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Maestro-microkatheter

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

Deze samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om openbare toegang te bieden
tot een bijgewerkte samenvatting van de belangrijkste aspecten van de veiligheid en klinische prestaties van de
Maestro-microkatheters.

De SSCP is niet bedoeld om de gebruiksaanwijzing te vervangen als het belangrijkste document om een
veilig gebruik van de Maestro-microkatheter te garanderen, noch is het de bedoeling om diagnostische of
therapeutische suggesties te verstrekken aan beoogde gebruikers of patiénten.

De Engelse versie van dit SSCP-document (SSCP-0143) is gevalideerd door de aangemelde instantie. De
volgende informatie is bedoeld voor gebruikers/zorgverleners.

1 Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

1.1 Handelsnamen van de hulpmiddelen
De hulpmiddelen en modelnummers die onder deze SSCP vallen, zijn vermeld in tabel 1.

Tabel 1. Hulpmiddelen die zijn opgenomen in deze SSCP

CATALOGUSNUMMER | PROXIMALE | DISTALE | BRUIKBARE | TIPVORM BINNENDIAM. | MAX. MIN.
FRENCH- FRENCH- | LENGTE VAN | VAN KATHETER VOERDRAAD | BINNENDIAMETER
MAAT (Fr) MAAT KATHETER KATHETER GELEIDEKATH.
(Fr)
MDR-29M(C29175ST 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Recht 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29175SN 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Zwanenhals | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C2917545 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29165ST 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Recht 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29165SN 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Zwanenhals | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C2916545 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C29150ST 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Recht 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29150SN 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Zwanenhals | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C2915045 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C29130ST 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Recht 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29130SN 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Zwanenhals | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C2913045 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C29110ST 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Recht 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29MC29110SN 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Zwanenhals | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-29M(C2911045 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 inch) (0,027 inch) (0,021 inch) (0,042 inch)
MDR-28MC28175ST 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Recht 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
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CATALOGUSNUMMER | PROXIMALE | DISTALE | BRUIKBARE | TIPVORM BINNENDIAM. | MAX. MIN.
FRENCH- FRENCH- | LENGTE VAN | VAN KATHETER VOERDRAAD | BINNENDIAMETER
MAAT (Fr) MAAT KATHETER KATHETER GELEIDEKATH.
(Fr)
MDR-28MC28175SN 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Zwanenhals | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2817545 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC28165ST 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Recht 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC28165SN 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Zwanenhals | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2816545 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C28150ST 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Recht 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC28150SN 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Zwanenhals | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2815045 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C28130ST 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Recht 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC28130SN 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Zwanenhals | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2813045 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C28110ST 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Recht 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC28110SN 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Zwanenhals | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2811045 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,024 inch) (0,021 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24175ST 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Recht 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24175SN 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Zwanenhals | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2417545 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24165ST 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Recht 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24165SN 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Zwanenhals | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2416545 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24150ST 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Recht 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24150SN 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Zwanenhals | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2415045 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C24130ST 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Recht 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24130SN 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Zwanenhals | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
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CATALOGUSNUMMER | PROXIMALE | DISTALE | BRUIKBARE | TIPVORM BINNENDIAM. | MAX. MIN.
FRENCH- FRENCH- | LENGTE VAN | VAN KATHETER VOERDRAAD BINNENDIAMETER
MAAT (Fr) MAAT KATHETER KATHETER GELEIDEKATH.
(Fr)
MDR-28M(C2413045 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24110ST 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Recht 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC24110SN 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Zwanenhals | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2411045 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,020 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21175ST 2,8 Fr 2,1 Fr 175cm Recht 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21175SN 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Zwanenhals | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2117545 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21165ST 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Recht 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21165SN 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Zwanenhals | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2116545 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C21150ST 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Recht 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21150SN 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Zwanenhals | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2115045 2,8 Fr 2,1 Fr 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21130ST 2,8 Fr 2,1 Fr 130 cm Recht 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21130SN 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Zwanenhals | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2113045 2,8 Fr 2,1 Fr 130 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21110ST 2,8 Fr 2,1 Fr 110 cm Recht 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28MC21110SN 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Zwanenhals | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
MDR-28M(C2111045 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 inch) (0,018 inch) (0,018 inch) (0,040 inch)
Afkortingen: cm = centimeter; Fr = French; ID = binnendiameter; mm = millimeter
1.2 Informatie van de fabrikant
De naam en het adres van de fabrikant van de Maestro-microkatheter zijn vermeld in tabel 2.
Tabel 2. Informatie van de fabrikant
Naam fabrikant Adres fabrikant
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
Verenigde Staten
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1.3  Uniek registratienummer fabrikant (SRN)

Het unieke registratienummer van de fabrikant (SRN) is vermeld in tabel 3.

1.4 Basic UDI-DI

De Basic Unique Device Identifier (UDI) met sleutel voor hulpmiddelidentificatie (DI) is vermeld in tabel 3.

1.5 Beschrijving/tekst in nomenclatuur voor medische hulpmiddelen

De Europese nomenclatuur voor medische hulpmiddelen (EMDN)- en CND-codes (Classificazione nazionale dei
dispositivi medici) en beschrijvingen van de desbetreffende hulpmiddelen staan vermeld in tabel 3.

1.6 Risicoklasse hulpmiddel
De risicoclassificatie van hulpmiddelen in de EU voor de Maestro-microkatheter is vermeld in tabel 3.

Tabel 3. Informatie hulpmiddelenidentificatie

Naam Hulpmiddelenklasse | Productnummer | Basic UDI-DI Uniek EMDN/CND- | EMDN/CND-
hulpmiddel EU registratienummer | code voorwaarden
(SRN)
Maestro- 1} Alle 088445047256DB | US-MF-000001366 | C0104020202 | PERIFERE
microkatheter EMBOLISATIEKATHETERS
EN MICROKATHETERS

Afkortingen: CND = Classificazione nazionale dei dispositivi medici; EMDN = Europese nomenclatuur
van medische hulpmiddelen; EU = Europese Unie; SRN = uniek registratienummer; UDI-DI = unieke
hulpmiddelenidentificatie — identificatiecode van het hulpmiddel

1.7 Jaarvaninde handel brengen in de Europese Unie

Het jaar waarin de Maestro-microkatheter voor het eerst in de handel werd gebracht in de Europese Unie
wordt weergegeven in tabel 4.

1.8 Gemachtigde

De naam van de gemachtigde en het SRN zijn vermeld in tabel 4.

1.9 Aangemelde instantie

De aangemelde instantie (NB) die betrokken is bij de conformiteitsbeoordeling van de Maestro-microkatheter,
in overeenstemming met bijlage IX of bijlage X van de Verordening betreffende medische hulpmiddelen (MDR)
en die verantwoordelijk is voor het valideren van de SSCP, staat vermeld in tabel 4.

1.10 Uniek identificatienummer aangemelde instantie
Het unieke identificatienummer van de aangemelde instantie is vermeld in tabel 4.

Tabel 4. Informatie gemachtigde en aangemelde instantie

Naam hulpmiddel Jaar op de EU-markt gebracht | Gemachtigde Aangemelde instantie (NB)
Naam SRN Naam ID-nummer
Maestro-microkatheter | 2009 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 | BSI 2797

Afkortingen: EU = Europese Unie; NB = aangemelde instantie; SRN = uniek registratienummer
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2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel

2.1 Beoogd doeleind

De Maestro-microkatheter is bestemd voor de perifere vasculaire infusie van diagnostische, embolische en/of
therapeutische materialen.

2.2 Indicaties en beoogde patiéntengroepen

De Maestro-microkatheter is geindiceerd voor gebruik bij patiénten bij wie perifere vasculaire infusie van
diagnostische, embolische en/of therapeutische materialen nodig is voor de behandeling of diagnose van
ziekte en/of laesies, preoperatieve interventie of hemostase, zoals bepaald door de arts.

De Maestro-microkatheter is bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten bij wie een gecontroleerde en
selectieve infusie van diagnostische, embolische of therapeutische materialen in de perifere vasculatuur vereist
is.

2.3 Beoogde klinische voordelen

De Maestro-microkatheter biedt een indirect klinisch voordeel voor patiénten omdat het de infusie van
diagnostische, embolische of therapeutische materialen in bloedvaten vergemakkelijkt.

2.4 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor de Maestro-microkatheter.

3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Maestro-microkatheters zijn katheters met een kleine diameter die zijn ontworpen voor toegang tot kleine
bloedvaten of superselectieve anatomie. De microkatheters maken infusie van diagnostisch, embolisch of
therapeutisch materiaal in de vasculatuur mogelijk, voornamelijk ten behoeve van vaatocclusie. Merit Medical
Systems, Inc. brengt momenteel Maestro-microkatheters van 2,8/2,1 Fr, 2,8/2,4 Fr, 2,8/2,8 Fr en 2,9/2,9 Fr op
de markt. De productconfiguraties zijn samengevat in tabel 5.

Tabel 5. Configuraties van de Maestro microkatheter

Product Configuratie Omschrijving/productafbeeldingen

Maestro- . Eén (1) rechte De Maestro—microkatheter is verkrijgbaar in de maten 2,9/2,9 Fr, 2,8/2,8 Fr, 2,8/2,4 Fren

microkatheter microkatheter met | 2,8/2,1 Fr (proximaal/distaal) en lengtes van 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm en 175 cm.
45° of zwanenhals | De distale tip van de microkatheter wordt aangeboden in rechte of voorgevormde 45-
met hydrofiele graden- en zwanenhalsconfiguraties. Het proximale uiteinde van de katheter bestaat uit
coating een gevormd, gevleugeld aanzetstuk met een tapse trekontlasting. Het buitenoppervlak

van de distale 80 cm van de schacht van de microkatheterschacht is voorzien van een
hydrofiele coating die is ontworpen om het inbrengen van de katheter in het vaatstelsel
te vergemakkelijken. De microkatheter bevat een radiopake markering aan de distale tip
om fluoroscopische visualisatie mogelijk te maken.

Afkortingen: cm = centimeter; Fr = French
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3.1 Materialen/stoffen die in contact komen met patiéntweefsels

De constructiematerialen van de componenten van de Maestro-microkatheter zijn samengevat in tabel 6.
De constructiematerialen van de Maestro-microkatheter bevatten geen componenten die specifiek moeten
worden overwogen, zoals medicinale stoffen of niet-levensvatbaar weefsel van dierlijke of menselijke
oorsprong en dergelijke componenten worden tijdens de fabricage niet gebruikt.

Tabel 6. Materialen van de Maestro-microkatheter

Productreeks Component Materiaal Categorisering naar aard van het
lichaamscontact en duur
Maestro-microkatheter | Aanzetstuk origineel Grilamid EC,CB, L
Aanzetstuk bijgewerkt Trogamid EC,CB, L
Trekontlasting Vestamid NC
Katheterschacht | Binnenlaag Polytetrafluorethyleen (PTFE) EC,CB, L
Buitenlaag Pebax EC,CB, L
Gevlochten Nylon EC,CB, L
Markeringsband | Platina/iridium EC,CB, L
Hydrofiele coating Onderlaag: polyvinylpyrrolidon, EC,CB, L
lichtgevoelig sulfonaatnatrium
Oppervlaktelaag:
polyethyleenpyrrolidon-
copolymeer, polyacrylamide-
copolymeer

Afkortingen: CB = circulerend bloedcontact; EC = extern communicerend; L = beperkte duur (< 24 uur); NC =
geen patiéntcontact

Er  werd een biocompatibiliteitsbeoordeling van de  Maestro-microkatheter  voltooid en
biocompatibiliteitstesten werden uitgevoerd volgens de aanbevelingen in de normenreeks ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices. De weefselcontactcategorieén voor de Maestro-microkatheter zijn samengevat
in tabel 7.

Tabel 7. Weefselcontactcategorieén: Maestro-microkatheter
Hulpmiddel Categorisatie
Maestro-microkatheter EC,CB, L

Afkortingen: CB = circulerend bloedcontact, EC = extern communicerend, L = beperkte duur (< 24 uur), NC =
geen patiéntcontact

3.2  Werkingsprincipes

De plaatsing van de microkatheter wordt mogelijk gemaakt door het gebruik van een geschikte voerdraad en
een geleidingskatheter. Het wordt aanbevolen om in combinatie met de geleidingskatheter een hemostaseklep
te gebruiken om een vloeistofdichte afdichting rond de microkatheter te verkrijgen. De voerdraad wordt in
de microkatheter ingebracht en de constructie wordt door de geleidingskatheter opgevoerd. Nadat de positie
van de microkatheter is bevestigd, wordt de voerdraad teruggetrokken en wordt de microkatheter gebruikt om
diagnostische, embolische of therapeutische materialen te infunderen.

3.3 Vorige generatie(s) of variant(en)

Het materiaal van het aanzetstuk van de Maestro-microkatheter is gewijzigd van Grilamid in Trogamid om
de Maestro-microkatheter geschikt te maken voor gebruik bij een breder scala aan embolische procedures.
Daarnaast zijn de lengtes van 165 cm en 175 cm toegevoegd aan de Maestro-microkatheter.
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Tabel 8. Geschiedenis van generaties/varianten — Maestro-microkatheter

Generaties Wijziging/verschil | Reden voor wijziging/verschil Datum van Basic UDI-DI
implementatie
Verordening (EU) 2017/745 (MDR)
Maestro met Aanzetstuk Nieuw Trogamid-materiaal van het In afwachting van 088445047256DB
Grilamid-aanzetstuk gewijzigd in aanzetstuk is chemisch compatibel met certificering
Trogamid DSMO, Lipiodol, chemogeneesmiddelen,

lijmen en ethanol, waardoor de

Maestro-microkatheter geschikt is voor

gebruik in een breder scala aan

embolisatieprocedures.
Maestro- Toegevoegd: Zorgt voor gemakkelijkere toegang tot de In afwachting van 088445047256DB
microkatheter met lengtesvan 165 cm | radiale slagader certificering
lengtesvan 110 cm, en175cm
130cmen 150 cm

Afkortingen: MDD = richtlijn voor medische hulpmiddelen; MDR = verordening betreffende medische
hulpmiddelen; UDI-DI = unieke hulpmiddelenidentificatie — identificatiecode van het hulpmiddel

3.4 Accessoires

De in tabel 9 vermelde accessoires worden niet meegeleverd bij het product, maar zijn benodigdheden voor
het gebruik ervan. Andere hulpmiddelen en producten die bedoeld zijn om in combinatie met het hulpmiddel
te worden gebruikt, zijn hieronder en in de gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel vermeld.

Tabel 9. Aanvullende accessoires en producten die niet met het hulpmiddel worden meegeleverd, maar

waarnaar in de gebruiksaanwijzing wordt verwezen

Component

Opmerking

Spuit

Te gebruiken met gehepariniseerde zoutoplossing om het oppervlak van de microkatheter te bevochtigen om
de hydrofiele coating te activeren en het lumen van de microkatheter te spoelen om lucht uit de microkatheter
te verwijderen.

Toegangsnaald

Eerst wordt een toegangsnaald gebruikt om het vaatstelsel binnen te gaan met gebruik van de Seldinger-
techniek. De naald wordt via de huid in het gewenste bloedvat geplaatst.

Voerdraad Vervolgens wordt door de naald een voerdraad in het bloedvat ingebracht en wordt de naald verwijderd.

Dilatator Dilatator(s) worden gebruikt om de ingang van de huid en het bloedvat voor de katheterschede-introducer te
vergroten.

Katheterschede- Vervolgens wordt een katheterschede-introducer over de voerdraad en dilatators in het bloedvat geplaatst en

introducer worden de voerdraad en dilatators verwijderd.

Geleidingskatheter

Kan door de katheterschede-introducer worden geplaatst om een doorgang te verschaffen waardoor de
microkatheter of microkatheter/voerdraad-combinatie kan worden opgevoerd naar geselecteerde plaatsen in
het vaatstelsel.

Voerdraad Er kan een voerdraad worden gebruikt om de microkatheter in het vaatstelsel op te voeren en als
ondersteuning voor de microkatheter.

Therapeutisch Therapeutische materialen worden gebruikt om de bloedstroom naar een specifiek weefselgebied te

materiaal blokkeren.

