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1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija

i) Dokumenta numurs: MS-0071
ii) Ierices tirdzniecibas nosaukumi: Flexcel " miega artérijas Sunts

iii) RaZotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais nosaukums:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adrese:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ASV

iv) VRN: US-MF-000016778

v) Pamata UDI-DI: 08406631FlexcelLB

vi) lerices precu kodi, apraksts, pamata UDI, GMDN kods un MDR Klasifikacija

Numurs Apraksts GTIN

kataloga
2020-01M | Flexcel miega art€rijas Sunta viens iepakojums (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111060
2020-05M | Flexcel miega art€rijas Sunta pieci iepakojumi (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111077
2020-11M | Flexcel miega artérijas Sunta viens iepakojums (8 F) 00840663111084
2020-15M | Flexcel miega artérijas Sunta pieci iepakojumi (8 F) 00840663111091
2020-21M | Flexcel miega artérijas Sunta viens iepakojums (10 F) 00840663111107
2020-25M | Flexcel miega art€rijas Sunta pieci iepakojumi (10 F) 00840663111114
2020-31M | Flexcel miega artérijas Sunta viens iepakojums (12 F) 00840663111121
2020-35M | Flexcel miega artrijas Sunta pieci iepakojumi (12 F) 00840663111138
2020-41M | Flexcel miega artérijas Sunta viens iepakojums (14 F) 00840663111145
2020-45M | Flexcel miega artgrijas Sunta pieci iepakojumi (14 F) 00840663111152

vii) Mediciniskas ierices nomenklatiiras apraksts
GMDN kods/apraksts: 47113/ miega art€rijas Sunts
UMDNS kods/apraksts: 17-797 / Sunti, miega arterija
EMDN kods/apraksts: 019006/ miega arterijas Sunti

viii) Ierices klase

Razotaja nosaukums

MDR klasifikacija

Noteikums

Flexcel miega arterijas Sunts

111

7

Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE), saistiba ar ierici

Ierices nosaukums

Sakotnéja CE
markéjuma datums

Datums 510(k)

Flexcel miega art€rijas Sunts

2005. gada 25. oktobris

2007. gada 29. augusts (K071367)

x) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES:

Volger-Str. 5 a/b

Vacija

65843, Sulzbach/Ts

LeMaitre Vascular GmbH Otto
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| VRN: | DE-AR-000013539 |

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdama, Niderlande

2.0 Ierices paredzétais lietojums
1) Flexcel miega art€rijas Sunts ir paredzgts, lai endarterektomijas procediru laika Jautu asinTm
plust starp kopg&jam un iek$€jam miega arterijam. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
. Indikacija: Flexcel miega art€rijas Sunts ir paredzets, lai atvieglotu miega
artérijas endarterektomijas procediiras miega arterijas slimibu arsteésana.
. Merka populacija: Flexcel miega art€rijas Suntu drikst lietot tikai pieaugusajiem,
kam tiek veikta miega artérijas endarterektomija.

i1)  Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi
. Sunts ir pagaidu ierice, kuru nedrikst implantét.
. Nelietojiet miega art€rijas Suntu, ja artrijas uzrada aterosklerozi, kas var kavéet
Sunta drosu ievietoSanu un novietosanu.
3.0 Ierices apraksts
1) Ierices apraksts

