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1.0 Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Cislo dokumentu: MS-0071
ii) Obchodni nazvy prostiedkii: karoticky shunt Flexcel™

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficialni nazev vyrobce: LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Zakladni UDI-DI: 08406631FlexcelLB

vi) Kody polozek prostiedkd, jejich popisy, zakladni UDI, kéd GMD a klasifikace MDR

Katalogové ¢islo Popis GTIN
Karoticky shunt Flexcel v baleni po jednom (8 F, 10 F,
2020-01M 12F, 14 F) 00840663111060
Karoticky shunt Flexcel v balenipo5 (8 F, 10 F, 12 F,
2020-05M 14 F) 00840663111077
2020-11M Karoticky shunt Flexcel v baleni po jednom (8 F) 00840663111084
2020-15M Karoticky shunt Flexcel v baleni po 5 (8 F) 00840663111091
2020-21M Karoticky shunt Flexcel v baleni po jednom (10 F) 00840663111107
2020-25M Karoticky shunt Flexcel v baleni po 5 (10 F) 00840663111114
2020-31M Karoticky shunt Flexcel v baleni po jednom (12 F) 00840663111121
2020-35M Karoticky shunt Flexcel v baleni po 5 (12 F) 00840663111138
2020-41M Karoticky shunt Flexcel v baleni po jednom (14 F) 00840663111145
2020-45M Karoticky shunt Flexcel v baleni po 5 (14 F) 00840663111152
vii) Popis nomenklatury zdravotnickych prostiedki
Kod GMDN / Popis: 47113 / Shunt karotidy
Kéd UMDNS / Popis: 17-797 / Shunty, karotida
Kéd EMDN / Popis: C019006 / Shunty karotidy
viii) TFida prostiredku
Néazev vyrobce Klasifikace MDR Pravidlo
Karoticky shunt Flexcel 1 7
ix) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) vztahujici se na prostiedek
Nazev prostiedku Datum prvniho oznaéeni CE | Datum 510(k)
Karoticky shunt Flexcel | 25 #jna 2005 29. srpna 2007 (K071367)
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X) Zplnomocnény zastupce, je-li to relevantni; ndzev a SRN

Zplnomocnény zastupce pro EU: LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Némecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (NB) (NB, ktery bude ovéirovat SSCP) a jeho jedinecné
identifika¢ni ¢islo

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacni Cislo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nizozemsko

2.0 Urcené pouZiti prostiedku
)] Karoticky shunt Flexcel je ur¢eny k pouziti jako docasny kanal umoziujici pratok krve
mezi spole¢nou a vnitini karotidou béhem endarterektomie. Indikace a cilové populace
. Indikace: Karoticky shunt Flexcel je ur¢eny k usnadnéni endarterektomie karotid
pii 1é€bé jejich onemocnéni.
. Cilova populace: Karoticky shunt Flexcel se smi pouzivat pouze u dospélych
0sob podstupujicich endarterektomii karotid.

i) Kontraindikace a/nebo omezeni
. Shunt je docasny prostredek, ktery se nesmi implantovat.
. Pokud tepny vykazuji aterosklerozu, ktera by branila bezpecnému zavedeni
a umisténi shuntu, nepouzivejte karoticky bypassovy shunt.
3.0 Popis prostiedku
) Popis prostiedku