OD (buitendiameter) ID (binnendiameter) Maximale Minimale
microkatheter microkatheter buitendiameter binnendiameter
voerdraad geleidingskatheter

2,8Fr/2,1Fr

0,46 mm (0,018 inch)

0,41 mm (0,016 inch)

1,02 mm (0,040 inch)

2,8Fr/2,1Fr

0,52 mm (0,020 inch)

0,46 mm (0,018 inch)

1,02 mm (0,040 inch)

2,8 Fr/2,1Fr

0,62 mm (0,024 inch)

0,53 mm (0,021 inch)

1,02 mm (0,040 inch)

2,9 Fr/2,9 Fr

0,69 mm (0,027 inch)

0,53 mm (0,021 inch)

1,07 mm (0,042 inch)

Embolisatiemiddelen
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Component Opmerking
0D (buitendiameter) Maximale grootte Maximale grootte sferen | Maximale grootte rol
microkatheter deeltjes
2,8Fr/2,1Fr <500 pum emboli < 700 um microsferen <0,41 mm (0,016 inch)
2,8Fr/2,1Fr <700 pum emboli < 700 um microsferen <0,46 mm (0,018 inch)
2,8 Fr/2,1Fr <700 pum emboli < 700 um microsferen <0,46 mm (0,018 inch)
2,9 Fr/2,9 Fr <1000 um emboli <900 pum microsferen n.v.t.*
*In de Maestro microkatheters van 2,9 Fr/2,9 Fr mogen geen rollen worden gebruikt

3.5 Hulpmiddelen die in combinatie worden gebruikt

Er zijn geen andere hulpmiddelen of producten bestemd voor gebruik in combinatie met de Maestro-
microkatheter.

4 Risico’s en waarschuwingen

4.1 Restrisico’s en ongewenste effecten

Het risicomanagementproces van Merit wordt uitgevoerd in overeenstemming met EN I1SO 14971:2019.
Risicomanagementprocessen worden gebruikt voor de analyse van risico’s die samenhangen met het gebruik
van Merit-hulpmiddelen, inclusief mogelijk misbruik van een hulpmiddel. Dit zorgt ervoor dat alle voorzienbare
mogelijke faalwijzen en bijbehorende risico’s zijn overwogen en aangepakt in het ontwerp van het hulpmiddel
en/of het kwaliteitssysteem van de productie. Het proces omvat de volgende hoofdaspecten:

¢ identificatie van mogelijke faalwijzen en hun waarschijnlijke oorzaken en gevolgen;
e evalueren van de kans van optreden, mate van ernst en relatieve detecteerbaarheid van elk falen; en
¢ identificeren van controlemechanismen en preventiemaatregelen.

Alle mogelijke risicobeheersingsmaatregelen zijn geimplementeerd en geverifieerd en de Maestro-
microkatheter voldoet aan alle toepasselijke verordeningen en normen. Door middel van het klinische
evaluatieproces wordt informatie met betrekking tot de klinische state-of-the-art en mogelijke ongewenste
voorvallen (AE’s) geidentificeerd op basis van een beoordeling van het relevante klinisch bewijs. Deze
beoordeling kijkt naar de verschillende risicofactoren die verband houden met de Maestro-microkatheter.
Aangezien het complicatiepercentage laag is en complicaties over het algemeen van tijdelijke aard zijn,
wordt verondersteld dat de patiénten de risico’s in verband met perifere vasculaire infusie van diagnostische,
embolische en/of therapeutische materialen aanvaarden vanwege de waarschijnlijke voordelen.

De mogelijke complicaties/AE’s in verband met het desbetreffende hulpmiddel zoals vermeld in
de gebruiksaanwijzing zijn samengevat in tabel 10. In de literatuur werden geen hulpmiddel-/
proceduregerelateerde voorvallen vastgesteld bij 2246 patiénten die met Maestro-microkatheters werden
behandeld. Van alle AE’s die in de literatuur werden gerapporteerd, werd vastgesteld dat deze
niet hulpmiddelgerelateerd waren, aangezien het bekende risico’s zijn in verband met routinematige
interventionele procedures, behandeling met embolisatiemiddelen en de onderliggende aandoening van de
patiént.

Tabel 10. Maestro-microkatheter: Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties
e dissectie

. embolie

e Vreemd lichaam in patiént

e hemorragie
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Mogelijke complicaties

e infectie

. ontstekingsreactie
e perforatie

e trombusvorming

. vasoconstrictie

Samengevat is de veiligheid van de desbetreffende hulpmiddelen gestaafd door objectief bewijs van post-
market clinical follow-upgegevens en gegevens uit de klinische literatuur. De resultaten van de klinische risico-/
veiligheidsanalyse tonen aan dat het desbetreffende hulpmiddel voldoet aan de vastgestelde acceptatiecriteria
met betrekking tot veiligheid en een aanvaardbaar algemeen veiligheidsprofiel vertoont. In deze evaluatie
werden geen nieuwe veiligheidskwesties specifiek voor het betreffende hulpmiddel vastgesteld en de in de
literatuur gemelde percentages komen overeen met de beschikbare gegevens voor alternatieve behandelingen
conform de state-of-the-art.

4.2 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De geétiketteerde waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de hulpmiddelconfiguraties van de Maestro-
microkatheter zijn samengevat in tabel 11.

Tabel 11. Maestro-microkatheter: Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Productconfiguratie Etikettering

Maestro- Waarschuwingen

microkatheter e Vanwege contractuele overeenkomsten, is de Maestro-microkatheter niet geschikt voor neurovasculair
gebruik bij of boven de gemeenschappelijke halsslagader of bij of boven de wervelslagader.

e  Erzijn onvoldoende klinische gegevens die het gebruik in de coronaire of cerebrale vasculatuur
ondersteunen.

e  Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een
risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van de patiént of
kruisbesmetting veroorzaken, waaronder de overdracht van infectieziekte(n) van 1 patiént naar een
andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

e Nagebruik voert u het product en de verpakking af volgens het beleid van het ziekenhuis, de overheid
en/of de plaatselijke overheid.

e  Erdient geen gebruik te worden gemaakt van een power injector om stoffen te infunderen, tenzij het
om contrastmedia gaat, aangezien de microkatheter anders verstopt kan raken. De veiligheidsinstelling
voor de injectiedruk mag niet hoger zijn dan de maximale dynamische injectiedruk van 5515 kPa
(800 psi). Een hogere injectiedruk dan de maximale injectiedruk kan ertoe leiden dat de microkatheter
scheurt, wat kan resulteren in letsel bij de patiént. Als de doorstroom door de microkatheter
belemmerd raakt, dient u niet te proberen het lumen van de microkatheter vrij te maken door middel
van infusie. Identificeer de reden van de blokkering en verhelp deze of vervang de microkatheter door
een nieuwe microkatheter voordat u de infusie hervat. (Zie de gebruiksaanwijzing voor een power
injector).

e Zorgervoor dat de geleidingskatheter niet uit het bloedvat glipt. Als de geleidingskatheter het
bloedvat verlaat wanneer de microkatheter en/of de voerdraad worden verplaatst, kan dit resulteren in
beschadiging van het microkathetersysteem.

e  Als de microkatheter verder wordt ingebracht dan het einde van de voerdraad, kan dit leiden tot
vaattrauma.
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Productconfiguratie Etikettering

. In de Europese Unie moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben
voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.

Voorzorgsmaatregelen

e Alleen op recept verkrijgbaar Let op: Volgens de federale (Verenigde Staten) wetgeving mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

e Gavoor gebruik na of het embolisatiemateriaal compatibel is met de microkatheter.
. Bewaak altijd de infusiesnelheid wanneer u de microkatheter gebruikt.

e Wanneer u contrastmiddel injecteert voor angiografie, dient u te controleren of de microkatheter geen
knik heeft of geoccludeerd is.

. De microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele coating aan de buitenkant van de katheter. Het
moet gehydrateerd blijven voordat het uit de drager wordt gehaald en tijdens de eigenlijke procedure,
zodat het glad blijft. Dit kan worden bereikt door de Y-aansluiting op een doorlopend infuus met
zoutoplossing aan te sluiten.

e Voorafgaand aan eeningreep moet alle apparatuur die voor de ingreep gaat worden gebruikt,
zorgvuldig worden onderzocht om te controleren of deze goed werkt en intact is.

. Inspecteer de microkatheter op verbuigingen of knikken voordat u deze gebruikt. Eventuele
beschadiging van de microkatheter kan de gewenste prestatiekenmerken verminderen.

e Wees voorzichtig bij het hanteren van de microkatheter tijdens een ingreep om de kans op per ongeluk
breken, buigen of knikken te verkleinen.

e Wanneer de microkatheter zich in het lichaam bevindt, mag deze alleen worden gemanipuleerd onder
fluoroscopie. Verplaats de microkatheter alleen als u kunt waarnemen hoe de tip hierop reageert.

e Vervang microkatheters regelmatig tijdens langdurige ingrepen waarbij uitgebreide manipulatie of
uitwisseling van meerdere voerdraden nodig is.

e Intravasculaire hulpmiddelen mogen nooit worden opgevoerd of teruggetrokken als er weerstand is,
totdat de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie is bepaald. Verplaatsing van de microkatheter
of voerdraad als er weerstand is, kan resulteren in scheiding van de microkatheter- of voerdraadtip,
beschadiging van de microkatheter of perforatie van het bloedvat.

e Aangezien de microkatheter kan worden opgevoerd in nauwe subselectieve vasculatuur, dient u zich
er herhaaldelijk van te verzekeren dat de microkatheter niet zover is opgevoerd dat dit problemen
oplevert bij de verwijdering.

o Excessief vastzetten van een hemostaseklep op de schacht van de microkatheter kan resulteren in
beschadiging van de katheter.

e Leesenvolg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de diagnostische, embolisatie- of
therapeutische middelen die met deze microkatheter worden gebruikt.

e Gebruik voor de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

e  Bewaar bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

. De nauwkeurigheid van de spuit is +/-5%.

Afkortingen: EU = Europese Unie; IFU = gebruiksaanwijzing; kPa = kilopascal; psi = ponden per vierkante inch

4.3 Andere relevante veiligheidsaspecten

Het proces van corrigerende en preventieve actie (CAPA) voor de desbetreffende hulpmiddelen wordt
uitgevoerd onder QSP0219. In overeenstemming met de procedure wordt een risicobeoordeling uitgevoerd
om het belang van het risico van de kwestie en de bijbehorende impact te evalueren. Als de CAPA escalatie
vereist, moeten de juiste managementvertegenwoordigers de escalatie bekijken en beoordelen op basis van
hun verantwoordelijkheidsgebied.
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Merit heeft 2 corrigerende actierapporten (CAR’s) opgesteld tijdens de rapportageperiode van dit rapport
(tabel 12).

Tabel 12. Samenvatting van corrigerend actierapport

CAPA- CAPA- | CAPA- CAPA-beschrijving CAPA-
nummer titel startdatum status
Maestro

19-02198 n.v.t. 7 juli 2019 Bij onderzoek werd een probleem met de hydrofiele coating ontdekt. Dit Gesloten

probleem manifesteert zich alleen wanneer de Maestro wordt gebruikt in de
kleine geleidingskatheter die voornamelijk in China worden gebruikt. De CAR
is aan de gang en er zijn al corrigerende aanpassingen aan het coatingproces
aangebracht dat op doeltreffendheid wordt beoordeeld.

22-03359 n.v.t. 11 februari Tijdens het fabricageproces waren er in een tijdsbestek van 12 maanden enkele | Gesloten
2022 incidenten waarbij 2 werkorders werden verwisseld tijdens de verwerking. De
corrigerende acties voor dit probleem bestonden uit meer aanduidingen in
de productieruimte om te laten zien aan welke werkorders op dat moment
wordt gewerkt, barrieres om werkorders tijdens de productie gescheiden te
houden en het implementeren van formulieren die de productie invult om bij
te houden waaraan wordt gewerkt en in welk stadium van het proces het zich

bevindt.

Afkortingen: CAPA = corrigerende en preventieve actie; CAR = corrigerend actierapport; n.v.t. = niet van
toepassing

Merit heeft gedurende de periode van dit rapport 1 veldescalatie/terugroepactie uitgevoerd (tabel 13).

Tabel 13. Overzicht van veldescalaties en terugroepacties

Identificatie van CAPA- Datum Beschrijving van probleem Productstatus/
escalatie/terugroepactie | nummer overdracht
(indienvan
toepassing)
172504-09/23/22-006R n.v.t. 23 Vrijwillige terugroepactie van de Merit Maestro- Gesloten
september | microkatheter vanwege een typografische foutin een
2022 registratiedocument. De fout heeft geen invloed op

het klinisch gebruik en tot op heden zijn er geen
productklachten met betrekking tot de fout ontvangen.
Dit probleem heeft geen invloed op de veiligheid

of prestaties van het hulpmiddel wanneer het wordt
gebruikt zoals beoogd. Ondertussen heeft Merit interne
en externe processen in gang gezet en preventieve acties
ondernomen om te voorkomen dat soortgelijke fouten
opnieuw voorkomen.

Dit is alleen een terugroepactie voor producten in China.

Afkortingen: CAPA = corrigerende en preventieve actie; n.v.t. = niet van toepassing

Dit overzicht van terugroepacties wijst op een juiste respons op belangrijke gebeurtenissen in het veld.
Deze hulpmiddeldefecten zijn al bekend bij Merit, zoals blijkt uit de documentatie van de risicoanalyse. De
terugroepacties van dit product blijven gemonitord worden en er worden corrigerende acties ondernomen als
onderdeel van de voortdurende verbeteringsinspanningen van Merit via zijn kwaliteitssysteem.

5 Samenvatting van klinische evaluatie en post-market klinische follow-up (PMCF)

5.1 Samenvatting van klinische gegevens voor het equivalente hulpmiddel

Om de veiligheid en prestaties met voldoende klinische gegevens van de Maestro-microkatheter configuraties
van 165 cm en 175 cm afdoende te ondersteunen, werd gelijkwaardigheid vastgesteld tussen de Maestro-
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microkatheterconfiguraties van 165 cm en 175 cm met nieuw aanzetstukmateriaal en de bestaande
configuraties van de Merit Maestro-microkatheter (gelijkwaardig vergelijkingsmiddel).

De klinische, technische en biologische kenmerken werden geanalyseerd tussen de desbetreffende
hulpmiddelen en gelijkwaardige vergelijkingsmiddelen en er worden geen verschillen verwacht die de
klinische veiligheid of prestaties significant zullen beinvioeden. In overeenstemming met MEDDEV 2.7/1
Rev 4 bijlage Al, MDCG 2020-5 en MDR, bijlage XIV, deel A, paragraaf 3, is de klinische, technische en
biologische gelijkwaardigheid van de hierboven genoemde desbetreffende hulpmiddelen en gelijkwaardige
vergelijkingshulpmiddelen vastgesteld door middel van deze analyse. Daarom kunnen klinische gegevens die
in deze evaluatie zijn verzameld met betrekking tot de gelijkwaardige hulpmiddelen worden gebruikt ter
ondersteuning van de veiligheid en prestaties van de desbetreffende hulpmiddelen. Alle klinische gegevens
voor het gelijkwaardige en de desbetreffende hulpmiddelen zijn vermeld in paragraaf 5.3.

5.2 Samenvatting van klinische onderzoeken van het desbetreffende hulpmiddel

Niet van toepassing, aangezien klinische evaluatie gebaseerd was op gepubliceerde literatuur. Er waren geen
klinische onderzoeken van het Maestro-microkatheter gerelateerd aan de CE-markering.

5.3 Samenvatting van klinische gegevens uit andere bronnen

5.3.1 Systematisch literatuuronderzoek

Een uitgebreid en systematisch onderzoek van de collegiaal getoetste literatuur met betrekking tot de klinische
veiligheid en prestaties van de Maestro-microkatheter werd uitgevoerd over de periode van 1 februari 2021
tot 30 september 2023. Historische literatuur uit eerdere klinische evaluaties werd ook meegenomen. Op
basis van de beoordeling van geschiktheid en gegevensbijdrage werden 37 artikelen geidentificeerd als
essentiéle gegevens voor gebruik volgens het etiket van het hulpmiddel en geselecteerd voor opname in
de klinische evaluatie. Informatie over het baseline-onderzoek met betrekking tot de essentiéle klinische
literatuurgegevens over de Maestro-microkatheter wordt weergegeven in tabel 14 en de klinische veiligheids-
en prestatieresultaten zijn samengevat in tabel 15.