LeMaitre Flexcel miega artérijas Suntu (Flexcel) paredzéts izmantot ka maksligu eju, kas
savieno divus asinsvadus, laujot asinim pliist no viena asinsvada uz otru. To panak,
izmantojot caurspidigu, lokanu, kanalu, kas tiek tur€ts vieta ar stabilizacijas metodi abos
caurules galos. Sunts tiek sterilizéts ar gazveida etilénoksidu, un tiek garantéts, ka tas ir
sterils, ja vien iepakojums nav bojats. Flexcel ir viena liimena asins caurule izmantoSanai
miega artérija. Sunts ir aprikots ar dziluma atzZimém, kas darbojas visa ierices garuma, un
tam ir atraumatiski uzgali. Turklat Suntam ir nonemama saite, kas atvieglo Sunta
iznemsSanu péc procediiras.
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1)  Atsauce uz iepriek$€jam paaudzeém vai variantiem: izstradajums ir parbaudits
izstradajums, kas paslaik ir tirgli, kas paredzgts visparatzitam paredzetajam lietojumam. Tas
ir izstradats, veicot pakapeniskas izmainas, un tas ir balstits uz LeMaitre® Vascular, Inc.
Taisna miega art€rijas Sunta (510(k) # K033159) un Pruitt F3 miega art€rijas Sunta (510(k)
# K051067) prieksteces ierices. Salidzinot ar konkurentu ierici, nav nekadu jaunu dizaina
iezimju, indikaciju, apgalvojumu vai mérka populaciju, kas ietekm&tu droSumu un
veiktspgju, lai gan ierice ir veiktas nelielas izmainas, lai sniegtu papildu prieksrocibas
lietotajam/pacientiem. Tas ietver uzlabotu lokanibu, palielinatu plismu, ieprieks
piestiprinatu saiti ap centru, lai atvieglotu iebiivétas ierices nonemsanu, centra mark&jumu,
plasus dziluma mark&jumus un atraumatiskus uzgalus. Turklat, ievieSot tirgli sakotn&jo
Flexcel™ miega arterijas Sunta dizainu, tika iegtitas lietotaju atsauksmes par Sunta lokanibu
un garumu. CenSoties nodroSinat optimalu Suntu, pamatojoties uz kirurga vélmém, tika
veikta parprojekt&$ana, lai nodrosinatu nedaudz stingraku un garaku (14,5 cm) $untu. Sis
jaunais Sunts aizstaja ieprieksgjo versiju.

1i1)  Apraksts visiem piederumiem, kas paredzeti lietoSanai kopa ar ierici: Sai iericei nav

pievienoti nekadi piederumi.

iv)  Jebkuru citu iericu un izstradajumu apraksts, ko paredzéts lietot kopa ar So ierici:
citas ierices vai izstradajumi nav paredzéeti lietoSanai kopa ar So ierici.

4.0 Riski un bridinajumi

i) Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
—  AtlikuSo risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska parvaldibas
procediiras. M&s esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atliku$os riskus un ka
risks ir p&c iesp&jas samazinats.

- lespgjamas komplikacijas (ka noradits lietoSanas instrukcija).
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Nevelams notikums Raditajs Laika periods Avots no CER
0% Perioperativa Cyrek, 2020
Insults 2,4 % <30 dienas PMCEF zinojums 210413
No 0 % Perioperativa Iidz | Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014
Parejosa is€miska lekme lidz 5,9 % 30 dienam Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019
Kumar*, 2021Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% P&coperacijas Cyrek, 2020
Neirologiskas komplikacijas
0% 30 dienas PMCF zinojums 210413
Asins receklu, - - Nav zinotu gadijumu

arteriosklerozes pangas vai
gaisa embolizacija
Infekcija No 0 % Perioperativa lidz | Cyrek, 2020

Iidz 0,7 % 12,3 ménesiem Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiksel, 2014*
Kumar, 2021%*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*

Ribieras, 2022*
Ieksgja slana plisums (ieksgja | 1,9 Operacijas laika Cyrek, 2020
slana atloki)
Asinsvada perforacija un - - Nav zinotu gadijumu
plisums
Hemoragija No 0,3 % Perioperativa Chongruksut, 2014*
lidz 1,3 % Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Arteriala tromboze - - Nav zinotu gadijumu
Artgriju spazma - - Nav zinotu gadijumu
Asinsvadu okluzija 0% P&coperacijas Cyrek, 2020
*SOTA

Tika ieklauti SOTA riski, lai nodrosinatu, ka tiek nemti véra visi dati. Ar pétamo ierici saistitie riski
lidzigas iericés pastaves pat tad, ja par attiecigo ierici nav iesniegtas sidzibas. Tadejadi riski un
nevelamie notikumi, kas saistiti ar lidzigam iericem, kas uzskaititi SOTA, ir ieklauti ieprieks.

i) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
- Bridingjumi
i.  Neizmantot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sunts ir paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai.
ii.  Parliecinieties, ka Sunts ir pareizi stabilizets arterija, citadi tas var izslidet.
iii.  Nespiediet artérija Suntu, kas ir parak liels. Tas var izraisit asinsvada traucgjumus vai
bojajumus.