Karoticky shunt LeMaitre Flexcel (Flexcel) je navrzeny tak, aby slouzil jako umély
pruchod spojujici dvé cévy a umoznioval pritok krve z jedné cévy do druhé. K tomu se
pouziva prihledna flexibilni hadicka, ktera je na obou koncich zajisténa stabilizacni
technikou. Shunt se sterilizuje plynnym etylenoxidem, a pokud neni obal nijak poruseny, je
sterilita zaru¢ena. Flexcel je jednolumenny krevni kanal urCeny k pouziti v karotidé. Shunt
je vybaveny hloubkovymi znackami vedoucimi po celé délce prosttedku a mé atraumatické
hroty. Kromé toho je shunt vybaveny odnimatelnym uchytem, ktery po zékroku usnadnuje
vyjmuti shuntu.
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i) Odkaz na ptedchozi generace nebo varianty: Vyrobek je vyspély vyrobek, ktery je
V soucasné dob¢ na trhu a ma dobfe zavedené urcené pouziti. Byl vyvijen postupnymi
zménami a Vychazi z vyrobka spole¢nosti LeMaitre® Vascular, Inc. Pfimy karoticky shunt
(510(k) # K033159) a piedchozi prostiedky karotického shuntu Pruitt F3 (510(k) # K051067).
V porovnani s konkurenénim prostiedkem neexistuji zadné nové konstrukéni prvky, indikace,
tvrzeni nebo cilové populace predmétného prostiedku, které by mély vliv na bezpecnost
a funkeci, ackoli na prostiedku byly provedeny drobné zmény, které maji uzivateli/pacientim
prinést dodatecné vyhody. Patii mezi n€ lepsi flexibilita, zvySeny pratok, pfedem pfipevnény
uchyt kolem stfedu usnadiujici vyjmuti ptimého prostredku, oznaceni stfedu, rozsahlé
hloubkové znacky a atraumatické hroty. Pfi uvadéni pivodni konstrukce karotického shuntu
Flexcel™ na trh byla navic ziskana zpétna vazba od uzivateli ohledné flexibility a délky
shuntu. Ve snaze poskytnout optimalni shunt na zakladé preferenci chirurgli bylo provedeno
prepracovani konstrukce s cilem poskytnout mirné tuzsi a del$i (14,5cm) shunt. Tento novy
shunt nahradil pfedchozi verzi.

iii)  Popis veskerého piislusenstvi, které je ur¢eno k pouziti v kombinaci s prostfedkem:
S timto prostfedkem neni dodavéano zadné piislusenstvi.

iv)  Popis jakychkoli dalsich prostredki a vyrobki, které jsou urCeny k pouziti
v kombinaci s prosttedkem: Zadny dalsi prostfedek ani vyrobek neni uréen k pouziti
v kombinaci s timto prostfedkem.

4.0 Rizika a upozornéni

i) Zbytkova rizika a nezadouci G¢inky
— Hodnoceni zbytkového rizika se provadi v ramci nasich postupit FMEA a fizeni
rizik. Dospéli jsme k zavéru, Ze piinosy prevazuji nad ptipadnymi zbytkovymi
riziky a ze riziko bylo v maximalni mozné mife snizeno.

- Potencialni komplikace (jak je uvedeno v navodu k pouziti)
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Nezadouci piihoda Vyskyt Casovy bod Zdroj z CER
0% Perioperaéné Cyrek, 2020
Mrtvice 2,4 % < 30 dni Zprdva PMCF 210413
0% az Perioperacné az Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang,
Tranzitorni ischemicka ataka 5,9 % 30 dni 2014 Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*,
2019 Kumar*, 2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Pooperaéné Cyrek, 2020
Neurologické komplikace
0% 30 dni Zprava PMCF 210413
Embolizace krevnich sraZenin, - - Zadny hlageny vyskyt
arteriosklerotického platu nebo
vzduchu
Infekce 0% az Perioperaéné do Cyrek, 2020
0,7 % 12,3 mésice Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiksel, 2014*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Naruseni intimy (intimalni 1,9 Intraoperacné Cyrek, 2020
chlopné)
Perforace a ruptura cévy - - Z4dny hlageny vyskyt
Krvaceni 0,3% az | Periopera¢né Chongruksut, 2014*
1,3% Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Arterialni trombdza — — Z4dny hlageny vyskyt
Avrterialni spasmus — — Z4dny hlageny vyskyt
Cévni okluze 0% Pooperaéné Cyrek, 2020
*SOTA

Rizika vyplyvajici ze SOTA byla zahrnuta, aby bylo zajisteno zohlednéni vsech udaju. Rizika spojend

S predmétnym prostiedkem budou u podobnych prostredkii pritomna, i kdyz na predmétny prostredek
nebyly podany Zadné stiznosti. Z tohoto ditvodu jsou vyse zahrnuta rizika a nezddouci prihody spojené
S podobnymi prostredky, jak jsou uvedeny v SOTA.

i) Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

- Upozornéni

i.  Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte opakované. Shunt je uréeny pouze
k jednorazovému pouziti.
ii.  Zkontrolujte, zda je shunt v tepn¢ fadn¢ stabilizovany, jinak mize sklouznout.

iii.  Nezavadé&jte do tepny piili$ velky shunt. Mohlo by dojit k naruseni nebo poskozeni cévy.