Tabel 14. Maestro-microkatheter: Samenvatting onderzoekskenmerken

radiale slagader (n=49) Conventionele 2D-

fluorescopiegroep:
66,4 7,1 jaar

Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up
LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)
onderzoek (N)
Acharya et al. PA-chemo- Toepassing: chemo- 50/50 (100) Maestro (50) | 50/0 3 maanden
(2022)1 embolisatie voor embolisatie met CBCT met
LOE: B2 patiénten met BPH sferische deeltjes van automatische
Prospectief gelatine bloedvatdetectie
onderzoek Toegang: femorale Softwaregroep:
slagader (n=1) en 65,3 + 7,0 jaar
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Becker et al. DEB-TACE Rechter 32/32 (100) Maestro 26/6 3 maanden
(2021)2 gemeenschappelijke 67 + 8,9 jaar
LOE: B2 femorale slagader
Retrospectief
onderzoek ~
Becker et al. TACE voor Toepassing: chemo- 52/52 (100) Maestro 45/7 NG )
(2021)3 leverslagader embolisatie met 67 +11,3 jaar Z
LOE: B2 met doxorubicin-geladen
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Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up
LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)
onderzoek (N)
Retrospectief Toegang: rechter
onderzoek gemeenschappelijke
femorale slagader
Becker & TAE Toepassing: met ballon 1/1 (100) Maestro (1) 1/0 NG
Hinrichs (2022)4 ondersteunde renale TAE 65 jaar
LOE: C Toegang: rechter
Casusrapport femorale slagader
Bilhim et al. cPAE Femorale slagader 43/89 (48) Maestro cPAE 6 maanden
(2019)° (desbetreffend
LOE: A2 hulpmiddel):
Prospectief 43/0
onderzoek 67,3 + 8,02 jaar
bPAE (niet
desbetreffend
hulpmiddel):
46/0
65,8 £ 7,93 jaar
Boeken (2021)6 | PAE bij patiénten Radiale of femorale 215/215 (100) Maestro 215/0 1 jaar
LOE: B1 met BPH slagader 66 + 8,7 jaar
Prospectief (bereik: 45-93)
onderzoek
Chenetal. DEB-TACE NG 131/1022 (108) Maestro 84/18 Mediaan: 220 dagen
(2019)7 59,05 + 11,46 jaar O
LOE: B1 O
Retrospectief D
onderzoek =
Chenetal. DEB-TACE en cTACE Femorale slagader 335/335 (100) Maestro DEB-TACE: Mediaan: 11,0 __]
(2021)® 145/26 maanden (bereik:
LOE: B1 54,9+11,8 jaar 1,0-37,0 maanderE
Retrospectief cTACE: O
onderzoek 146/18 E
55,4 £ 13,2 jaar
Cheng et al. PAE Rechter en linker 13/13 (100)2 Maestro 13/0b Mediaan: 10 wekdn
(2020)° femorale slagader 83 £5 jaar (bereik: 4-30 wekéd)]
LOE: C I_
Prospectief <
onderzoek .D:.
Cheung et al. TAE Toepassing: 1/5 (20) Maestro (1) 1/0 12 maanden Ll
(2023)10 embolisatie hepatisch 92 jaar prd
LOE: C pseudoaneurysma L
Retrospectief Toegang: NG (D
onderzoek >_
Cordova et al. Embolisatie van Toepassing: AVM- 1/1 (100) Maestro (1) 0/1 NG |
(2022)11 AVM'’s embolisatie a. renalis 62 jaar -
LOE: C Toegang: <
Casusrapport gemeenschappelijke O
femorale slagader ;
Hakimé et al. PAE bij patiénten Linker 165/165 (100) Maestro 165/0 12 maanden 6
(2021)22 met BPH gemeenschappelijke m
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Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up
LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)
onderzoek (N)
LOE: B1 femorale slagader of 68 + 8,4 jaar
Retrospectief linker radiale slagader (bereik:
onderzoek 45-89 jaar)
Lam et al. UAE bij NG 26/26 (100) Maestro 0/26 3 maanden
(2021)13 patiénten met NG
LOE: C baarmoedermyomen
Retrospectief
onderzoek
Liu et al. TACE bij patiénten Femorale slagader 180/180 (100) Maestro 155/25 NG
(2020)4 met HCC 54,3 +9,3 jaar
LOE: B1
Retrospectief
onderzoek
Lyu et al. TACE voor renaal Toepassing: chemo- 54/54 (100) Maestro cTACE: 9/28; 39 3 maanden
(2023)15 angiomyolipoom embolisatie met cTACE: 37/54 (34-48) jaar
LOE: B2 kralen met bleomycine- CSM TACE: 17/54 CSM TACE: 3/14;
Retrospectief Lipiodolemulsie (cTACE- 49 (33-56) jaar
onderzoek groep) en bleomycine-
geladen CSM’s (CSM
TACE-groep)
Toegang: NG
Ma et al. DEB-TACE en cTACE | Femorale slagader 192/192 (100) Maestro DEB-TACE: 11,4 maanden
(2019)16 bij patiénten met 78/16 (bereik:
LOE: B1 HCC 550412,0jaar | L0-37,0 maanderd)
Retrospectief cTACE: O
onderzoek 87/11 Q
54,7 £ 13,4 jaar |
Meine et al. SIRT bij patiénten Toepassing: Toediening Pretherapeutische | Maestro (44) | 17/5 NG
(2021)17 met HCC van % mTc-HSA SIRT: 22/22 (100) 70 + 9 jaar 2
LOE: C (pretherapeutische SIRT) | SIRT: 22/22 (100) O
Retrospectief en Y90-microsferen m
onderzoek (SIRT) LL
Toegang: rechter
gemeenschappelijke D
femorale slagader !-u
Nakhaei Baarmoedermyomen | Toepassing: UAE 91/182 (50) Maestro (91) | 0/91 3-6 maanden —
(2020)18 Toegang: radiale en 46,2 + 4,9 jaar <
LOE: B1 femorale slagader D:
Retrospectief L
onderzoek in Z
één centrum I’-H
Peng et al. DEB-TACE bij NG 367/367 (100) Maestro 286/81 171 dagen (bereikh"/
(2020)2® patiénten met 59,95 + 11,60 jaar 38-404 dagen) >_
LOE: B1 leverkanker 1
Prospectief —
onderzoek ﬂ
Pisco et al. PA-chemo- Rechter femorale 20/20 (100) Maestro 20/0 18 maanden |
(2018)20 embolisatie bij slagader 67,5 + 6,4 jaar z
LOE: C patiénten met O
prostaatkanker m
|_
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Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up

LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)

onderzoek (N)

Prospectief

onderzoek

Spink et al. BAE voor hemoptoé | via distale aortaboog 70/70 (100) Maestro 32/38 NG

(2017)% 34-71,5 jaar

LOE: B2

Retrospectief

onderzoek

Sun et al. DEB-TACE NG 408/4082 (127) Maestro NG ¢ 3 dagen

(2018)%2

LOE: B1

Retrospectief

onderzoek

Torres et al. PAE Rechter femorale 137/137 (100) Maestro 137/0 18 maanden

(2017)%3 slagader 66,1+8,4 jaar

LOE: B1 (bereik:

Prospectief 47-86 jaar)

onderzoek

Vanstapel et al. | BAE Toepassing: embolisatie | 3/3 (100) Maestro 1/2 10 dagen-26 maanden

(2021)%# Toegang: femorale Bereik: 29-57 jaar

LOE: C slagader naar

Retrospectief de hypertrofische

onderzoek bronchiale, intercostale

en thoracale slagaders PES

Weiss et al. Bariatrische Femorale of radiale 20/20 (100) Maestro 4/16 12 maanden o

(2018)25 embolisatie slagader 44 + 11 jaar O

LOE: C (bereik: 27-68) Q

Prospectief _|

onderzoek

Wen et al. DEB-TACE Femorale slagader 52/120 (43) Maestro DEB-TACE Mediaan: E_

(2019)26 (desbetreffend 18,5 maanden O

LOE: B2 hulpmiddel): (kwantiel:

Prospectief 44/8 13,0-24,0 maand%

onderzoek 59,90 £ 11,25 jaar D
CTACE (niet Ll
desbetreffend
hulpmiddel): I_
55/13 é
58,97 £ 12,11 jaar 111

Yang et al. DEB-TACE Femorale slagader 91/91 (100) 2 Maestro Ouderen: Mediaan: 178 da%

(2018)7 23/7 (kwantiel: L

LOE: B2 73,60 £ 6,33 jaar | 117-242 dagen) o)

Prospectief Middelbare

onderzoek leeftijd: >-
49/12 :Il
54,91 + 7,00 jaar d

Ying et al. DEB-TACE NG 65/65 (100) Maestro 53/12 Mediaan: Q

(2018)# 57,46 + 12,05 jaar | 201,0 dagen (bereHe

LOE: B2 137,5-259,0 dagell.
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Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up
LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)
onderzoek (N)
Prospectief
onderzoek
Yu et al. PAE Toegang rechter 31/31 (100) Maestro 31/10 1 maand
(2017)2° femorale slagader 60-72 jaar
LOE: B2 (gemiddeld 66)
Prospectief Onderzoeksgroep:
onderzoek Mediane leeftijd:
66 jaar (IQR:
60,3-70,3)
Controlegroep:
Mediane leeftijd:
66 jaar (IQR:
60-72)
Yuetal. PAE Rechter femorale 31/31 (100) Maestro 31/0 6 maanden
(2017)3%0 slagader Mediaan: 66 jaar
LOE: B2 (bereik:
Prospectief 60-71 jaar)
onderzoek
Yuetal. PAE Rechter femorale 82/82 (100) Maestro 82/0 12 maanden
(2019)3t slagader 53-79 jaar
LOE: B2 (gemiddeld 66)
Prospectief
Yu et al. UAE Rechter femorale 27/60 (45) Maestro 0/60 24 maanden O
(2019)32 slagader NG O
LOE: C D
Prospectief ~
onderzoek _|
Yuetal. TACE met electieve Toepassing: chemo- 8/8 (100) Maestro (8) 6/2 Mediaan
(2022)33 occlusie van embolisatie 64,5 jaar (IQR: 25 maanden (berE
LOE: C voedende arterién Toegang: femorale 60-68,8 jaar) 22-28 maanden) O
Prospectief ziégatiénten met slagader nd
onderzoek LL
Zhang et al. DEB-TACE Femorale slagader 66/66 (100) Maestro 48/18 Mediaan: O
(2019)34 59,4 +9,9 jaar 9,2 maanden (be’r-FE
LOE: B2 2,1-24,5 maande
Prospectief <
onderzoek D:
Zhang et al. Endovasculaire Toepassing: 1/2 (50) Maestro (1) 1/0 5 dagen LL]
(2021)3 behandeling van rolembolisatie om 76 jaar prd
LOE: C hemorragie bloedingen in de Lu
linker superieure
Casusrapport schildklieF;arterie te (D
beheersen >—
Toegang: rechter -l
femorale slagader d
Zhang et al. TACE bij patiénten Toepassing: chemo- Transfemorale Maestro (130) | TFA-groep: 54/11; | 1 maand ~
(2022)38 met HCC embolisatie met toegangsgroep: 57,5+ 10,9 jaar 9
LOE: B1 sponsdeeltjes van 65/65 (100) TRA-groep: 59/6; Z
Gerandomiseerd gelatine 58 +9,5 jaar O
onderzoek m
|_
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V2 AR
m IS Maestro-microkatheter ‘ REVISIE 004
Auteur (Jaar) Primaire klinische Microkatheterapplicatie, | Patiénten, n/N Gebruikte Geslacht (M/V) Follow-up
LOE Type indicatie toegang (%)? hulpmiddelen | Leeftijd (jaren)
onderzoek (N)

Toegang: femorale Transradiale

slagader (TFA-groep) of toegangsgroep:

radiale slagader (TRA- 65/65 (100)

groep)
Zhao et al. DEB-TACE en cTACE | Femorale slagader 89/89 (100) Maestro DEB-TACE: Mediaan:
(2019)37 37/5 9,9 maanden (bereik:
LOE: B2 52,9+ 11,9 jaar 1,8-24,5 maanden)
Retrospectief cTACE:
onderzoek 44/3

51,9 £ 13,1 jaar

@ Meerdere procedures
b Geeft de gehele onderzoekspopulatie weer (n = 21), inclusief uitgesloten patiénten

¢ Geeft demografische gegevens weer van 520 procedures; 425 procedures bij mannelijke patiénten,
95 procedures bij vrouwelijke patiénten; 2 65 jaar: 169 procedures, < 65 jaar: 351 procedures

4 Geeft de demografische gegevens weer van de gehele onderzoekspopulatie (n = 215)

Afkortingen: 2D = tweedimensionaal; % mTc-HSA = Technetium®-macroaggregaten van humaan
serumalbumine; BAE = arteriéle embolisatie van de bronchién; bPAE = ballonocclusie arteriéle embolisatie
van de prostaat; BPH = benigne prostaathyperplasie; CBCT = conische bundel computertomografie; cPAE =
conventionele arteriéle embolisatie van de prostaat; CSM = CalliSpheres®-microsfeer; cTACE = conventionele
transarteriéle chemo-embolisatie; DEB = geneesmiddelafgevende parel; DEB-TACE = transarteriéle chemo-
embolisatie met geneesmiddelafgevende parels; F = vrouwelijk; IQR = interkwartielbereik; LOE = bewijsniveau;
M = mannelijk; NG = niet gemeld; PA = prostaatslagader; PAE = arteriéle embolisatie van de prostaat; SIRT =
selectieve interne stralingstherapie; TACE = transarteriéle chemo-embolisatie; TAE = transarteriéle embolisatie;
TFA = transfemorale toegang; TRA = transradiale toegang; UAE = arteriéle embolisatie van de baarmoeder

Tabel 15. Maestro-microkatheter: Samenvatting van veiligheid en prestaties

Auteur (jaar) | Procedureel Hulpmiddelgerelateerde | Andere AE’s

LOE succes n/N (%) | complicaties

Acharya et al. | 48/50 (98) 0/50 (0) e Geen belangrijke ongewenste voorvallen

(2022)* e  Ten minste 4 gevallen van dysurie, frequentie, hematurie,

LOE: B2 nycturie, pijn (toegangsplaats, urethraal, rectaal, bekken) of
aandrang

e  Ten minste 3 gevallen van koorts

e <2 gevallen van epididymitis, scrotale zwelling, UWI, blozen
in het gezicht, misselijkheid, penisverkleuring, urinelekkage,
urinespasmen

Beckeretal. |32/32(100) NG -
(2021)2
LOE: B2
Beckeretal. |52/52 (100) NG -
(2021)3
LOE: B2

Becker & 1/1 (100) NG e  Ervond geen onbedoelde distale embolisatie in andere organen
Hinrichs plaats.

(2022)¢
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Maestro-microkatheter

‘ REVISIE 004

Auteur (jaar) | Procedureel Hulpmiddelgerelateerde | Andere AE’s

LOE succes n/N (%) | complicaties

LOE: C

Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) e Intraprostatische arteriéle ruptuur als gevolg van embolisatie

(2019)5 onder te hoge druk werd gemeld in 2 gevallen van cPAE.

LOE: A2 . Er werden 46 kleine AE’s gerapporteerd bij 23 patiénten,
waaronder irriterende mictie (19; 44,2), dysurie (16; 34,2),
huidlaesies van de penis (3; 6,98), hematurie (2; 4,65), rectale
bloeding (2; 4,65), acute urineretentie (1; 2,33), hematospermie
(1; 2,33), lieshematoom (1; 2,33) en urineweginfectie (1; 2,33).

. Er waren geen belangrijke AE’s, waaronder impotentie of urine-
incontinentie.

Boeken 173/215 (80,5) | NG -

(2021)¢

LOE: B1

Chen et al. 102/102 (100) 0/102 (0) e aAE’sdie 1 week nade DEB-TACE-sessie werden gemeld, waren

(2019)7 koorts (112; 85,5), pijn (84; 64,1), misselijkheid (53; 40,5), braken

LOE: B1 (40; 30,5) en overig (16; 12,2).

Chen etal. 335/335 (100) NG -

(2021)8

LOE: B1

Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) e aGemelde AE’s betroffen onder meer hematurie waarvoor

(2020)° heropname nodig was, die spontaan verdween (1; 6,3).

LOE: C

Cheungetal. |1/1(100) NG -

(2023)10

LOE: C

Cordovaetal. | 0/1 (0) NG . De patiént die zich presenteerde met meerdere AVM'’s vanwege

(2022)11 erfelijke hemorragische telangiéctasieén, overleed 2 jaar na de

LOE: C procedure als gevolg van een gigantische AVM met enorme
actieve bloeding.