- Piesardzibas pasakumi
i.  Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet to, ja ir jebkadas

pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai Sunts ir bojats.

ii.  Suntu drikst izmantot tikai kvalificéti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu
kirurgiskas procediiras, kuras iesaistita miega arterija.

iii.  P&c lietosanas §is izstradajums var bt potenciali biologiski bistams. Apstradajiet un
utilizgjiet izstradajumu saskana ar standarta mediciniskajam procediiram un vietgjiem,
valsts un federalajiem tiesibu aktiem.
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iii)  Citi attiecigie droSibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi
korektivu drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piem&rojams

No 2018. gada 1. janvara Iidz 2023. gada 30. septembrimkopa ar p&tamo ierici bija saistitas 4 stidzibas

un kopa tika pardotas 101 538 ierices, ka rezultata kopgjais sudzibu raditajs bija 0,004 %. P&tamai

iericei nebija FSCA. Talak eso$aja tabula ir sniegts sidzibu raditajs par katru gadu.

Visam 4 siidzibam stdzibu kodi bija “NosutiSanas laika bojatas kastes” (n = 2; 0,002 %) “Uzgalis
neatbilst izmé&ram” (n = 1; 0,001 %), “Atdalijusas vitnes” (n = 1; 0,001 %). stidzibu raditajs 6 gadu
perioda ES bija 0,004 % un pargja pasaule 0,004 %. Tris siidzibu d&] (viena — neatbilstosa uzgala
izm@ra un otra — asu malu) izraisija inzeniertehnisko izmainu rikojumu (ECO-3225), lai pievienotu
vizualus paliglidzeklus razoSanas noradijumiem un atjauninatu uzgalu formas iestatijumus nedaudz
karstaka temperatiira. 2016. gada viens centrs zinoja par 10 sidzibam saistiba ar “parak
traumatiskiem Sunta uzgaliem” (stidzibu veids: uzgali neatbilst izm&ram). P&c turpmakas
noverteésanas galvenais iemesls, visticamak, bija razoSanas kltida, un tas ir noversts.

Kopégjie iericu siidzibu raditaji gada

Regions Gads | Sudzibu skaits | Pardoto iericu skaits | Siidzibu raditajs
Eiropa 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 12775 0,000 %
Kopa | 3 75 688 0,004 %
Pargja pasaule | 2018 | 1 3230 0,031 %
2019 | 0 4215 0,000 %
2020 | 0 2 845 0,000 %
2021 | O 4250 0,000 %
2022 | 0 6 815 0,000 %
2023 | 0 4 495 0,000 %
Kopa | 1 25 850 0,004 %
Visa pasaule | 2018 | 1 15 830 0,006 %
2019 | 0 16 893 0,000 %
2020 | 0 12 981 0,000 %
2021 | 0 17 461 0,000 %
2022 |3 21103 0,014 %
2023 | 0 17270 0,000 %
Kopa | 4 101 538 0,004 %

*Lidz septembrim
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Siidzibas péc veida

Siuidzibas veids Siidzibu skaits | Stidzibu raditajs
Piegades bojajumi 2 0,002 %
Atdalijusas vitnes 1 0,001 %
Uzgalis neatbilst izméram | 1 0,001 %

*Lidz septembrim

LaboSanas un preventivie pasakumi: nav nekadu CAPA, kas biitu saistiti ar pétamas ierices, kas tika
atverta no 2018. gada 1. janvara Iidz 2023. gada 30. septembrim, droSumu un veiktspgju.