- Bezpecnostni opatieni

i.  Vyrobek i obal pted pouzitim zkontrolujte. Pokud zjistite jakékoli znamky poskozeni

obalu nebo shuntu, vyrobek nepouzivejte.
ii.  Shunt smi pouzivat pouze kvalifikovani 1ékafi, kteti jsou dukladné obeznameni
s kardiovaskularnimi chirurgickymi zakroky zahrnujicimi karotidy.
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iili.  Po pouziti miize tento vyrobek piedstavovat potencialni biologické nebezpedi. Zachazejte
s nim a likvidujte ho v souladu s uznavanymi lékai'skymi postupy a platnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zdkony a piedpisy.

iii)  Dalsi relevantni aspekty bezpec¢nosti, v€etné shrnuti piipadnych bezpecnostnich
napravnych opatieni v terénu (FSCA véetné FSN), je-li to relevantni

Od 1. ledna 2018 do 30. zaii 2023 byly v souvislosti s piedmétnymi prostiedky zaznamenany

celkem 4 stiznosti a celkem 101 538 prodanych prostiedki, coZ znamena celkovy kumulativni

vyskyt stiznosti ve vysi 0,004 %. V souvislosti s pfedmétnym prostiedkem nebyla vydana zadna

FSCA. V nésledujici tabulce je uveden vyskyt stiznosti za jednotlivé roky.

Ze 4 celkovych stiznosti byly kody stiznosti ,,krabice poskozené pii piepravé” (n = 2; 0,002 %),
,hrot mimo toleranci® (n = 1; 0,001 %) a ,,oddélené zavity* (n = 1; 0,001 %). Vyskyt stiznosti za
6leté obdobi byl v EU 0,004 % a ve zbytku svéta také 0,004 %. Tii stiznosti (1 hrot mimo toleranci
a 2 ostré hrany) vyustily ve vydani zménového piikazu pro inzenyry (ECO-3225) s cilem piidat
vizualni pomucky do vyrobnich instrukci a aktualizovat nastaveni lisovaci formy pro hroty pii
mirné vyssich teplotach. V roce 2016 nahlasilo 1 stredisko 10 stiznosti na ,,pfili$§ traumatické konce
shuntt (typ stiznosti: hroty mimo toleranci). Po dal$im hodnoceni byla pravdépodobnou hlavni
pricinou vyrobni chyba, ktera jiz byla vyfeSena.

Celkovy vyskyt stiznosti na prostiedky za rok

Oblast Rok Pocet stiznosti | Pocet prodanych prostiredkia | Vyskyt stiznosti
Evropa 2018 0 12 600 0,000 %
2019 0 12 678 0,000 %
2020 0 10 136 0,000 %
2021 0 13211 0,000 %
2022 3 14 288 0,021 %
2023 0 12 775 0,000 %
Celkem | 3 75 688 0,004 %
Zbytek svéta | 2018 1 3230 0,031 %
2019 0 4215 0,000 %
2020 0 2845 0,000 %
2021 0 4250 0,000 %
2022 0 6 815 0,000 %
2023 0 4 495 0,000 %
Celkem | 1 25 850 0,004 %
Celosvétove | 2018 1 15830 0,006 %
2019 0 16 893 0,000 %
2020 0 12 981 0,000 %
2021 0 17 461 0,000 %
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2022 3 21103 0,014 %
2023 0 17 270 0,000 %
Celkem | 4 101 538 0,004 %
*az zari
StiZnosti podle typu
Typ stiznosti Pocet stiznosti | Vyskyt stiZnosti
Poskozeni pii preprave | 2 0,002 %
Oddélené zavity 1 0,001 %
Hrot mimo toleranci 1 0,001 %

*az zarl

N4pravna a preventivni opati‘eni: Neexistuji zadnd CAPA relevantni pro bezpe¢nost a funkci
predmétného prostiedku, kterd byla zahajena v obdobi od 1. ledna 2018 do 30. zafi 2023.