Hakimé et al. | 165/165 (100) 0/165 (0) . Er waren 83 patiénten met post-PAE-syndroom met een mediane

(2021)12 duur van 3 dagen (bereik: 1-21 dagen) die vanzelf verdween.

LOE: B1

e  Erwarenin totaal 18 patiénten met kleine complicaties (10,9) die
vanzelf verdwenen. Complicaties die vanzelf verdwenen (Clavien-
Dindo klasse 1) waren onder meer ernstig post-PAE-syndroom
waarvoor langdurige ziekenhuisopname nodig was (2; 1,2),
hematurie (5; 3,0), hematospermie (n = 5; 3,0), erectiestoornis
(1; 0,6), subjectief waargenomen verminderd zaadvolume (2; 1,2)
en spontane passage van los necrotisch prostaatweefsel (2; 1,2).

. Niet-doelgerichte embolisatie: 3/165 (1,8)

e Niet-doelgerichte embolisatie die leidt tot ulceratie van de glans
(n=2)

e Niet-doelgerichte embolisatie vermoedelijk leidend tot
hydronefrose secundair aan ischemische structuur bij de linker
vesicoureterische overgang (Clavien-Dindo klasse llla), verholpen
door plaatsing van een dubbele J-ureterstent gedurende 3
maanden (n =1)

e  Erwas1gerapporteerde urineweginfectie (Clavien-Dindo klasse

II) verholpen met orale antibiotica (1; 0,6).
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Auteur (jaar) | Procedureel Hulpmiddelgerelateerde | Andere AE’s

LOE succes n/N (%) | complicaties

. Er was 1 gemeld geval van pseudoaneurysma in de
gemeenschappelijke femorale slagader (Clavien-Dindo klasse ll1a)
verholpen met off-label gebruik van een AngioSeal vasculair
sluitingshulpmiddel van 6 Fr (1; 0,6).

. Er waren 4 gemelde gevallen van gedeeltelijke loslating van
necrotisch prostaatweefsel dat obstructie van de blaasuitstroom
veroorzaakte (Clavien-Dindo klasse IlIb) en die werd verholpen
met cystoscopische resectie onder algehele anesthesie (4; 2,4).

Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) e Erwaren geen periprocedurele complicaties.
(2022)" . Patiénten ondervonden pijn (73), koorts (4), misselijkheid (23),
LOE: C braken (46) en hoge bloeddruk (19).

e  Erwas 1gemeld geval van postprocedurele bradycardie en
hypertensie bij een patiént die 5 nachten in het ziekenhuis
verbleef.

Liu et al. 180/180 (100) | NG -
(2020)%4
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) e PES:23/54 (n =14 cTACE, n = 9 CSM TACE)
(2023)® P - -

e Pijn: 14 (n = 10 cTACE, n = 4 CSM TACE)
LOE: B2

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

Ma et al. 192/192 (100) 0/192 (0) e  Tijdens de behandeling waren de gemelde AE’s pijn,

(2019)16 misselijkheid/braken en stijging van de bloeddruk met

LOE: B1 vergelijkbare percentages tussen DEB-TACE en cTACE:
respectievelijk 27,7% (26/94) versus 15,3% (15/98), 11,7% (11/94)
versus 8,2% (8/98) en 4,3% (4/94) versus 1,0% (1/98).

. De NRS-pijngraad bij DEB-TACE was licht, matig en ernstig bij
respectievelijk 18 (69,2), 7 (26,9) en 1 (3,8) patiént(en). De NRS-
pijngraad bij cTACE was licht en matig bij respectievelijk 14 (93,3)
en 1(6,7) patiént(en).

e Tijdens de ziekenhuisopname waren de gemelde AE’s
pijn, misselijkheid/braken en stijging van de bloeddruk
met vergelijkbare percentages tussen DEB-TACE en cTACE:
respectievelijk 36,2% (34/94) versus 22,4% (22/98), 27,7% (26/94)
versus 14,3% (14/98) en 10,6% (10/94) versus 11,2% (11/98).

. De NRS-pijngraad bij DEB-TACE was licht en matig bij
respectievelijk 27 (79,4) en 7 (20,6) patiénten. De NRS-pijngraad
bij cTACE was licht, matig en ernstig bij respectievelijk 19 (86,4), 2
(9,1) en 1 (4,5) patiént(en).

Meine et al. Pre- NG NG
(2021)7 therapeutische
LOE: C SIRT: 22/22

(100)

SIRT: 22/22

(100)
Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) e  Vasospasme: 1/91 (1)
(2020)18 o

e  Complicaties op de toegangsplaats: 5/91 (5)

LOE: B1

Symptomatische occlusie van de focale radiale slagader: 4/91 (4)

Pijn op de toegangsplaats zonder neurologische uitval: 1/91 (1)
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Auteur (jaar)
LOE

Procedureel
succes n/N (%)

Hulpmiddelgerelateerde
complicaties

Andere AE’s

. DVT van onderste extremiteit: 1/91 (1)

Peng et al.
(2020)1°
LOE: B1

367/367 (100)

0/367 (0)

e  Tijdens de DEB-TACE-procedure waren er 259 gevallen (58,9) van
pijn, 161 gevallen (36,6) van koorts, 75 gevallen (17,0) van braken,
60 gevallen (13,6) van misselijkheid en 33 gevallen (7,5) van
andere veiligheidsvoorvallen.

. Eén maand na de procedure waren er 132 gevallen (30,0)
van pijn, 93 gevallen (21,1) van koorts, 46 gevallen (10,5) van
braken, 42 gevallen (9,5) van misselijkheid, 6 gevallen (1,4) van
beenmergtoxiciteit, 4 gevallen (0,9) van epicrisis en 33 gevallen
(7,5) van andere veiligheidsvoorvallen.

Pisco et al.
(2018)2°
LOE: C

16/20 (80)

0/20 (0)

e  Van 16 patiénten met succesvolle procedures werden er 5 (31,3)
AE’s gemeld. 6 maanden na chemo-embolisatie meldde zich
1 patiént met ischemie van een klein gebied in de blaaswand
en was operatie nodig om dit te verhelpen. Bij deze patiént was
aan de basis van de blaaswand 2 cm2 intraluminaal necrotisch
weefsel bevestigd zonder betrokkenheid van de urethra of
ureters. Er waren 2 gemelde gevallen van seksuele disfunctie
die binnen 10 en 12 maanden verdwenen. Er was 1 gemeld
geval van acute urineretentie waarvoor gedurende 1 week een
blaaskatheter nodig was. Er was 1 gemeld geval van tijdelijke
urinaire aandrang die 1 week duurde.

Spink et al.
(2017)2
LOE: B2

70/70 (100)

NG

Sun et al.
(2018)22
LOE: B1

408/408 (100)

0/408 (0)

e aVande 284 FD-dossiers werd pijn gemeld na 275 procedures,
waarbij de pijn licht was na 163 procedures, matig na 105, en
ernstigna 7.

e Vande 284 FD-dossiers werd koorts gemeld na 207 procedures,
waarbij de koorts gering was na 99 procedures, matig na 91 en
ernstigna 17.

e Vande 284 FD-dossier werd braken gemeld na 56 procedures en
verhoogde bloeddruk na 75.

e Vande 236 SHD-dossiers werd pijn gemeld na 230 procedures,
waarbij de pijn licht was na 161 procedures, matig na 67 en
ernstig na 2.

e Vande 236 in de SHD-groep werd koorts gemeld na
145 procedures, waarbij de koorts gering was na 91 procedures,
matig na 42 en ernstig na 12.

e  Vande 236in de SHD-groep werd braken gemeld na
52 procedures en verhoogde bloeddruk na 52.

Torres et al.
(2017)22
LOE: B1

137/137 (100)

0/137 (0)

e Er waren geen belangrijke complicaties, urine-incontinentie of
erectiestoornis na PAE.

. Er waren in totaal 84 (61,3) kleine AE’s, waaronder 28 voorvallen
van dysurie (100-300 um: 12, 300-500 um: 7, 100-500 um:
9), 26 voorvallen in verband met frequentie (100-300 um: 11,
300-500 um: 6, 100-500 um: 9), 9 voorvallen van hematurie
(100-300 um: 4, 300-500 um: 2, 100-500 um: 3), 8 voorvallen van
hematospermie (100-300 um: 4, 300-500 um: 1, 100-500 pum: 3),
6 voorvallen van rectale bloeding (100-300 um: 3, 300-500 pum: 1,
100-500 pum: 2), 6 voorvallen van lieshematoom (100-300 pum: 2,

300-500 pum: 2, 100-500 um: 2) en 1 huidlaesie van de glans penis
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Auteur (jaar)
LOE

Procedureel
succes n/N (%)

Hulpmiddelgerelateerde
complicaties

Andere AE’s

in de groep van 100-300 um. Alle AE’s waren licht en verdwenen
vanzelf: 100-300 um: 86% (37/43), 300-500 um: 41% (19/46),
100-500 um: 58% (28/48) (p < 0,001).

. Er werd 1 niet-gerelateerd overlijdensgeval gemeld als gevolg
van een myocardinfarct 3 maanden na de PAE-procedure. Deze
patiént werd niet opgenomen in de analyse.

Vanstapel et
al. (2021)%
LOE: C

3/3 (100)

0/3(0)

. Bij 1 patiént trad 7 maanden na de embolisatieprocedure
opnieuw lichte hemoptoé op als gevolg van de aanwezigheid van
een hypertrofisch thyreocervicaal vaatnetwerk, dat effectief werd
behandeld met herembolisatie. De patiént was na 18 maanden
na de embolisatie asymptomatisch.

. Een tweede patiént overleed 10 dagen na de
embolisatieprocedure. De patiént had een voorgeschiedenis van
longinfecties na bilaterale longtransplantatie (cytomegalovirus,
influenza A, P. aeruginosa en Aspergillus fumigatus) en overleed
als gevolg van hemodynamische collaps secundair aan een
epileptische status veroorzaakt door een vermoede septische
schimmelembolie.

. Bij een derde patiént werd hemoptoé effectief beéindigd na
embolisatie en ervaarde de patiént geen terugval gedurende de
follow-up van 26 maanden.

Weiss et al.
(2018)2%°
LOE: C

20/20 (100)

0/20 (0)

. Er waren geen belangrijke AE’s.

. In totaal waren er 11 kleine AE’s bij 8 patiénten. Eén patiént
meldde subklinische pancreatitis aangegeven door tijdelijke
verhoging van de lipasespiegels, die binnen 48 uur werd
verholpen met ondersteunende zorg. Bij de endoscopie na
2 weken hadden 8 patiénten oppervlakkige, asymptomatische
zweren op locaties die consistent zijn met fundale embolisatie,
maar deze waren na 3 maanden genezen. Bij de follow-up
na 1 maand had 1 patiént een vertraagde maaglediging. De
endoscopie na 3 maanden wees uit dat 1 patiént een lichte
gastritis had in het maaglichaam of antrum.

Wen et al.
(2019)26
LOE: B2

52/52 (100)

NG

Yangetal.
(2018)27
LOE: B2

91/91 (100)

0/91 (0)

e aVande 36 procedures binnen de groep met ouderen waren
er tijdens de DEB-TACE-procedure 39 gemelde voorvallen,
waaronder pijn (17; 47,2) koorts (11; 30,6), braken (5; 13,9),
misselijkheid (5; 13,9) en overige AE’s (1; 2,8).

e  Vande 74 procedures binnen de groep van middelbare leeftijd
waren er tijdens de DEB-TACE-procedure 87 gemelde voorvallen,
waaronder pijn (47; 63,5) koorts (30; 40,5), braken (2; 2,7),
misselijkheid (6; 8,1) en overige AE’s (2; 2,7).

e Vande 36 procedures binnen de groep met ouderen waren
er 1 maand na de DEB-TACE-procedure 15 gemelde voorvallen,
waaronder pijn (6; 16,7) koorts (5; 13,9), braken (2; 5,6) en
misselijkheid (2; 5,6).

e  Vande 74 procedures in de groep van middelbare leeftijd waren
er 1 maand na de DEB-TACE-procedure 60 gemelde voorvallen,
waaronder pijn (36; 35,1) koorts (18; 24,3), braken (9; 12,2),
misselijkheid (6; 8,1) en overige ongewenste voorvallen (1; 1,4).
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Auteur (jaar) | Procedureel Hulpmiddelgerelateerde | Andere AE’s

LOE succes n/N (%) | complicaties

Ying et al. 65/65 (100) NG -

(2018)28

LOE: B2

Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) e  Erwaren geen peri-procedurele complicaties, geen pijn na

(2017)2° embolisatie met een ernst van 2 op 10 of overige AE’s.

LOE: B2

Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) e  Vande 14 patiénten die na PAE met verapamil werden

(2017)30 behandeld, waren er 3 gemelde AE’s, waaronder 2 kleine

LOE: B2 hematomen in de lies en 1 acute urineretentie 2 weken na
PAE vanwege het kogelklepeffect van de necrotische intravesicale
prostaat.

e  Van de 16 patiénten die alleen PAE ondergingen, werden 4 AE’s
gemeld, waaronder 1 dysurie en lichte hematurie als gevolg van
UWI, 2 tijdelijke (< 3 dagen) dysurie en cystitissymptomen (score
3/10) en 1 tijdelijke (3 dagen) anale en perineale pijn (score
3/10).

Yu et al. 82/82 (100) 0/82 (0) e Periprocedurele complicaties werden gemeld bij 13 van de 57
(2019)31 (22,8) IPP-patiénten en betroffen voorvallen zoals belangrijke
LOE: B2 acute urineretentie (4; 7) waarvoor blaaskatheterisatie nodig
was, lichte verslechtering van symptomen van obstructie van
de blaasafvoer (4; 7), kleine mislukte proef zonder katheter
bij patiénten die een verblijfsblaaskatheter hadden véér de PAE-
procedure (2; 3,5) en kleine passage van weefselfragmenten uit
de urethra, met incidentele obstructie van de urinestroom (3;
5,3). Vier patiénten TURP, waaronder 2 patiénten met belangrijke
acute urineretentie en 2 patiénten met geringe verslechtering van
symptomen van obstructie van de blaasafvoer.

e Postprocedurele AE’s werden gemeld bij 38 van de 57 (66,7) IPP-
patiénten en 12 van de 25 (48) patiénten zonder IPP en betroffen
voorvallen zoals dysurie (13 [22,8%] versus 5 [20%]), urethrale
pijn (9 [15,8%)] versus 3 [12%)]), prostaat- en/of anale pijn (4
[7%] versus 1 [4%]), koorts (3 [5,3%] versus [0%]), tijdelijke urine-
incontinentie (6 [10,5%)] versus 1 [4%]) en seksuele disfunctie
(3 [5,3%] versus 2 [8%]). De mediane graad van dysurie was
5,5 (bereik: 1-9) en duurde mediaan 7 dagen (1-28 dagen).

De mediane graad van urethrale pijn was 5,5 (bereik: 1-10) en
duurde mediaan 3 dagen (1-21 dagen). De mediane graad van
prostaat- en/of anale pijn was 5 (bereik: 2-8) en duurde mediaan
6 dagen (3-10 dagen). De gemiddelde koortstemperatuur was
38,4 °C (bereik: 37,5 °C - 39,3 °C) en duurde gemiddeld 2,3 dagen
(bereik: 1-4 dagen). Tijdelijke urine-incontinentie duurde mediaan
8,5 dagen (bereik: 3-30 dagen). De 5 gemelde gevallen van
seksuele disfunctie betroffen erectiestoornis (2), verminderd
volume van de ejaculatievloeistof (2) en een combinatie van de 2
(1).

Yuetal. 27/27 (100)! 0/27 (0) ¢ Inalle onderzoeksgroepen werden geen belangrijke voorvallen

(2019)32 gemeld.

LOE: C

Yuetal. 8/8 (100) 0/8 (0) e  Erwaren geen directe of latere complicaties.