5.0 Kliniska novértéjuma un péctirgus kliniskas peckontroles (PMCF) kopsavilkums
1) Veiktspéjas datu kopsavilkums no Iidzveértigas ierices, ja tads ir.
N/A
i1)  Veiktspéjas datu kopsavilkums no veiktajiem ierices pétijjumiem pirms CE
markeéjuma: N/A.

i)  Veiktspéjas datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams.

Literatiiras kopsavilkums, kas atbalsta Flexcel

Laika periods Ieklauto rakstu skaits
No 2022. gada 1. augusta Iidz 2 raksti:
2023. gada 8. septembrim Balmos, 2023
Moest, 2023
No 2021. gada 1. janvara lidz 0 rakstu
2022. gada 22. augustam
No 2020. gada 1. janvara lidz 2 raksti:
2021. gada 29. septembrim Argyriou, 2019

Cyrek, 2020°!*

No 2018. gada 1. janvara lidz 0 rakstu
2020. gada 16. aprilim
KOPA: 4 raksti ar 114 pacientiem KOPA: 4 raksti ar 114 pacientiem

* Cyrek, 2020 tika atsaukts 2021. gada. Atsauk3anas iemesli bija §adi: “1. Manuskripta aprakstita
miega artériju endarterektomijas programma tika uzsakta Vaskularas un endovaskularas kirurgijas
nodalas prof. J.N. Hofmana vadiba. Vinam un citiem vina komandas locekliem bija jabiit ieklautiem,
ka manuskripta autoriem. 2. Drukas kliida pienemsanas perioda, tam jabat: 2012. gada marts Iidz
2015. gada marts nevis 2013. gada marts Iidz 2015. gada marts. 3. PEcoperacijas asinsvadu duplekso
ultraskanu veica nevis Vaskularas un endovaskularas kirurgijas nodala, bet gan Neirologijas katedra.
Apgalvojums, ka visi pacienti izmeklgjumu san€musi 24 stundu laika, bija nepareizs. Pareizais
apgalvojums biitu tads, ka dupleksa ultraskana tika veikta visiem pacientiem, tiklidz pacienta
stavoklis lava veikt parbaudi. Faktiski tikai 14 % pacientu tika izmekléti 24 stundu laika, bet 85 %
tika izmekl&ti 96 stundu laika. 4. Turklat pareizs neirologu veiktas procediiras apraksts (149.—

150. rinda) batu “Tika izmé@rits un analizets arT ar lenki koriggtais sistoliskais un diastoliskais
plismas atrums cm/s.”, nevis “ArT tilpuma pliismas atrumi tika meriti trTs reizes katra arterija, un $ai
analizei tika izmantota vidgja vértiba”. Tas neietekmgja zinotos datus par Flexcel, kas p&c tam tika
atkartoti publicéti.
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iv)  Kopsavilkums par veiktspéju, droSumu un kliniskajiem ieguvumiem

Klinisko datu kopsavilkums

Par attiecigas ierices lietoSanu tika zinots 4 rakstos un 1 PTKP retrospektiva pétijuma, kura kopuma
piedalijas 365 pacienti. Tomér divi raksti bija gadijjumu zinojumi, no kuriem viens bija saistiba ar
nepareizu lietoSanu. Tadgjadi kopgjais riska un ieguvuma analizg ieklauto pacientu skaits bija 363.