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Rev.C

Souhrn udaji o funkci ekvivalentniho prostiedku, je-li to relevantni

Souhrn udaji o funkci z provedenych studii prostfedku pied oznac¢enim CE: —

Souhrn udaji o funkci z jinych zdroji, je-li to relevantni

Souhrn literatury podporujici prostiedek Flexcel
Pocet zahrnutych ¢lanki

Casovy ramec

Od 1. srpna 2022 do 8. zaii 2023 2 ¢lanky:
Balmos, 2023
Moest, 2023

Od 1. ledna 2021 do 22. srpna 2022 0 ¢lanka

Od 1. ledna 2020 do 29. zaii 2021 2 ¢lanky:

Argyriou, 2019
Cyrek, 202051

Od 1. ledna 2018 do 16. dubna 2020 0 ¢lanku

CELKEM: 4 ¢élanky se 114 pacienty |CELKEM: 4 ¢élanky se 114 pacienty

* Cyrek, 2020 byl stazen v roce 2021. Diivody pro stazeni byly néasledujici: ,,1. Program karotické
endarterektomie, jak je popsan v rukopise, byl zahajen pod vedenim Prof. J. N. Hoffmanna na
oddéleni cévni a endovaskularni chirurgie. On a dalsi ¢lenové jeho tymu méli byt v rukopise uvedeni
jako autofi. 2. Oprava pieklepu v obdobi naboru, mélo byt uvedeno: biezen 2012 — biezen 2015,
nikoli biezen 2013 — biezen 2015. 3. Pooperacni duplexni ultrazvuk cév nebyl proveden oddélenim
cévni a endovaskularni chirurgie, ale oddélenim neurologie. Tvrzeni, ze v§ichni pacienti obdrzeli
vySetfeni do 24 hodin, bylo nespravné. Spravné tvrzeni by bylo, Ze duplexni ultrazvuk byl proveden
u vsech pacientil, jakmile stav pacientd vySetfeni umoznil. Ve skute¢nosti bylo do 24 hodin vySetieno
pouze 14 % pacientd, ale 85 % bylo vySetteno do 96 hodin. 4. Déle by spravny popis postupu
provedeného neurology (fadek 149—-150) mél znit: ,,Také byla mé&fena a analyzovana systolicka
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a diastolicka rychlost pritoku pod thlem v cm/s* misto ,,Také byly méfeny objemové prutoky tiikrat
v kazdé tepné a primérna hodnota byla pouzita pro tuto analyzu“. To nemélo vliv na uvadéné udaje
tykajici se prostfedku Flexcel, které byly nasledné znovu zvefejnény.

iv)  Celkovy souhrn funkce, bezpecnosti a klinickych prinost

Souhrn klinickych udajii

Pouziti pfedmétného prostiedku bylo hlaseno ve 4 ¢lancich a 1 retrospektivni studii PMCF pro celkem
365 pacientll. Ve 2 ¢lancich se vSak jednalo o kazuistiky, z nichz 1 se tykala pouziti mimo piedpis.
Celkovy pocet pacientti zahrnutych do analyzy rizik a pfinosu tak ¢inil 363.

Udaje o funkci
Technicky tispéch, definovany jako uspésné pouziti prostiedku bez komplikaci souvisejicich s prostfedkem,
byl v klinické literatuie uvadén ve 100 % (107/107) a ve studii PMCF také ve 100 % (251/251). Tyto

Vv

Udaje o klinickych piinosech

Pieziti po > 30 dnech bylo ve studii PMCF hlaseno ve 100 % (251/251 a 107/107) a v retrospektivni
kohortové studii také ve 100 %. Tyto vysledky byly srovnatelné s piijatelnymi hranicemi stanovenymi
podle soucasného stavu literatury (> 99,0 %). V retrospektivni kohortové studii byl rovnéz uveden vyskyt
absence mrtvice, ktery ¢inil 100 % (107/107). Tato hodnota byla vyssi nez kritéria pfijatelnosti stanovena
na zakladé analyzy soucasného stavu techniky, > 97,4 %. (Viz ¢ast 5.1 CER.)