(2022)3 : .

e  Koorts zonder infectie: 4/8 (50)
LOE: C

e 1graad verslechtering van serumalbuminespiegels: 2/8 (25)

e 1-2 graden verslechtering van serumbilirubinespiegels: 6/8 (75)
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LOE succes n/N (%) | complicaties
. 1-3 graden verslechtering van serumalanine-
aminotransferasespiegels: 7/8 (87,5)
Zhang et al. 66/66 (100) 0/66 (0) . De frequentie van leverfunctieschade, pijn, misselijkheid, braken
(2019)34 en koorts was respectievelijk 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13
LOE: B2 (19,7) en 37 (56,1).
e Vande 27 patiénten die pijn meldden, waren er 15 (22,7)
patiénten met lichte pijn, 7 (10,6) patiénten met matige pijnen 5
(7,6) patiénten met ernstige pijn.
. Van de 37 patiénten die koorts meldden, hadden er 21 (31,8) lage
koorts, 6 (9,1) matige koorts en 10 (15,2) hoge koorts.
Zhang et al. 1/1 (100) NG e  De patiént, een 76-jarige man met COVID-19 en
(2021)3 ademhalingsproblemen, overleed 5 dagen na de procedure als
LOE: C gevolg van multi-orgaanfalen en septische collaps.
Zhang et al. 130/130 (100) 0/130 (0) e Pijn op de toegangsplaats
36 .
(2022) TFA-groep: «  TFA-groep: 9/65 (13,8)
LOE: B1 65/65 (100)
TRA-groep e  TRA-groep: 6/65 (9,2)
65/65 (100) . Blauwe plekken op de toegangsplaats

TFA-groep: 7/65 (10,8)
TRA-groep: 5/65 (7,7)
Hematoom op toegangsplaats
TFA-groep: 1/65 (1,5)
TRA-groep: 2/65 (3,1)

Occlusie van toegangsarterie

TFA-groep: 0/65 (0)
TRA-groep: 2/65 (3,1)

Koorts

TFA-groep: 8/65 (12,3)
TRA-groep: 5/65 (7,7)
Buikpijn

TFA-groep: 24/65 (36,9)
TRA-groep: 23/65 (35,4)
Misselijkheid
TFA-groep: 13/65 (20)
TRA-groep: 14/65 (21,5)
Braken

TFA-groep: 10/65 (15,4)
TRA-groep: 12/65 (18,5)

Verhoogde bilirubine

TFA-groep: 28/65 (43,1)
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e TRA-groep: 26/65 (40)

e  Verhoogde alanine-aminotransferase

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

e TRA-groep: 21/65 (32,3)

e  Verhoogde aspartaat-aminotransferase

e  TFA-groep:37/65(56,9)

e TRA-groep: 33/65 (50,8)
Zhao et al. 89/89 (100) \ 0/89 (0) e  Pijntijdens de behandeling werd gerapporteerd bij 22 DEB-TACE-
(2019)37 patiénten vergeleken met 8 cTACE-patiénten (p < 0,001). Daarbij
LOE: B2 hadden 20 van de DEB-TACE-patiénten lichte pijn en 2 ernstige

pijn en hadden alle cTACE-patiénten lichte pijn. Er waren 6 DEB-
TACE-patiénten en 9 cTACE-patiénten met misselijkheid tijdens de
behandeling. Tijdens de behandeling waren er ook 2 DEB-TACE-
patiénten met een gestegen bloeddruk.

. Pijn tijdens ziekenhuisopname werd gerapporteerd bij 24 DEB-
TACE-patiénten in vergelijking met 15 cTACE-patiénten (p=0,017).
Daarbij hadden alle DEB-TACE-patiénten lichte pijn en hadden van
de cTACE-patiénten er 14 lichte pijn en 1 matige pijn. Er waren
5 DEB-TACE-patiénten en 2 cTACE-patiénten met misselijkheid
tijdens de ziekenhuisopname. Tijdens ziekenhuisopname waren
er 16 DEB-TACE-patiénten en 7 cTACE-patiénten met koorts
(p=0,013).

@ Gebaseerd op het aantal procedures, niet op het aantal patiénten

b Herhaalde pogingen om de distale rechter leverslagader te canuleren eindigden in falen, waarschijnlijk
vanwege het massa-effect van meerdere levermassa’s.

Afkortingen: AE = ongewenst voorval; ALB = albumine; ALAT = alanine-transaminase; AVM = arterioveneuze
malformatie; cm? = vierkante centimeter; cPAE = conventionele arteriéle embolisatie van de prostaat;
CSM = CalliSpheres®-microsfeer; cTACE = conventionele transarteriéle chemo-embolisatie; CTCAE =
algemene terminologiecriteria voor ongewenste voorvallen; DEB-TACE = transarteriéle embolisatie met
geneesmiddelafgevende parels; DVT = diepveneuze trombose; FD = eerste geneesmiddel; Fr = French; IPP
= intravesicale prostaatprotrusie; LOE = bewijsniveau; MRI = magnetische resonantiebeeldvorming; NG =
niet gemeld; NRS = numerical rating scale; PAE = arteriéle embolisatie van de prostaat; SIR = Society of
Interventional Radiology; SIRT = selectieve interne stralingstherapie; SHD = tweede of hoger geneesmiddel; TFA
= transfemorale toegang; TRA = transradiale toegang; TURP = transurethrale resectie van de prostaat; um =
micron; UWI = urineweginfectie

5.4 Algemene samenvatting van de klinische prestaties en veiligheid

De prestaties van de Maestro-microkatheter zijn geanalyseerd aan de hand van een beoordeling van
literatuurgegevens. Artikelen gepubliceerd tussen 2009 en 30 september 2023 werden beoordeeld. Op basis
van de literatuur zijn microkatheters met succes gebruikt om de gecontroleerde en selectieve infusie van
diagnostische, embolische of therapeutische materialen in bloedvaten mogelijk te maken. Microkatheters
zijn gunstig omdat ze diagnostische en therapeutische interventionele procedures mogelijk maken. Voor de
klinische evaluatie werden de prestatieresultaten als volgt gedefinieerd:

e Procedureel succes: katheterisatie van het juiste bloedvat en het bereiken van daaropvolgende toediening
van diagnostische, embolische of therapeutische materialen in bloedvaten.
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De procedurele succespercentages uit de klinische literatuur van zowel het desbetreffende hulpmiddel als
de referentiehulpmiddelen zijn zeer hoog. In totaal was het procedurele succespercentage 98,4% met de
Maestro-microkatheter en 98,1% met de referentiehulpmiddelen (tabel 16).

Tabel 16. Vergelijkende technische succespercentages
Attribuut Maestro Referentiehulpmiddelen
Procedureel succespercentage 3222/3273 (98,4%) 4652/4741 (98,1%)

De Maestro-microkatheter is met een hoog veiligheidsniveau bij patiénten gebruikt tijdens perifere vasculaire
infusie van diagnostische, embolische en/of therapeutische materialen. De veiligheidsgegevens van de
Maestro-microkatheter afkomstig van literatuurgegevens en van vergelijkbare referentiemicrokatheters uit
de klinische literatuur zijn samengevat in tabel 17. Het hulpmiddelgerelateerde AE-percentage met de
Maestro-microkatheter is 0% en het algehele hulpmiddelgerelateerde AE-percentage met de vergelijkbare
referentiehulpmiddelen is 0,11%.

Tabel 17. Vergelijkende percentages van ongewenste voorvallen
Attribuut Maestro Referentiehulpmiddelen
Percentage van hulpmiddelgerelateerde ongewenste voorvallen 0/2246 (0%) 4/3558 (0,11%)

Deze beoordeling kijkt naar de verschillende risicofactoren die verband houden met de Maestro-microkatheter.
Aangezien het complicatiepercentage laag is en complicaties over het algemeen van tijdelijke aard zijn, wordt
verondersteld dat de patiénten de risico’s in verband met endovasculaire diagnostische of interventionele
ingrepen aanvaarden vanwege de waarschijnlijke voordelen.

De klinische gegevens en informatie in het klinische evaluatierapport tonen aan dat de risico’s in verband
met de hulpmiddelen in de Maestro-microkatheter aanvaardbaar zijn wanneer ze worden afgewogen tegen
de klinische voordelen voor de patiént. Alle perifere vasculaire infusiemodaliteiten hebben een risico
op complicaties en/of falen, en de risico’s voor een individu zijn een onvoorspelbare combinatie van
interacties gerelateerd aan de patiént, de primaire chirurgische/interventionele ingreep en het hulpmiddel.
De desbetreffende hulpmiddelen zijn bedoeld om de behandeling mogelijk te maken bij patiénten die de
gecontroleerde en selectieve infusie van diagnostische, embolische of therapeutische materialen in de perifere
vasculatuur nodig hebben of deze verkiezen als hun behandelingsmodaliteit.

De betroffen hulpmiddelen werden aangemerkt als consistent met de state-of-the-art referentiehulpmiddelen
voor wat betreft veiligheid en prestaties bij deze patiéntenpopulatie. De Maestro-microkatheter is algemeen
aanvaard en heeft een aanvaardbaar veiligheids- en prestatieprofiel laten zien sinds de hulpmiddelen voor het
eerst op de markt werden gebracht in respectievelijk 2008 en 2017. Op basis van ontwerpverificatie/resultaten
van validatietesten, veiligheids- en prestatieresultaten in de literatuur en gegevens over toezicht na het in de
handel brengen (PMS), zijn er geen bekende onzekerheden met betrekking tot de veiligheid en prestaties van
het desbetreffende hulpmiddel of het beoogde gebruik. De bekende risico’s zijn goed gedocumenteerd en het
risico op optreden is laag en houdt geen verband met veiligheids- of prestatiesignalen.

De klinische indicaties die zijn vermeld in de gebruiksaanwijzingen van de productconfiguraties van de
Maestro-microkatheter worden gestaafd door het klinisch bewijs dat wordt gepresenteerd in het klinisch
evaluatierapport. Bovendien bevatten de gebruiksaanwijzingen correcte en voldoende informatie om het
risico van gebruikersfouten te verminderen, evenals informatie over restrisico’s en de beheersing daarvan,
zoals gestaafd door klinisch bewijs (bijv. hanterings- en gebruiksinstructies, beschrijving van risico’s,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, aandachtspunten, indicaties en contra-indicaties, en instructies voor
het beheersen van voorzienbare ongewenste situaties). De algemene klinische voordelen voor de patiént van
de Maestro-microkatheter wegen wezenlijk op tegen de restrisico’s die aan het klinische gebruik ervan zijn
verbonden.
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In overeenstemming met de aanvaardbare baten-risicovereiste toont een evaluatie van klinische gegevens en
informatiematerialen het volgende aan:

e De gebruiksaanwijzing, etikettering en promotiematerialen vormen gezamenlijk de juiste medische
voorwaarde en beoogde patiéntenpopulatie voor de klinische toepassing van de Maestro-microkatheter.

e De positieve impact op de gezondheid en het welzijn van de patiént door het gebruik van de Maestro-
microkatheter om de perifere vasculaire infusie van diagnostisch, embolisch of therapeutisch materiaal
mogelijk te maken, wordt volledig beschreven.

e Specifieke meetbare klinische resultaten (bijv. procedureel succes) worden in verband gebracht met het
gebruik van de Maestro-microkatheter.

e Het procedurele succespercentage van de Maestro-microkatheter is hoog en vergelijkbaar met
referentiehulpmiddelen

e Het hulpmiddelgerelateerde AE-percentage van de Maestro-microkatheter is laag en deze percentages zijn
in alle gevallen consistent met de state-of-the-art referentiehulpmiddelen.

e Deincidentie van AE’s op basis van rapportages over het toezicht na het in de handel brengen/vigilantie
en het ontbreken van veldacties/terugroepacties voor de Maestro-microkatheter worden als klinisch
aanvaardbaar beschouwd.

Op basis van een beoordeling van de klinische gegevens wegen de algemene voordelen voor patiénten
op tegen de algemene risico’s als de hulpmiddelen worden gebruikt voor hun beoogd doeleind. De risico-
batenbeoordeling van de Maestro-microkatheter is samengevat in tabel 18.

Tabel 18. Samenvatting van risico-batenanalyse

Samenvatting van de voordelen Samenvatting van de risico’s Samenvatting
van andere
factoren

Maestro

De Maestro-microkatheter maakt infusie van diagnostische, In de klinische literatuur over het desbetreffende | n.v.t.

embolische of therapeutische materialen in bloedvaten hulpmiddel werden geen hulpmiddelgerelateerde

mogelijk. De meetbare parameter die voor de voordelen wordt | ongewenste voorvallen (AE’s) vastgesteld.
gebruikt, is procedureel succes, gedefinieerd als katheterisatie [ pe gegevens zijn vergelijkbaar met het
van het juiste bloedvat en het bereiken van de daaropvolgende | hulpmiddelgerelateerde AE-percentage van
toediening van diagnostische, embolische of therapeutische referentiehulpmiddelen (0,11%).
materialen in bloedvaten. De procedurele succespercentages
voor Maestro uit de klinische literatuur zijn vergelijkbaar met
die voor referentiehulpmiddelen.

Hulpmiddelgerelateerde AE’s

Maestro: 0/2246 (0%)
Referentiehulpmiddelen: 4/3558 (0,11%)
Vastgesteld is dat de veiligheid van het

Maestro: 3222/3273 (98,4% . N Lo
) / ) ( ) . desbetreffende hulpmiddel niet inferieur is
Referentiehulpmiddelen: 4652/4741 (98,1%) aan de referentiehulpmiddelen met een 95%-

De prestaties van het desbetreffende hulpmiddel zijn met een | petrouwbaarheidsniveau.
95%-betrouwbaarheidsniveau vastgesteld als non-inferieur ten
opzichte van de referentiehulpmiddelen.

Procedureel succes

5.5 Lopende post-market klinische follow-up (PMCF)

De noodzaak om PMCF-activiteiten uit te voeren wordt jaarlijks beoordeeld als onderdeel van het PMS-proces
en ook op basis van nieuwe aan het licht komende gegevens. Alle gegevens worden onderworpen aan een
risicobeoordeling waaruit een besluit wordt genomen met betrekking tot de vereisten voor PMCF.

PMCF-activiteiten die voor het hulpmiddel zijn gepland betreffen onder meer enquétes onder zorgverleners. Er
wordt onder zorgverleners die gebruikmaken van de Maestro-microkatheter een evaluatieformulier verspreid
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om casussen of een gegevenspunt te verzamelen. Er worden minimaal 149 gegevenspunten verzameld die
afzonderlijke patiéntcasussen vertegenwoordigen.

In de analyse zal het volgende in overweging worden genomen:

e Beoordeling van eventuele veiligheids- of prestatieproblemen die zijn geidentificeerd in de
evaluatieformulieren voor productfeedback om te bepalen welke invloed de Maestro-microkatheter
eventueel heeft gehad.

e Als onderdeel van de jaarlijkse update worden veiligheids- en prestatiegegevens verzameld uit de PMCF-
activiteit en de klinische literatuur geanalyseerd en vergeleken met de veiligheids- en prestatiegegevens uit
de klinische literatuur over de referentiehulpmiddelen.

e Beoordeling of veiligheids- of prestatieproblemen die zijn geidentificeerd in de evaluatieformulieren voor
productfeedback een niet eerder geidentificeerd restrisico vormen.

6 Diagnostische of therapeutische alternatieven

Microkatheters worden bij diverse endovasculaire procedures gebruikt. Ze kunnen worden gebruikt voor de
perifere vasculaire infusie van diagnostische, embolische en/of therapeutische materialen.*® Ziekten waarvoor
endovasculaire behandeling met microkatheters nodig is, omvatten onder meer de volgende medische
aandoeningen die nader worden beschreven:

e goedaardige en kwaadaardige tumoren (meestal hepatocellulair carcinoom [HCC])
¢ benigne prostaathyperplasie (BPH)

¢ baarmoedermyomen

e vasculaire hemorragie

e andere vasculaire afwijkingen (d.w.z. aneurysmata, pseudoaneurysmata, vasculaire malformaties,
endolekkages)

6.1 Beoordeling van de medische toestand

6.1.1 Hepatocellulair carcinoom

Leverkanker is de vijfde meest voorkomende kanker en de op een na meest voorkomende oorzaak van
kankergerelateerde sterfte wereldwijd.®* Ongeveer 90% van de primaire leverkankers zijn geclassificeerd als
HCC.*® De incidentie van HCC neemt toe met het vorderen van de leeftijd in alle populaties, met de meest
waarschijnlijke incidentie rond de 70 jaar.?® De gemiddelde piekleeftijd van de incidentie is lager in Chinese en
zwarte Afrikaanse populaties en hoger in Japanse populaties.?® HCC komt ongeveer 2 tot 2,5 keer vaker voor bij
mannen dan bij vrouwen.3® HCC heeft het hoogste prevalentie in Oost-Azié en Afrika ten zuiden van de Sahara,
die goed is voor ongeveer 85% van alle gevallen.3® In Europa is er een significant hoog incidentiepercentage bij
mannen in Zuid-Europa (10,5 per 100.000, leeftijdsgestandaardiseerde incidentie).