Veiktspejas dati

Tehniskie panakumi, ka defingta veiksmiga ierices lietoSana bez ar ierici saistitam komplikacijam,
kliniskaja literatiira tika zinots par 100 % (107/107) un 100 % (251/251) PMCF pétijuma. Sie rezultati
atbilst pienemsanas kritérijiem, kas noteikti jaunakaja literatara (> 99,2 %). (Skatiet CER 5.1. sadalu)

Dati par kliniskajiem ieguvumiem

PMCEF pétijuma un retrospektiva kohortas p&tijuma par izdzivoSanu pec > 30 dienam tika zinots par

100 % (251/251 un 107/107). Sie rezultati bija salidzinami ar pienemamajam robezvértibam, ka noteikts
jaunakajos sasniegumos (= 99,0 %). Retrospektivaja kohortas petijuma tika zinots arT par atbrivoSanas no
insulta riska raditaja, kas bija 100 % (107/107). Tas bija lielaks neka pienemsanas kriteriji, kas noteikti,
izmantojot jaunako analizi, > 97,4 %. (Skatiet CER 5.1. sadalu)

DroSuma dati

Ar ierici saistitie droSuma rezultati vai rezultati, kas saistiti ar miega art€riju endarterektomijas procediiru,
ietvera mirstibu, insultu, TIA, neirologiskas komplikacijas, ieksgja slana atlokus, infekciju un hematomu.
No zinotajiem rezultatiem okliizija un hematoma neatbilda pienemsanas kriterijiem. Hematomu raditaji
pétamajai iericei bija 1,8 % salidzinajuma ar 1,5 % (95 % TI 0,9-2.3 %) jaunakaja novertgjuma;' tapec,
lai gan tas neatbilda pienemsanas kriterijiem, raditajs bija 95 % ticamibas intervala robezas. Ar1 okliizijas
pienemsanas kriteriji netika izpilditi; jo pasi PMCF peétijuma zinots par okliizijas [imeni no 1,3 lidz

4,3 %. Tomer ilgaka okliizijas noveérosana var nebiit saistita ar izmantoto Suntu, bet gan ar
endarterektomijas panakumiem un pacienta blakusslimibam. Cyrek et al. zino par 0 % p&coperacijas
okliiziju ar Flexcel, salidzinot ar 0,2 % stacionara okliizijas gadTjuma ar Pruitt-Inahara $untu.'
Kumulativais stidzibu raditajs no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. septembrim bija 0,004 %, un
tika zinots tikai par vienu traumu, kas giita, lietojot Flexcel ierici (skatiet CER 5.2. sadalu).

Pamatojoties uz $o klmisko novertgjumu, kas ietver gan nekliniskos, gan klmiskos datus, ir pietickami daudz
datu, lai pieraditu atbilstibu piem&rojamajam prasibam un apstiprinatu, ka pétama ierice ir droSa un darbojas ta,
ka to paredzgjis un apgalvojis LeMaitre Vascular, Inc. Flexcel miega arterijas Sunts ir jaunaka ierice, ko
izmanto ka pagaidu kanalu, kas nodroSina asins plismu starp kop&jam un ieks$&jam miega arterijam
endarterektomijas procediiru laika. Salidzinot Flexcel ar citam Iidzigam ieric€m, p&tama ierice atbilda kliniska
ieguvuma un veiktspg&jas rezultatu kriterijiem, kas noteikti jaunakaja literatiira, lai noverstu insulta risku,
uzlabotu izdzivoSanu un nodro$inatu tehniskos panakumus. Mirstibas, insulta, TIA, neirologisko komplikaciju,
ieksgja slana atloku un infekcijas droSuma rezultati, par kuriem zinots attieciba uz p&tamo ierici, atbilst
pienemsanas krit€rijiem. Restenozes, okluzijas un hematomas biezums un operacijas laiks, par kuru zinots
Flexcel, neatbilda pienemsanas kriterijiem. Tomer lielaka dala droSuma rezultatu ir loti saistiti ar
endarterektomijas procediiru un pacienta blakusslimibam un mazak ar ierici. Tadgjadi pastav konsekvence un
saskanoSana starp klinisko novert€jumu, riska parvaldibas dokumentaciju, razotaja lietoSanas instrukciju un
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jaunakajiem sasniegumiem, kas pierada, ka Sunts darbojas ka paredzets un ta lietoSana atsver riskus, ja to
izmanto ka pagaidu kanalu, lai nodro$inatu asins pliismu starp kopgjam un iek§€jam miega arterijam
endarterektomijas procediiru laika. (Skatiet CER 6. sadalu).