Udaje 0 bezpecnosti

Vysledky bezpecnosti souvisejici s prostiedkem nebo vysledky spojené se zakrokem karotické
endarterektomie zahrnovaly umrtnost, mrtvici, TIA, neurologické komplikace, intimalni chlopné, infekci
a hematom. Z hlasenych vysledka nebyly okluze a hematom v rdmci kritérii ptijatelnosti. Incidence
hematomu u pfedmétného prostiedku byla 1,8 % ve srovnani s 1,5 % (95% IS 0,9-2,3 %) v hodnoceni
soucasného stavu;* takze ackoli nespliiovala kritéria pfijatelnosti, vyskyt byl v ramci 95% intervalu
spolehlivosti (IS). Kritéria pfijatelnosti pro okluzi rovnéZ nebyla splnéna; zejména studie PMCF uvadéla
incidenci okluze v rozmezi 1,3-4,3 %. Dlouhodobé&;jsi nasledné sledovani okluze vSak nemusi souviset

S pouzitym shuntem, ale s usp&$nosti endarterektomie a komorbiditami pacienta. Cyrek a kol. uvadi
miru poopera¢ni okluze u prostfedku Flexcel 0 % ve srovnani s 0,2 % pro okluzi v nemocnici u shuntu
Pruitt-Inahara.*? Kumulativni vyskyt stiznosti od 1. ledna 2018 do 30. za#i 2023 byl 0,004 % a bylo
hlaseno pouze 1 zranéni zpisobené pouzitim prostiedku Flexcel (viz ¢ast 5.2 CER).

Na zéaklad¢ tohoto klinického hodnoceni, které zahrnuje jak neklinické, tak klinické udaje, existuje dostatek
udaju, které prokazuji shodu s platnymi pozadavky a potvrzuji, ze predmétny prostiedek je bezpecny

a funguje, jak je ur¢eno a deklarovano spolec¢nosti LeMaitre Vascular, Inc. Karoticky shunt Flexcel je
nejmodernéjsi prostiedek, ktery se pouziva jako docasny kanal umoziiujici pratok krve mezi spolecnou

a vnitini karotidou béhem endarterektomie. Pfi porovnavani prostredku Flexcel s jinymi podobnymi
prostiedky splioval predmétny prostiedek klinicky ptinos a funkéni kritéria stanovena v nejnove;jsi
literatufe z hlediska absence mrtvice, pieziti a technické uspésnosti. Vysledky bezpecnosti umrtnosti,
mrtvice, TIA, neurologickych komplikaci, intimalnich chlopni a infekce hlasené pro pfedmétny prostredek
byly v ramci kritérii piijatelnosti. Incidence restendzy, okluze a hematomu a opera¢ni doba uvadéné pro
prostiedek Flexcel nespliiovaly kritéria pfijatelnosti. Vét§ina vysledkl bezpecnosti vSak do zna¢né miry
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souvisi s postupem endarterektomie a komorbiditami pacienta a méné s prostiedkem. Existuje tedy
konzistence a soulad mezi klinickym hodnocenim, dokumentaci o fizeni rizik, navodem k pouziti od
vyrobce a stavem techniky, které prokazuji, ze shunt funguje tak, jak je ureno, a jeho pouZiti pievazuje nad
jeho riziky, pokud se pouziva jako do¢asny kanal umoziujici pratok krve mezi spole¢nou a vnitini
karotidou béhem endarterektomie. (Viz ¢ast 6 CER.)

Budouci hodnoceni budou pokracovat ve shromazd’ovani klinickych udaji tykajicich se pouziti karotického
shuntu Flexcel jako doc¢asného kanalu umoziujiciho pritok krve mezi spolecnou a vnitini karotidou béhem
endarterektomie.