De meest voorkomende etiologische factoren voor de ontwikkeling van HCC zijn chronische virale hepatitis B
en C (respectievelijk HBV en HCV), alcoholinname, niet-alcoholische leververvetting (NAFLD) en blootstelling
aan aflatoxine.® Cirrose is ook een belangrijk stadium in de virale carcinogenese van HCC; HCC komt voor bij
80% tot 90% van patiénten met cirrose.*’ In Europa leidde HCV-infectie die zich voordeed in 1940 tot 1960
tot de tegenwoordig waargenomen incidentie van HCC.®® Evenzo is het sterftepercentage door HCC in de VS
toegenomen als gevolg van een toename van de incidentie van chronische HCV en HBV tussen 1990 en 2004,
alsmede een toename van NAFLD.3® Recenter heeft wereldwijde wijdverspreide HBV-vaccinatie in endemische
landen geleid tot een verlaging van het percentage van HBV-gerelateerde HCC.*
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6.1.2 Benigne prostaathyperplasie

BPH is de primaire oorzaak van mannelijke symptomen van de onderste urinewegen (lower urinary tract
symptoms, LUTS) en treft meer dan 50% van de mannen ouder dan 60 jaar.*! Het is de niet-kwaadaardige
hyperplasie van prostaatweefsel gekenmerkt door proliferatie van stromale- en epitheelcellen in de
prostaatovergangszone (om de urethra heen).*? Onbehandelde ziekte kan op lange termijn leiden tot de
ontwikkeling van chronische hogedrukretentie (een mogelijk levensbedreigende noodsituatie). De hyperplasie
resulteert in compressie van de urethra wat leidt tot LUTS-ontwikkeling.*? Risicofactoren voor BPH zijn onder
meer metabool syndroom (d.w.z. hypertensie, glucose-intolerantie, insulineresistentie, dyslipidemie), obesitas,
genetica en leeftijd.*> Ook zijn directe hormonale effecten van testosteron op prostaatweefsel onderzocht.
Wereldwijde verschillen in de definitie van BPH maken de interpretatie van populatiegebaseerde statistieken
over BPH moeilijk; leeftijd is echter een veel voorkomende voorspeller en is in de meeste populaties
gecorreleerd aan de ontwikkeling van BPH.*?

De ernst van BPH op de kwaliteit van leven kan worden beoordeeld met de internationale
prostaatsymptoomscore (IPSS).*> De IPSS stratificeert patiénten in 3 groepen op basis van symptomen
met numerieke bereiken: licht (0-7), matig (8-19) en ernstig (20-35).*> De IPSS is nuttig voor
behandelingsbeslissingen, die variéren van zorgvuldige observatie tot medische of chirurgische interventie.*?

6.1.3 Baarmoedermyomen

Baarmoedermyomen zijn de meest voorkomende gynaecologische tumoren; deze tumoren zijn het gevolg
van onjuiste groei van glad weefsel van de baarmoeder of myometrium.*® Het zijn goedaardige gladde
spiertumoren die bij meer dan 70% van de premenopauzale vrouwen kunnen voorkomen. De prevalentie
neemt toe met de leeftijd tot een piek na de 40.® Tegen de leeftijd van 50 jaar is de geschatte cumulatieve
incidentie van tumoren groter dan 80% bij zwarte Afrikaanse vrouwen en bijna 70% bij blanke vrouwen.*344
Myomen zijn verantwoordelijk voor ongeveer 240.000 gevallen, of 40% van alle hysterectomieén die jaarlijks
worden uitgevoerd in de Verenigde Staten van Amerika en bijna 20.000 ziekenhuisopnames in het Verenigd
Koninkrijk.*

Baarmoedermyomen komen meestal voor op 3 locaties: subserosaal (buiten de baarmoeder), intramuraal (in
het myometrium), en submucosaal (in de baarmoederholte).* Lichamelijke onderzoeken en echografie zijn de
gouden standaard van diagnostische methoden die met hoge gevoeligheid kunnen worden uitgevoerd.**> De
exacte pathofysiologie achter de ontwikkeling van baarmoedermyomen is onduidelijk, maar kan afhankelijk
zijn van oestrogeen- en progesteronspiegels.*® Risicofactoren zijn onder meer endogene oestrogeenspiegels,
vroege menarche, nullipariteit, obesitas, familiegeschiedenis, en late intrede van de overgang.*> Behandeling
en beheer variéren van toezicht tot medicatie of chirurgie.*®

6.1.4 Vasculaire hemorragie

Hemorragie is het acute verlies van bloed uit een beschadigd bloedvat.*® Hemorragie kan van buitenaf
of van binnenuit zijn en kan in vrijwel alle vaatgebieden van het lichaam voorkomen.* Externe bloeding
is meestal zichtbaar vanuit een lichaamsopening of traumatische wond.*® Een inwendige bloeding vereist
een uitgebreidere evaluatie, waaronder lichamelijk onderzoek, beeldvorming en laboratoriumtesten.*® De
presentatie en behandeling van de hemorragie zijn afhankelijk van de anatomische locatie en de omvang van
het letsel.*

Hemorragie kan leiden tot diverse complicaties; over het algemeen kan de verminderde bloedstroom
leiden tot weefselhypoxie, orgaanfalen, toevallen, coma of overlijden.*® Andere algemene complicaties
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kunnen hernieuwde bloeding, infectie, diepveneuze trombose (DVT) zijn. In het geval van de hersenen kan
een verminderde bloedstroom leiden tot ischemische aanvallen, beroerte en andere verband houdende
neurologische of cognitieve stoornissen.*

Specifieke hemorragiegevallen die gewoonlijk het gebruik van embolisatie of therapeutische behandeling
via microkatheters vereisen, zijn onder meer gastro-intestinale (Gl) bloeding of postpartumbloeding (PPH).
Bloeding in het bovenste deel van het maagdarmkanaal treedt op met een geschatte jaarlijkse incidentie
van 40 tot 160 gevallen per 100.000 individuen.*’~** De meeste bloedingen in het bovenste deel van
het maagdarmkanaal worden veroorzaakt door niet-varicesgerelateerde oorzaken, waaronder maagzweren,
duodenumzweren, goedaardige en kwaadaardige tumoren, ischemie, gastritis, arterioveneuze malformaties
(AVM'’s), Mallory-Weiss-scheuren, trauma of iatrogene oorzaken.’®! Niet-varicesbloedingen in het bovenste
deel van het maagdarmkanaal kunnen leiden tot een mortaliteit van meer dan 10%.°>>® Andere oorzaken
van bloedingen in het bovenste deel van het maagdarmkanaal zijn maligniteiten in het bovenste deel van
het maagdarmkanaal, maagvarices, en niet-geidentificeerde oorzaken.*” PPH verwijst naar overmatig bloeden
na de bevalling. Er zijn verschillende mogelijke oorzaken van PPH, waaronder mechanisch vaatletsel en
systemische coagulopathie.>® PPH is verantwoordelijk voor 25% van de moedersterfte wereldwijd en meer
dan 30% in sommige ontwikkelingslanden.>*>®

Naast vasculaire hemorragie zijn er aanvullende vasculaire aandoeningen waarvoor toediening van
diagnostische, embolische of therapeutische materialen met behulp van microkatheters nodig kan zijn,
waaronder aneurysmata, pseudoaneurysmata, vasculaire malformaties, endolekkages en andere gerelateerde
vasculaire afwijkingen.’” De Society of Interventional Radiology (SIR) merkt op dat transarteriéle embolisatie
(TAE) ook in de pediatrische setting van toepassing is op deze aandoeningen.®’

6.2 Behandelingsopties en interventies

6.2.1 Embolisatietherapie

Microkatheters zijn gebruikt bij diverse endovasculaire embolisatieprocedures, waaronder TAE, transarteriéle
chemo-embolisatie (TACE), arteriéle embolisatie van de prostaat (PAE), arteriéle embolisatie van de
baarmoeder (UAE) en bariatrische arteriéle embolisatie. Over het algemeen worden embolisatieprocedures
uitgevoerd onder plaatselijke verdoving en sedatie.® Patiénten gaan gewoonlijk dezelfde dag of 1 dag na de
procedure naar huis.>®

6.2.1.1 Transarteriéle embolisatie

TAE wordt gebruikt om de bloedstroom naar abnormaal weefsel of vasculaire laesies te blokkeren, resulterend
in inkrimping of vernietiging van het weefsel of de laesie.>® Blokkade wordt bereikt met een verscheidenheid
aan embolische middelen die via een microkatheter worden toegediend, zoals Gelfoam (gelatinespons),
rollen, deeltjes zoals polyvinylalcohol (PVA) en vloeibare middelen die verharden na injectie.® TAE wordt
gebruikt voor de behandeling van leverkankers, gastro-intestinale bloedingen en nierbloedingen.® TAE werd
in 1974 voor het eerst aangetoond bij patiénten met kwaadaardige levertumoren.®® Het eerste gebruik van
embolisatie ter beheersing van acute gastro-intestinale hemorragie werd gemeld in 1972.%° Embolisatie is
sindsdien de standaardzorg geworden als minimaal invasieve behandeloptie, met name bij patiénten met een
gastro-intestinale bloeding die niet onder controle kan worden gebracht of waarbij geen toegang kan worden
verkregen met endoscopische technieken.®! SIR vermeldt de volgende brede indicaties voor TAE:®’

e occlusie van aneurysmata (aangeboren en verworven), pseudoaneurysma, vasculaire malformaties of
andere vasculaire afwijkingen met een potentieel voor schade;
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¢ behandeling van acute of recidiverende hemorragie;

e devascularisatie van goedaardige tumoren, schadelijk niet-neoplastisch weefsel, maligniteiten als palliatie
of om bloedverlies tijdens de operatie te verminderen;

¢ herverdeling van de doorstroming om normaal weefsel te beschermen of latere behandelingen mogelijk te
maken; en

¢ behandeling van endolekkages (d.w.z. directe zakpunctie of embolisatie van collaterale vaten).

De mogelijke voordelen van TAE voor HCC zijn onder meer curatieve behandeling bij vroegere ziektestadia
of een brug naar curatieve transplantatie of palliatie bij latere ziektestadia.®? Veel voorkomende lichte AE’s
zijn licht ongemak (d.w.z. pijn of krampen), vermoeidheid of griepachtige symptomen.>® Veel voorkomende
belangrijke complicaties van TAE bij HCC-patiénten zijn onder meer lever- en nierfalen, abces in de lever en
milt, galwegbeschadiging, cholecystitis en mortaliteit.

6.2.1.2 Transarteriéle chemo-embolisatie

Conventionele transarteriéle chemo-embolisatie (cTACE) omvat de aanvullende stap van het rechtstreeks
injecteren van chemotherapeutica in de bloedvaten om een tumor te behandelen, gevolgd door de
injectie van embolische deeltjes om de bloedstroom te blokkeren.® De combinatie van chemotherapie
en embolisatie heeft de neiging om beschadiging van gezond weefsel tot een minimum te beperken.>®
Traditioneel gebruikte chemotherapeutica zijn onder meer doxorubicine, cisplatine en mitomycine C
(als desoxyribonucleinezuur [DNA] crosslinker).®® Aanvullende embolische middelen die in TACE worden
gebruikt, zijn Lipiodol en geneesmiddelafgevende parels (drug-eluting beads, DEB’s).’® Het gebruik van
DEB’s in TACE maakt gecontroleerde afgifte van geneesmiddel in de tumor mogelijk en lagere systemische
geneesmiddelconcentraties in vergelijking met cTACE.*® TACE geeft aanzienlijk minder bijwerkingen van
lekkage van doxorubicine, en significante verbeteringen in de overleving op lange termijn bij patiénten
die waren behandeld voor gevorderde HCC in een gerandomiseerd klinisch onderzoek van 2010 met
212 patiénten.®® Ongeveer de helft van alle HCC-patiénten die zijn behandeld met TAE of TACE zal naar
verwachting een mediane overleving van 20 maanden bereiken.%? De algehele overleving (OS) neemt af
bij patiénten met grote tumoren (mediaan 13 tot 16 maanden).®>®® Momenteel heeft de combinatie van
TACE met andere systemische geneesmiddelen geen verbeterde overleving aangetoond.*®®” Belangrijke
complicaties van TACE zijn onder meer leverfalen, overlijden door welke oorzaak dan ook, en abces.®?
AE’s in verband met TAE en TACE komen voor bij ongeveer 10% van de HCC-patiénten.®? Bovendien wordt
TACE niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met gedecompenseerde leverziekte, gevorderde lever- en/of
nierdisfunctie, macroscopische vasculaire invasie of extrahepatische verspreiding.®

6.2.1.3 Prostatic Artery Embolisation (arteriéle embolisatie van de prostaat)

PAE is voor het eerst in 2020 geintroduceerd in de klinische praktijk en is een relatief nieuwe en minimaal
invasieve therapie voor LUTS die wordt veroorzaakt door BPH.%® Het induceert ischemie en inkrimping
van de prostaat, wat resulteert in de vermindering van LUTS.®® Het kan in een poliklinische omgeving
worden uitgevoerd. Het voordeel van PAE bij patiénten met BPH is de vermindering van IPSS (doorgaans
vermindering van 10 tot 12 punten na 6 maanden).*! Een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek (RCT)
uit 2020 bestaande uit 90 patiénten met BPH > 50 ml en LUTS toonde aan dat PAE betere verbeteringen
in urineweg- en seksuele symptomen biedt in vergelijking met gecombineerde medicatietherapie gedurende
maximaal 24 maanden.** Gecombineerd bewijs uit 2 onderzoeken, één systematische beoordeling wezen
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uit dat patiénten die PAE ondergingen een lager complicatiepercentage ervaarden dan patiénten die een
chirurgische prostaatresectie ondergingen.®

Het percentage belangrijke complicaties bij PAE is laag; gegevens van meer dan 2000 patiénten toonden een
percentage van < 0,5% belangrijke complicaties aan.”® Bekkenpijn gedurende en 1 tot 3 dagen na PAE komt
regelmatig voor.®® PAE kan moeilijker of niet haalbaar zijn bij patiénten met ernstige atherosclerose of een
lastige anatomie in het bekken.”® Naar schatting reageert 20% tot 25% van de patiénten niet op PAE of heeft
een terugval van LUTS bij de follow-up op middellange en lange termijn.%

6.2.1.4 Arteriéle embolisatie van de baarmoeder

UAE betreft de directe injectie van een embolisatiemiddel in 1 of beide baarmoederslagaders.*> UAE werd
voor het eerst beschreven in 1995 en wordt uitgevoerd door interventieradiologen voor de behandeling van
baarmoedermyomen, aangezien het de totale bloedtoevoer naar de baarmoeder en het myoom vermindert.*
Het is een minimaal invasieve benadering die bloedingssymptomen tot een minimum beperkt in vergelijking
met andere chirurgische opties.*® Het wordt in verband gebracht met aanzienlijk ongemak onmiddellijk na
de procedure, maar de effecten verdwijnen snel.®* Veel voorkomende complicaties zijn onder meer vaginale
afscheiding en koorts (percentages van 4,0%), bilateraal UAE-falen (4,0%) en postembolisatiesyndroom (PES)
(2,9%).%* UAE kan gunstig zijn voor vrouwen met symptomatische baarmoedermyomen die hun baarmoeder
wensen te behouden.*® Andere onderzoeken hebben echter aangetoond dat UAE in verband wordt gebracht
met hogere miskraampercentages en verminderde ovariumreserve.” Eén meta-analyse uit 2020 merkte op dat
UAE kan leiden tot hogere complicatiepercentages bij de behandeling van reusachtige myomen (= 10 cm en/of

een baarmoedervolume > 700 ml).”2

6.2.1.5 Bariatrische arteriéle embolisatie

Bariatrische arteriéle embolisatie betreft embolisatie van de linker maagslagader (LGA) als middel voor
gewichtsbeheersing.”> Door het blokkeren van de maagslagader wordt de bloedstroom beperkt tot de
maagfundus en wordt de productie van eetlust opwekkende hormonen verminderd.”®> Een in 2020
gepubliceerde beoordeling van klinische gegevens uit onderzoeken bij mensen (137 patiénten) wezen op een
gemiddeld gewichtsverlies van 8 tot 9 kg door als gevolg van bariatrische arteriéle embolisatieprocedures.”
Vaak gemelde complicaties van bariatrische arteriéle embolisatie zijn onder meer oppervlakkige maagzweren;
belangrijke complicaties zoals maagperforatie en miltinfarct werden minder vaak gemeld.”® Verbeteringen van
het metabole profiel van de patiént (waaronder verlaagde hemoglobine Alc, totaal cholesterol, triglyceriden,
lipoproteine met hoge dichtheid en lipoproteine met lage dichtheid) werden ook gemeld.”® Tot op heden is
bariatrische arteriéle embolisatie nog steeds een onderzoeksprocedure die niet wordt onderschreven door de
American Society of Metabolic and Bariatric Surgery, maar het kan nog steeds voordelen bieden patiénten die
niet in aanmerking komen voor een bariatrische operatie.*

6.2.2 Alternatieve behandelingen

Alternatieve therapeutische opties variéren afhankelijk van de relevante medische aandoening. Veel
voorkomende alternatieve behandelingen zonder embolisatie of therapeutische toediening met behulp van
microkatheters worden hieronder samengevat.