V) Probihajici nebo planované nasledné sledovani funkce po uvedeni na trh
. Vyrobce provadi probihajici PMS pfedmétného prostiedku podle nasledujicich
postupti (plan sledovani po uvedeni na trh karotického shuntu Flexcel®,
SOP28-002, Rev. A):
- SOP08-005, Napravné opatieni v terénu
- SOP14-001, Napravné a preventivni opatieni
- SOP14-002, Reseni stiznosti
- SOP14-008, Postup analyzy udaji (hlaseni trend)
- SOP24-002, Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (FMEA)
- SOP24-003, Rizeni rizik
- SOP28-001, Sledovani trhu
- SOP28-002, PIan sledovani po uvedeni na trh
- SOP30-045, Klinické hodnoceni
- SOP35-012, Souhrn bezpec¢nosti a Klinické funkce
- SOP35-013, Nésledné Kklinické sledovani po uvedeni na trh

Plan PMCF (PMCFO006, Rev. D) na posouzeni profilu funkce a bezpe¢nosti karotického shuntu Flexcel

s cilem zajistit, aby tvrzeni byla opodstatnéna, prostfedek byl bezpecny a pomér rizik a ptinosi ziistal
pozitivni, pokud je prostfedek pouzivan, jak je uréeno, zahrnuje piehled literatury (3. ¢tvrtleti roku 2024),
studii PMCF (4. ¢tvrtleti roku 2025) a pruzkum mezi koncovymi uzivateli (4. étvrtleti roku 2025). Tento
komplexni ptistup umoziuje kritické hodnoceni ptredmétného prostiedku prostrednictvim priizkumu
Sirokych relevantnich zdroju informaci s minimalizaci zkresleni. Cilem planované studie PMCF je

1) potvrdit bezpeénost zdravotnického prostiedku (nap. hlaSené miry tmrtnosti, infekce, ztraty koncetiny,
chirurgickych komplikaci a dalsich nezadoucich u¢inki), 2) identifikovat dosud neznamé nezadouci
ucinky (souvisejici s postupy nebo zdravotnickymi prostiedky), 3) sledovat zjisténé nezaddouci ucinky