6.2.2.1 Chirurgie
6.2.2.1.1 Leverkanker

Leverresectie en levertransplantatie zijn chirurgische benaderingen voor de behandeling van leverkanker en
HCC.* Resectie is effectief voor het volledig verwijderen van een vastgestelde tumor. Het wordt meestal

Elektronisch gegenereerd uit L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Pagina 31 van 52

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) ‘ SSCPO143NL
‘ REVISIE 004

MERIT/35CL

Maestro-microkatheter

uitgevoerd via open chirurgie.?® Chirurgische resectie is een aanbevolen behandeling van HCC zonder cirrose.?®
Bij HCC met cirrose wordt resectie aanbevolen bij patiénten met enkelvoudige tumoren als de overgebleven
lever voldoende volume heeft en de leverfunctie behouden kan blijven.?® Bij patiénten met meerdere
tumoren kan resectie worden uitgevoerd als het overgebleven levervolume, de leverfunctie, prestaties van
de patiént en comorbiditeiten geschikt zijn.>® Transplantatie houdt in dat de gehele lever wordt verwijderd en
vervangen door een transplantaat van een levende donor/kadaver.” Levertransplantatie wordt aanbevolen
voor bepaalde patiénten die voldoen aan de Milaan-criteria en die niet voldoen aan de criteria voor
resectie.’® Extrahepatische metastase en macrovasculaire invasie zijn waarschuwingen of contra-indicaties
voor chirurgie 37

Chirurgische resectie wordt in verband gebracht met sterftecijfers van minder dan 5% over 30 dagen;
Overlevingspercentages na 5 jaar zijn meestal hoger dan 50%.”® Bij cirrotische patiénten is het
verwachte perioperatieve sterftecijffer na leverresectie minder dan 3%.3° Tumorrecidief wordt met hoge
percentages waargenomen na resectie (recidiefpercentages van meer dan 70% zijn gemeld na 5 jaar na
resectie).”” Complicaties van resectie zijn onder meer leverabces, buikabces, leverfalen, gallekkage, nierfalen,
wondinfectie, en bloeding.”* Complicaties van levertransplantatie zijn onder meer afstoting of falen van het
transplantaat, trombose van de leverslagader, biliaire strictuur, wondinfectie en overlijden.”

6.2.2.1.2 Benigne prostaathyperplasie

Behandelopties voor BPH variéren van zorgvuldige observatie (bij lage IPSS) tot medische of chirurgische
interventie (bij hogere IPSS). Voor BPH-patiénten die geen medische behandeling verdragen of hiervan
geen baat hebben, bestaan er verschillende chirurgische opties. De historische standaard chirurgische
standaardoptie is transurethrale resectie van de prostaat (TURP) bij prostaatklieren van 80 cm? tot 100 cm?
en open prostatectomie bij prostaatklieren groter dan 80 cm? tot 100 cm?. Verbeteringen in IPSS worden
bereikt met zowel TURP (met 15 tot 16 punten) als open prostatectomie (met 13 tot 18 punten).”” Mogelijke
complicaties van TURP en open prostatectomie omvatten samen infectie, grote bloeding, sepsis, incontinentie,
urineretentie, urethrastrictuur, urineweginfectie (UWI), transfusiebehoefte en seksuele disfunctie.”” Open
prostatectomie wordt geassocieerd met hogere morbiditeitspercentages dan TURP. Er zijn minder invasieve
chirurgische technieken ontwikkeld als reactie op de aanzienlijke morbiditeit die met de standaardtechnieken
gepaard gaat. Deze worden echter over het algemeen echter niet aanbevolen bij patiénten met een zeer grote
prostaatomvang en zijn niet zo effectief als PAE bij patiénten met bepaalde kenmerken van prostaatvergroting
(bijv. prominente mediane kwabben).””

6.2.2.1.3 Baarmoedermyomen

Voor de behandeling van baarmoedermyomen kunnen verschillende chirurgische ingrepen worden toegepast.
Hysterectomie blijft de gevestigde behandeling voor myomen.* Hysterectomie bestaat uit het verwijderen
van de baarmoeder door middel van open of laparoscopische chirurgie.*> Het is een permanente oplossing
voor verworven symptomatische myomen bij vrouwen die hun vruchtbaarheid niet wensen te behouden.*
Ten aanzien van asymptomatische myomen is hysterectomie voornamelijk geindiceerd bij vrouwen die geen
hormoonvervangende therapieén ondergaan.*® Myomectomie is een alternatieve invasieve chirurgische optie
voor vrouwen die hun vruchtbaarheid wensen te behouden.* Het klinische resultaat van myomectomie is
afhankelijk van de locatie en grootte van het myoom.* Momenteel er zijn geen grote RCT’s die aantonen dat
myomectomie de vruchtbaarheid verbetert in vergelijking met andere niet-chirurgische behandelingen.* Uit
sommige onderzoeken komt echter naar voren dat myomectomie in verband wordt gebracht met een lager
risico op een miskraam en een hoger zwangerschapspercentage dan de UAE.”* Bovendien is er een mogelijke
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kans op recidief; bij ongeveer 10% van de patiénten die een myomectomie hebben ondergaan vanwege
baarmoedermyomen kan binnen 5 tot 10 jaar een hysterectomie nodig zijn vanwege een recidief.*?

6.2.2.2 Ablatie met radiofrequentie
6.2.2.2.1 Leverkanker

Radiofrequente ablatie (RFA) maakt gebruik van radiofrequente (RF) energie die naar het beoogde doelweefsel
wordt gestuurd, wordt omgezet in warmte-energie en weefselnecrose veroorzaakt. Bovendien induceert
de warmte necrose in omliggend peritumoraal weefsel met de mogelijkheid om satelliettumorcellen te
vernietigen.3® RFA is een minder invasieve therapeutische optie dan chirurgische resectie en kan worden
aanbevolen als eerstelijnsbehandeling bij ziekte in een zeer vroeg stadium.®* RFA is de zorgstandaard voor
patiénten met Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC) 0 en A tumoren die niet geschikt zijn voor chirurgie.?® Bij
ziekte in een vroeg stadium waarbij de tumoren < 3 cm in diameter waren, toonde RFA vergelijkbare resultaten
als resectie, maar met een lagere morbiditeit.® In een onderzoek met 162 patiénten met cirrose waren de
0S- en recidiefvrije overlevingspercentages respectievelijk 67,9% en 25,9%.3 Ablatiemethoden hebben hun
beperkingen die zijn waargenomen bij tumoren dicht bij de galblaas, de leverhilum of bij de aangrenzende
darm, dus laparoscopische chirurgie kan voor die indicaties de voorkeur hebben.®*

6.2.2.2.2 Benigne prostaathyperplasie

RFA bij BPH, ook bekend als transurethrale naaldablatie (TUNA), is een minimaal invasieve procedure
voor de behandeling van symptomatische goedaardige BPH met behoud van de urethra en aangrenzende
structuren.” In een klinisch onderzoek bestaande uit 121 patiénten die TUNA ondergingen voor BPH, was er
een verbetering van de kwaliteit van leven (QOL)-scores met 75% (p < 0,001).”® De IPSS-scores van patiénten
verbeterden ook van een mediane score van 19 véér de TUNA naar een mediane score van 7 na 12 maanden
na de TUNA, een verbetering van 65% (p < 0,001). De gemiddelde terugvalvrije overleving met TUNA was
6,1 jaar.”® Hoewel dit onderzoek in één centrum aantoonde dat TUNA (of RFA) veilig en effectief was, zijn
er nog steeds onderzoeken met grotere bewijsniveaus (LOE) nodig om de effectiviteit ervan te bepalen in
vergelijking met TURP of PAE.

6.2.2.2.3 Baarmoedermyomen

RFA kan bij baarmoedermyomen ook worden uitgevoerd via open of laparoscopische chirurgie.”® In een
systematische beoordeling van 32 onderzoeken (1283 patiénten) bleek RFA het volume van de myoom
te verlagen (66%), de scores voor de kwaliteit van leven te verhogen en de ernst van de symptomen
te verminderen.”® Het jaarlijkse aantal herinterventies als gevolg van symptomen gerelateerd aan myoom
varieerde in de loop van 3 jaar van ongeveer 4,2% tot 11,5%.”° De vruchtbaarheidseffecten van RFA zijn
niet goed vastgesteld, maar vroege onderzoeken lijken geen problemen op te leveren ten aanzien van de
vruchtbaarheid.”

Een van de bekende nadelen van RFA is dat met gerichte energie één myoom tegelijk in het midden kan
worden behandeld, terwijl van myomen bekend is dat ze zich grotendeels uitbreiden vanuit de periferie.*?
Hoewel de technologie veelbelovend is, zijn langetermijngegevens nodig om deze methoden te ondersteunen
in vergelijking met meer gevestigde methoden zoals UAE.*® RFA kan geschikt zijn voor enkelvoudige myomen,
terwijl UAE zeer geschikt kan zijn voor grotere of meerdere myomen.”®

6.3 Professionele/klinische richtlijnen en aanbevelingen voor standaardzorg

Klinische praktijkrichtlijnen en consensusverklaringen uitgegeven door de volgende beroepsverenigingen
werden beoordeeld om informatie te verstrekken over het beheer van de relevante medische aandoeningen:
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Hepatocellulair carcinoom: 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®

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

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

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery
Embolization for Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia
(From the Society of Interventional Radiology, the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of
Europe, Societe Francaise de Radiologie, and the British Society of Interventional Radiology: Endorsed

by the Asia Pacific Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, Canadian Association for
Interventional Radiology, Chinese College of Interventionalists, Interventional Radiology Society of

Australasia, Japanese Society of Interventional Radiology, and Korean Society of Interventional Radiology)
77

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®

De gepubliceerde richtlijnen weerspiegelen het oordeel van erkende experts in het veld die, op basis van
hun ervaring en van een gedetailleerd onderzoek van de beschikbare literatuur, richtsnoeren verstrekken
aan de algemene medische beroepsgroep over vaatgerelateerde procedures. De richtlijnen onderzoeken het
klinisch bewijs voor verschillende therapeutische en interventionele behandelingen voor patiénten die een
gecontroleerde en selectieve infusie van diagnostische, embolische of therapeutische materialen in de perifere
vasculatuur nodig hebben voor specifieke medische aandoeningen. Verschillende van de geidentificeerde
richtlijnen gebruiken een LOE en/of klasse (sterkte) voor een gradatiesysteem van aanbeveling vergelijkbaar
met dat van de richtlijnen van de European Society of Cardiology (ESC),®* de Infusion Nurses Society (INS),%
of zoals vastgesteld door Atkins et al. (2004).28® Ze gebruiken een LOE en/of klasse (sterkte) voor een
gradatiesysteem van aanbeveling zoals in tabel 19 en tabel 20. Het ESC LOE-classificatiesysteem is gebaseerd
op de kenmerken van de onderzoeken die de consensusaanbevelingen ondersteunen (tabel 19).2! De gradatie
van aanbeveling is indicatief voor de relatieve sterkte van de aanbeveling (tabel 20).8! Alternatieve systemen
voor het scoren van LOE en de sterkte van de aanbeveling zijn onder meer degene die zijn vastgesteld
door de INS-groep (afbeelding 1),2* het systeem voor gradatie van aanbevelingen, beoordeling, ontwikkeling
en evaluaties (GRADE) (tabel 21) beschreven door Atkins et al. (2004),%® degene die zijn vastgesteld door
de Canadian Task Force on Preventive Health Care (afbeelding 2),* en degene die zijn vastgesteld door
de Infectious Diseases Society of America (afbeelding 3).®* De SIR-gradatiemethodologie voor bewijs is
samengevat in afbeelding 4.

Daarom vertegenwoordigen de richtlijnen de huidige klinische praktijk en niet noodzakelijkerwijs het beoogde
gebruik van het hulpmiddel.

Tabel 19. Klinisch bewijsniveau®

LOE | Beschrijving

A Gegevens afgeleid van meerdere gerandomiseerde klinische onderzoeken of meta-analyses
B Gegevens afgeleid van één gerandomiseerd klinisch onderzoek of grote niet-gerandomiseerde onderzoeken
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LOE | Beschrijving

C Overeenstemming van mening van de deskundigen en/of kleine onderzoeken, retrospectieve onderzoeken, registers

Afkortingen: LOE = bewijsniveau (level of evidence)

Tabel 20. Sterkte van aanbeveling graden®®

Klasse van aanbeveling | Definitie

Klasse | Bewijs en/of algemene overeenstemming dat een bepaalde behandeling of procedure gunstig, nuttig,
effectief is

Klasse Il Conflicterend bewijs en/of uiteenlopende opinie over nut/doeltreffendheid van de gegeven behandeling of
procedure

Klasse lla Gewicht van bewijs/opinie is in het voordeel van nut/doeltreffendheid

Klasse llb Nut/doeltreffendheid is minder goed vastgesteld door bewijs/opinie

Klasse Il Bewijs of algemene overeenstemming dat de gegeven behandeling of procedure niet nuttig/doeltreffend is
en in sommige gevallen schadelijk kan zijn
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Afbeelding 1. Sterkte van het bewijsmateriaal®
Strength of the
Body of Evidence Evidence Description*

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

| A/P

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

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

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

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

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

Regulatory

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

*Sufficient sample size is needed with preference for power analysis adding to the strength of evidence.
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Tabel 21. GRADE-scoresysteem®3

GRADE Definitie

Hoog/1/A Verder onderzoek zal ons vertrouwen in de schatting van het effect waarschijnlijk niet veranderen

Matig/2/B Verder onderzoek zal waarschijnlijk een belangrijke invloed hebben op ons vertrouwen in de schatting van het effect
en kan de schatting veranderen

Laag/3/C Verder onderzoek zal zeer waarschijnlijk een belangrijke invloed hebben op ons vertrouwen in de schatting van het

effect en zal de schatting waarschijnlijk veranderen

Zeer laag/4/D

Elke schatting van het effect is zeer onzeker

Afkortingen: GRADE = gradering van aanbevelingen, beoordeling, ontwikkeling en evaluaties
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Afbeelding 2. Bewijsverklaringen en classificatie van aanbevelingen (op basis van de rangschikking van de

Canadian Task Force on Preventive Health Care)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

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

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

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

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

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

A

B.

There is good evidence to recommend the clinical preventive action

There is fair evidence to recommend the clinical preventive action

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

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

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

There is good evidence to recommend against the clinical preventive
action

There is insufficient evidence (in quantity or quality) to make
a recommendation; however, other factors may influence
decision-making
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Afbeelding 3. Niveaus van bewijs en graden van aanbeveling (gebaseerd op het graderingssysteem van de

Infectious Diseases Society of America-United States Public Health Service)®*

Levels of evidence

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

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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Afbeelding 4. Niveaus van bewijs en sterkte van aanbeveling volgens de Society of Interventional

Radiology®®
LEVEL OF EVIDENCE
A HIGH QUALITY EVIDENCE
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Multiple RCTs Homogeneity of RCT study population
Systematic reviews or meta-analyses of high-quality Intention-to-treat principle maintained
RCTs Appropriate blinding

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

B MODERATE QUALITY EVIDENCE—Randomized Study Design

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

Cc MODERATE QUALITY EVIDENCE—Nonrandomized Study Design

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

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

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

STRENGTH OF RECOMMENDATION

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

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

recommendation may be able to provide additional context recommendation

additional context
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Aanbevelingen uit de bovengenoemde richtlijnen en consensusverklaringen zijn hieronder samengevat in
tabel 22, tabel 23, tabel 24 en tabel 25.