a kontraindikace, 4) identifikovat a analyzovat nové vznikajici rizika, 5) zajistit trvalou pfijatelnost poméru
piinost a rizik a 6) identifikovat mozné systematické zneuzivani nebo pouzivani prostiedku mimo piedpis.
Technicka uspésnost a mira prichodnosti budou pouzity jako vysledky funkce prostfedku pro karotické
shunty, ale kone¢né cilové parametry studie budou uréeny skupinou klinickych odborniki a odbornikd pro
danou oblast s cilem zajistit ziskani vhodnych tdajt k potvrzeni tvrzeni prosttedku. Velikost vzorku studie,
nacasovani a cilové parametry budou stanoveny v ramci planu klinickych zkousek. Bude zapojena smluvni
vyzkumna organizace, ktera zajisti, aby studie probihala nezaujaté, a provede statistické analyzy k zajisténi
kvality viech vysledkt. Udaje budou analyzovéany z hlediska moZnych nepiedvidanych vedlejsich t¢inkd
a nové funkce nebo nezadouci piihody povedou ke studii nasledného sledovani, ktera potvrdi nove zjisténé
udaje. Samostatny prizkum mezi koncovymi uzivateli bude proveden také za ucelem identifikace
neznamych vedlejSich u€inki, analyzy nove vznikajicich rizik, zajisténi trvalé pfijatelnosti poméru piinost
arizik a identifikace mozného systematického zneuzivani nebo pouzivani prostfedku mimo piedpis.
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6.0 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy
Alternativy Popis Vyhody/p¥inosy Nevyhody/omezeni/rizika Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiedku bezpecnosti a funkce
nebo typ
prostiredku
Bez shuntu Pii karotické S pouzivanim Riziko hemodynamického - Kratsi f’peraéni Cas pii
endarterektomii shuntu nejsou poskozeni mozku absenci shuntovani
se shunt spojena zadna rizika oproti shuntovani
nepouziva jako s ekvivalentnim
docasna draha prostf'edkema
mezi spole¢nou
a vnitini
karotidou.
Selektivni Shunt se pouzivd | Prevence doc¢asnych | Riziko nezavedeni shuntu - Kratsi délka
shuntovani jako doCasna hemodynamickych u pacienttl, ktefi by mohli mit hospitalizace pfi
draha mezi neurologickych Z pouziti shuntu prospéch; selektivnim shuntovani
spole¢nou a deficita v dasledku rizika spojena s pouzitim oproti rutinnimu
vnitini karotidou zasvorkovani shuntu, jako jsou: embolie shuntovani®
béhem karoticke karotid a soucasné ateromatoznich tlomkd nebo | - vysi vyskyt mrtvice
endartere!domle zamve.z,em' rizikim vzduchg skfz shun}, o v nemochici, mrtvice /
u Vybraerlych pouziti sheuntu 5 me_cvharmcke poranéni distalni tranzitorni ischemické
pacientd U pacientu, ktefi vnitini karotidy béhem L.
“ c e e . ataky v nemochnici
s nedostate¢nym umisténi shuntu zavadéni shuntu a zastieni L, L
prokrvenim nevyzaduj arterialni anatomie v distalni amrtvice/amrti
mozku. z6né karotické Vv nemocnici v pfipadé
endarterektomie’? selektivniho shuntovani
oproti absenci
shuntovéni nebo
rutinnimu shuntovani’
Rutinni P¥i karotické Prevence docasnych | Rizika spojena s pouzitim - Dvoucestné (podobne)
shuntovani endarterektomii hemodynamickych shuntu, jako jsou: embolie shunty vs. tiicestné
se shunt rutinné neurologickych ateromat6znich tlomkd nebo (ekvivalentni) shunty:
pouziva jako deficith vzduchu skrz shunt, - Kratsi Cas
docasna draha zpusobenych mechanické poranéni distalni zasvorkovani
mezi spole¢nou zasvorkovanim vnitini karotidy béhem u dvoucestného
a Vnit_fni karotid zavéfi,énil shuntu a zastfen'i ) shuntu® Vyssi poget
karotldog. o ar'teflalnl apatgmle v distalni MCAV béhem
Shuntovani mize z6n¢ karotické huntovani a vy
byt provedeno endarterektomie!? shuntovani a vysst
bud vyskyt obnovy
dvoucestnym, MCAV na
nebo tifcestnym predoperativni
shuntem. uroven, ale vyssi
incidence
prolongovanych
embolizacnich
epizod po

odstranéni shuntu
u dvoucestného
shuntu®

- Zadné vyznamné
rozdily
v nasledujicich

Rev.C




Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

o o £ — Strana10z13
LeMaitre Karoticky shunt Flexcel
Alternativy Popis Vyhody/p¥inosy Nevyhody/omezeni/rizika Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiedku bezpecnosti a funkce
nebo typ
prostiedku

vysledcich:
jednoduchost
zavedeni,
pooperacni
trombotické
komplikace,
pooperacni
intimalni chlopné,
pokles regionalni
saturace kyslikem,
prodlouzené
embolizacni
epizody po
zavedeni shuntu,
mrtvice nebo
Umrtnost*8
- Zadné vyznamné
rozdily v dob&
zasvorkovani nebo
délce hospitalizace
mezi shuntovanim
(véetné shuntovani
s ekvivalentnim
prostiedkem) a bez
shuntovani®>¢
- Zadné vyznamné
rozdily v incidenci
pooperaéni mrtvice /
tranzitorni ischemické
ataky, umrtnosti
a dalsich nezadoucich
ptihod mezi
shuntovanim (v¢etné
shuntovani
s ekvivalentnim
prostfedkem) a bez
shuntovani; zadné
vyznamné rozdily ve
vyskytu nové mrtvice,
umrtnosti nebo dalSich
nezéadoucich ptihod
mezi Zadnym
shuntovanim,
selektivnim
shuntovanim a rutinnim
shuntovanim3-56-8
- Vyssi vyskyt
mrtvice/Gmrti
Vv nemochnici u rutinniho

Rev.C




Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

o i — o Strana 11213
LeMaitre Karoticky shunt Flexcel
Alternativy Popis Vyhody/p¥inosy Nevyhody/omezeni/rizika Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiedku bezpecnosti a funkce
nebo typ
prostiedku

shuntovani oproti
zadnému shuntovani’
- Zadny jasny rozdil ve
vysledcich, jako je
30denni morbidita
a umrtnost, mezi
rutinnim a selektivnim
shuntovanim®8

7.0 Navrhovany profil a §koleni pro uZivatele:
Shunt smi pouzivat pouze kvalifikovani 1ékafi, ktefi jsou dikladné obeznameni s kardiovaskularnimi
chirurgickymi zékroky zahrnujicimi karotidy.

8.0 Odkaz na v§echny harmonizované normy a pouzité CS

Odkaz na normu: rok revize
ASTM F1980-21

EN 1SO 10993-1:2018
EN ISO 10993-4:2017
EN SO 10993-5:2009
EN 1SO 10993-7:2008
EN 1SO 10993-10:2023
EN ISO 10993-11:2018
EN ISO 10993-17:2009
EN ISO 10993-18:2020
EN ISO 11135:2014
EN ISO 11607-1:2019
EN ISO 11607-2:2019
EN 1SO 11737-1:2018/A1:2021
EN ISO 11737-2:2020
EN ISO 13485:2016
EN 1SO 14155:2020
EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2021

EN 1SO 20417:2021
IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

Rev.C

Nézev normy

Standardni ptirucka pro urychlené starnuti sterilnich bariérovych systému a zdravotnickych
prostiedkt

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v ramci procesu
managementu rizik

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkii — Cast 4: Vybér zkousek na interakce s krvi
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil — Cast 10: Zkousky senzibilizace kiize
Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkt — Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil — Cast 17: Stanoveni p¥ipustnych limitd pro
vyluhovatelné latky

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 18: Chemicka charakterizace materialt
zdravotnickych prostiedki v rdmci procesu managementu rizik

Sterilizace vyrobku pro zdravotni pé¢i —Sterilizace ethylenoxidem — PoZzadavky na vyvoj, validaci
a prubézné fizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostfedky

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 1: Pozadavky na
materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 2: Validace pozadavka
na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni populace
mikroorganismt na vyrobcich

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani steriliza¢niho procesu

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro regulaéni Gcely
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedki pro humanni téely — Spravna klinicka praxe

Cisté prostory a piislusna fizena prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu podle koncentrace
castic

Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky
Zdravotnické prostfedky — Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi
prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem

Dodatek 1, 2020 Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostiedky

Intravaskularni katétry — Sterilni katétry a katétry k jednorazovému pouziti — Cast 1: Obecné
pozadavky — Dodatek 1
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9.0 Historie revizi

Cislo Datum vydani Popis zmény Revize validovan ozndmenym subjektem
revize SSCP

A 21. btezna 2022 | Prvni vydani O Ano

Jazyk validace: Angli¢tina

O Ne (plati pouze pro implantabilni prostiedky
tiidy Ila nebo nékteré t¥idy ITb (MDR, ¢l. 52 (4),
odst. 2), pro které oznameny subjekt jest¢ SSCP

nevalidoval)
B 5. kvétna 2023 Aktualizovano na zakladé O Ano
zpétné vazby od oznameného Jazyk validace: Anglictina
subjektu: Odstranéna Cast I Ne
0 pacientech, aktualizovan ucel
a indikace, aktualizovana ¢isla
modela / GTINS, rizika,
literatura
C 19. gervence 2023 | Aktualizovana populace O Ano
pacientl, normy, klinicky piinos Jazyk validace: Anglictina
O Ne
D 11. ledna 2024 Ro¢ni aktualizace O Ano
Jazyk validace: Anglictina
O Ne
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