Tabel 22. Richtlijnen voor de zorgstandaard en aanbevelingen voor het beheer van HHC

Aanbeveling | Aanbeveling graad? | LOE?

Hepatocellular Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)*

In het geval van een langverwachte wachttijd (> 3 maanden) kan aan patiénten resectie, lokale ablatie of | B 1]
TACE worden aangeboden om het risico op tumorprogressie tot een minimum te beperken en een ‘brug’
naar transplantatie te bieden.

Buiten klinische onderzoeken wordt het gebruik van therapeutische algoritmen op basis van A 11l
prognostische scores van onbekende voorspellende waarden momenteel niet aanbevolen bij selectie
van kandidaten voor initiéle en herhaalde TACE.

Conventionele TACE op Lipiodolbasis is de standaardzorg voor patiénten met intermediaire HCC, hoewel | C
het gebruik van DEB-TACE een optie is om systemische bijwerkingen van chemotherapie tot een
minimum te beperken.

De combinatie van TACE met systemische middelen als sorafenib, opeenvolgend of gelijktijdig, wordt in E
de klinische praktijk niet aanbevolen.

Patiénten met meer gevorderde stadia van HCC die worden behandeld met TACE of systemische A 1]
middelen worden klinisch geévalueerd op tekenen van leverdecompensatie en op tumorprogressie met
gebruik van dynamische CT of MRl om de 3 maanden om beslissingen ten aanzien van de behandeling te
sturen.

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

TACE wordt aanbevolen voor patiénten met BCLC-stadium B en moet op selectieve wijze worden Sterk Hoog
uitgevoerd.

Het gebruik van geneesmiddelafgevende parels heeft een vergelijkbaar voordeel laten zien als Sterk Hoog
conventionele TACE (cTACE; Gelfoam-Lipiodoldeeltjes) en elk van deze twee kan worden gebruikt.

TACE mag niet worden gebruikt bij patiénten met gedecompenseerde leverziekte, gevorderde lever- Sterk Hoog
en/of nierdisfunctie, macroscopische vasculaire invasie of extrahepatische verspreiding.

Eris onvoldoende bewijs om een lichte embolisatie, selectieve intra-arteriéle chemotherapie en Matig n.v.t.
lipiodolisatie aan te bevelen.

TARE/SIRT met gebruik van yttrium-90-microsferen is onderzocht bij patiénten met BCLC-A voor Matig n.v.t.

overbrugging naar transplantatie, bij patiénten met BCLC-B ter vergelijking met TACE en bij patiénten
met BCLC-C ter vergelijking met sorafenib. De huidige gegevens tonen een goed veiligheidsprofiel en
lokale tumorcontrole, maar laten geen algemeen overlevingsvoordeel zien ten opzichte van sorafenib
bij BCLC-B- en -C-patiénten. De subgroep van patiénten die baat hebben bij TARE moet worden
gedefinieerd.

Eris onvoldoende bewijs om scores aan te bevelen die BCLC-B-kandidaten beter selecteren voor de Matig n.v.t.

eerste TACE of voor volgende sessies.

a: Gradering van aanbevelingen en LOE zijn gebaseerd op het graderingssysteem van de Infectious Diseases
Society of America-United States Public Health Service

Afkortingen: BCLC = Barcelona Clinic Liver Cancer; CT = computertomografie; cTACE = conventionele
transarteriéle chemo-embolisatie; DEB-TACE = doxorubicine-afgevende parel transarteriéle chemo-embolisatie;
EASL = European Association for the Study of the Liver; ESMO = European Society for Medical Oncology; HCC

= hepatocellulair carcinoom; LOE = bewijsniveau; MRI = magnetische resonantiebeeldvorming; n.v.t. = niet van
toepassing; TACE = transarteriéle chemo-embolisatie; TARE = transarteriéle radio-embolisatie; SIRT = selectieve
interne stralingstherapie

Tabel 23. Richtlijnen voor de zorgstandaard en aanbevelingen voor het beheer van uteriene leiomyomen
(fibromen)

Aanbevelingen Kwaliteit van Classificatie van
bewijsbeoordeling? aanbevelingen?

Beheer van uteriene leiomyomen (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)43
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Aanbevelingen Kwaliteit van Classificatie van
bewijsbeoordeling? aanbevelingen?

Van de conservatieve interventionele behandelingen die momenteel beschikbaar | II-3 n.v.t.
zijn, heeft arteriéle embolisatie van de baarmoeder de langste staat van dienst en
is aangetoond dat deze effectief is bij goed geselecteerde patiénten.

Aan geselecteerde vrouwen met symptomatische baarmoedermyomen die hun 11-3 A
baarmoeder wensen te behouden, kan occlusie van de baarmoederslagader door
middel van embolisatie of chirurgische methoden aangeboden worden. Vrouwen
die kiezen voor occlusie van de baarmoederslagader voor de behandeling van
myomen, moeten worden ingelicht over de mogelijke risico’s, waaronder de
waarschijnlijkheid dat de vruchtbaarheid en de zwangerschapsuitkomsten erdoor
beinvloed kunnen worden.

Bij vrouwen die acute baarmoederbloedingen in verband met 1] B
baarmoedermyomen vertonen, kan conservatieve behandeling met
oestrogenen, selectieve progesteronreceptormodulatoren, antifibrinolytica,
Foley-kathetertamponade en/of operatieve hysteroscopische interventie worden
overwogen, maar in sommige gevallen kan hysterectomie nodig zijn. Interventie
door arteriéle embolisatie van de baarmoeder worden overwogen in centra waar
dit beschikbaar is.

a: Bewijsverklaringen en gradering van aanbevelingen zijn gebaseerd op de rangschikking van de Canadian Task

Force on Preventive Health Care

Afkortingen: n.v.t. = niet van toepassing

Tabel 24. Richtlijnen voor de zorgstandaard en aanbevelingen voor het beheer van benigne

prostaathyperplasie

Aanbevelingen

| sore | LoE®

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

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

PAE is een aanvaardbare minimaal invasieve behandeloptie voor goed geselecteerde mannen met BPH en matige tot Sterk | B
ernstige LUTS.

PAE kan worden overwogen als een behandeloptie voor patiénten met BPH en matige tot ernstige LUTS, die zeer grote Matig | C
prostaatklieren hebben (> 80 cm3), zonder een bovengrens van de prostaatomvang.

PAE kan worden overwogen als een behandeloptie voor patiénten met BPH en acute of chronische urineretentie in de Matig | C
context van een behouden blaasfunctie als methode om onafhankelijkheid van de katheter te bereiken.

PAE kan worden overwogen als een behandeloptie voor patiénten met BPH en matige tot ernstige LUTS, die de erectie- | Zwak | C
en/of ejaculatiefunctie wensen te behouden.

PAE kan worden overwogen bij patiénten met hematurie van prostaatoorsprong als methode om het bloeden te Sterk | D
stoppen.

PAE kan worden overwogen als een behandeloptie bij patiénten met BPH en matige tot ernstige LUTS, die om Matig | E
een van de volgende redenen niet als chirurgische kandidaat worden beschouwd: gevorderde leeftijd, meerdere

comorbiditeiten, coagulopathie of onvermogen om te stoppen met antistolling of trombocytenaggregatieremmers.

PAE moet worden opgenomen in de geindividualiseerde patiéntgerichte discussie over behandelopties voor BPH met Sterk | E
LUTS.

Interventieradiologen zijn, gezien hun kennis van de arteriéle anatomie, geavanceerde microkathetertechnieken en Sterk | E
expertise in embolisatieprocedures, de specialisten die het meest geschikt zijn voor de prestaties van PAE.

a: De sterkte van de aanbevelingen en gradering van het niveau van bewijs is gebaseerd op de methodologie

van de Society of Interventional Radiology.

Afkortingen: BPH = benigne prostaathyperplasie; cm® = kubieke centimeter; LOE = bewijsniveau; LUTS =
symptomen van de onderste urinewegen; PAE = arteriéle embolisatie van de prostaat; SOR = sterkte van de

aanbeveling
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Tabel 25. Richtlijnen voor de zorgstandaard en aanbevelingen voor het beheer van aneurysmata
Aanbevelingen | Klasse van aanbeveling | 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®
Aneurysmata van de aorta abdominalis, de vertakkingen en de onderste ledematen:

Abdominale aorta- en iliacale aneurysmata

Endovasculaire reparatie van infrarenale aorta-aneurysmata bij patiénten met een hoog chirurgischen | llb B
anesthesierisico, bepaald door de aanwezigheid van gelijktijdig bestaande ernstige hart-, long- en/of

nierziekte, is niet altijd effectief.

Aneurysmata in de viscerale slagader
Open reparatie of kathetergebaseerde interventie is geindiceerd bij viscerale aneurysmata met een B
diameter van 2,0 cm of groter bij vrouwen met een vruchtbare leeftijd die niet zwanger zijn en bij
patiénten van beide geslachten die een levertransplantatie ondergaan.

Open reparatie of kathetergebaseerde interventie is waarschijnlijk geindiceerd bij viscerale lla B
aneurysmata met een diameter van 2,0 cm of groter bij vrouwen die geen kinderen meer kunnen
krijgen en bij mannen.

Afkortingen: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; cm =
centimeter; LOE = bewijsniveau

Richtlijnen uitgegeven door SIR in 2021 werden gebruikt om te informeren over de juiste percentages van
technisch succes, klinisch succes en AE’s bij percutane transkatheterembolisatie.®’” De gepubliceerde normen
weerspiegelen het oordeel van leden van de Standards Division, die erkende deskundigen zijn op het gebied
van interventionele radiologie. De relevante percentages voor specifieke indicaties zijn samengevat in tabel 26
en tabel 27.

Tabel 26. Technische en klinische succespercentages en drempelwaarden voor percutane
transkatheterembolisatie®’

Locatie/pathologie I Gerapporteerde succespercentages | Voorgestelde drempelwaarde
Indicatie: behandeling van acute of recidiverende hemorragie (bijv. hemoptog, gastro-intestinale bloeding, posttraumatische en
iatrogene bloeding en hemorragische neoplasmata)

Gastro-intestinaal: boven

Technisch succes 99,2% (95%-BI: 98,3%—100%) 98,3%

Klinisch succes 82,1% (95%-Bl: 73%—88,6%) 75%

Gastro-intestinaal: onder

Technisch succes 97,8% (95%-Bl: 96%—99,6%) 96%

Klinisch succes 86,1% (95%-Bl: 79,9%—-90,6%) 80%

Bronchiale arterién

Technisch succes 92% (81%—100%) 85%

Klinisch succes 88% (82%—98,5%) 83%

Splenisch

Technisch succes 90,1% (72,7%—100%) 89%

Klinisch succes 85,7% (84%—87,8%) 82%

Nierarterién

Technisch succes 83,5% (65%—100%) 75%

Klinisch succes 87,3% (78%—100%) 80%

Hypogastrisch/lumbaal

Technisch succes 92,6% (91%—95%) 88,6%

Klinisch succes - -

Indicatie: occlusie van aangeboren of verworven aneurysma, pseudoaneurysma, vasculaire malformatie of andere vasculaire
afwijkingen

Pulmonale arterioveneuze malformatie

Technisch succes 92,4% (90,6%—100%) 83%

Klinisch succes - -
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Locatie/pathologie

Gerapporteerde succespercentages

| Voorgestelde drempelwaarde

Indicatie: devascularisatie van goedaardige tumoren of maligniteiten voor palliatie (bijv. pijn verminderen, tumorgroei vertragen of
hemorragie voorkomen) of om operatief bloedverlies te verminderen

Preoperatieve wervelkolomembolisatie

Technisch succes 68,3% (95%-Bl: 60,0%—76,6%) 60%
Klinisch succes - -
Indicatie: devascularisatie van niet-neoplastisch weefsel dat ongewenste gezondheidseffecten heeft voor de patiént
Splenisch (hypersplenisme)

Technisch succes 99% (99%—-100%) 98%
Klinisch succes 72% (58%—96,3%) 55%
Varicocele

Technisch succes 92% (84%—95,7%) 83%
Klinisch succes - -
Prostaat

Technisch succes 94,2% (76,7%—100%) 80%
Klinisch succes 87% (76,3%—100%) 80%
Pelvic congestion syndroom

Technisch succes 99,8% (96,2%—100%) 95%
Klinisch succes 84% (68,3%—100%) 68%

Indicatie: herverdeling van de bloedstroom om normaal weefsel te beschermen of andere daaropvolgende behandelingen mogelijk
te maken (bijv. embolisatie van de rechter poortader om hypertrofie van de linkerkwab te induceren voorafgaand aan chirurgische

resectie)

Poortader

Technisch succes 99,3% (99,3%—100%) 98,5%
Klinisch succes 96,1% 90%

Indicatie: behandeling van endolekkage, waaronder directe zakpunctie of embolisatie van c

ollaterale vaten bij endolekkages type II

Endolekkage type I
Technisch succes 84% (77,2%—89,8%) 80%
Klinisch succes 68,4% (61,2%—75,1%) 61%

Afkortingen: Bl = betrouwbaarheidsinterval

Tabel 27. Percentages en drempelwaarden van AE’s voor percutane transkatheterembolisatie®”

Ongewenste voorvallen

I Gerapporteerde percentages

| Voorgestelde drempelwaarde

Arteriéle embolisatie van de bronchién

Spinaal infarct 0,25% (0,1%—0,3%) 0,45%
Tijdelijke pijn op de borst/rugpijn 16,6% (3%—33,7%) 42,0%
Dysfagie 2,2% (0,9%—3,5%) 4,8%
Postembolisatiesyndroom 21% (1,7%—31%) 43,8%
Pulmonale arteriéle malformatie

Luchtembolie 6,58% 10%
Pleuritis 10,5% 12%
Longinfarct 1,32% 3%
Niet-doelgerichte embolisatie 0,7% 2%
Herembolisatie vereist 9,3% 12%
Nierarterién

Niet-doelgerichte embolisatie | 6% 10%
Hypogastrisch/lumbaal

Mortaliteit (niet proceduregerelateerd) 21,6% (12%—22%) 27,6%
Occlusie van de femorale slagader op de toegangsplaats 1,3% 2%
Verhoogd serumcreatinine 1,3% 2%
Endolekkage type Il

Proceduregerelateerde mortaliteit 1,7% (0,9%—1,8%) 2,6%
Vereiste secundaire interventie 13,4% (0,9%—14,7%) 27,2%
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Secundaire ruptuur 1,5% (0%—1,8%) 3,3%
Aneurysmagerelateerd overlijden 0,5% (0%—0,6%) 1,1%
Conversie naar open reparatie 4% (1,4%—-4,3%) 6,9%
Gl: boven

Niet-doelgerichte embolisatie 0,65% -
Opnieuw bloeden 15,4% (29,6%—42,6%) 28,3%
Herembolisatie vereist 11,3% (10%-16,2%) 17,5%
Darmischemie 0,4% 1%
Gl: onder

Darmischemie | 2,9% 5%
Splenisch

Abces/sepsis (miltletsel) 1,4% (0,8%—2%) 2,3%
Opnieuw bloeden 3,3% (1,6%—4,5%) 5,0%
Infarct (groot) 1,5% (0%—3,8%) 5,3%
Embolisatie van de poortader

Occlusie poortader (hoofd/links) | 0,8% (0,5%—1,2%) | 1,4%
Varicocele

Niet-doelgerichte embolisatie | 0,1% (0,03%—2%) | 2,1%
Pelvic congestion syndroom

Niet-doelgerichte embolisatie 2,6% (2,4%—4%) 4,2%
Bloedvatperforatie 0,7% 2%
Arteriéle embolisatie van de prostaat

Ischemie van de blaaswand 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Hematurie 5,1% (4,4%-5,5%) 6,2%
Rectale bloeding 3,9% (3%—4,5%) 5,4%
uwi 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Acute urineretentie 5,8% (4,5%—7,8%) 9,1%

Afkortingen: AE = ongewenst voorval; Gl = gastro-intestinaal; UWI = urineweginfectie

7 Voorgesteld profiel en opleiding voor gebruikers

Plaatsing en toegang tot het Maestro-microkatheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen die zijn
getraind in percutane intravasculaire technieken en ingrepen.

8 Toepasselijke geharmoniseerde normen en gemeenschappelijke specificaties

De volgende geharmoniseerde normen en richtsnoeren zijn toegepast of in overweging genomen tijdens het
ontwerp en de ontwikkeling van de Maestro-microkatheter:

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

management process.

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

e |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 ISO 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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