Turpmakajos novertéjumos turpinas vakt kliniskos datus par Flexcel miega art€rijas Sunta izmanto$anu ka
pagaidu kanalu, lai nodro§inatu asins plismu starp kop&jam un ieks$gjam miega arterijam
endarterektomijas proceduru laika.

V) Pastaviga vai planota péectirgus veiktspejas peckontrole

. Razotajs veic pastavigu attiecigas ierices PTU saskana ar talak noraditajam
procediiram (pectirgus uzraudzibas plans Flexcel® miega arterijas Suntam,
SOP28-002, Rev. A).
- SOP08-005, operativa korektiva darbiba.
- SOP14-001, laboSanas un preventivie pasakumi.
- SOP14-002, sudzibas izskatiSana.
- SOP14-008, datu procediras analize (tendencu zinoSana).
- SOP24-002, atteices rezimu un iedarbibu analize.
- SOP24-003, riska parvaldiba.
- SOP28-001, tirgus uzraudziba.
- SOP28-002, pectirgus uzraudzibas plans.
- SOP30-045, kltiskais novertgjums.
- SOP35-012, kopsavilkums par droSumu un klmisko veiktspeju.
- SOP35-013, péctirgus kliniska p&ckontrole.

PMCEF plans (PMCF006, Rev. D), lai novertétu Flexcel miega art€rijas Sunta veiktspgjas un droSuma
profilu, lai nodro§inatu, ka apgalvojumi ir pamatoti, ierice ir droSa un riska/ieguvuma attieciba paliek
pozitiva, ja ierici lieto atbilstosi paredz€tajam, ietver literatiiras apskatu (2024. gada 3. ceturksnis), PMCF
pétfjumu (2025. gada 4. ceturksnis) un galalietotaju aptauju (2025. gada 4. ceturksnis). ST visaptverosa
pieeja lauj kritiski novertét p&€tamo ierici, apsekojot plasus, atbilstoSus informacijas avotus, samazinot
novirzes. Planota PMCF pétijuma mérkis ir 1) apstiprinat mediciniskas ierices droSumu (pieméram,
zinotie mirstibas, infekciju, ekstremitasu zaudésanas, kirurgisku komplikaciju un citu blakusparadibu
raditaji), 2) identificet ieprieks nezinamas blakusparadibas (saistitas ar procediiram vai mediciniskajam
iericém), 3) uzraudzit identificétas blakusparadibas un kontrindikacijas, 4) identificét un analiz&t
iesp&jamos riskus, 5) nodrosinat pastavigu ieguvuma un riska attiecibas pienemamibu, un 6) identificet
iespgjamu sistematisku ierices nepareizu lietosanu. Tehniskie panakumi un caurlaidibas raditaji tiks
izmantoti ka ierices veiktsp€jas rezultati miega arterijas Suntiem, bet galigos pétijuma mérka kriterijus
noteiks klinisko un jomas ekspertu grupa, lai nodrosinatu, ka tiek iegiiti atbilstosi dati, kas apstiprinatu
apgalvojumus par ierici. P&tjjuma izlases lielums, laiks un mérka kriteriji tiks noteikti ka dala no kliniska
pétijuma plana. Tiks ieklauta ligumpétniecibas organizacija, lai nodro§inatu, ka p&tijums tiek veikts
objektivi, un veiktu statistiskas analizes, lai nodroSinatu visu rezultatu kvalitati. Dati tiks analizéti
attieciba uz iesp&jamam neparedzetam blakusparadibam, un jaunu veiktspgju vai nevélamu notikumu
rezultata tiks veikts papildu p&tijums, lai apstiprinatu jaunatklatos datus. Atseviska galalietotaju aptauja
tiks veikta, lai arT identific€tu nezinamas blakusparadibas, analiz&tu iespgjamos riskus, nodrosinatu
pastavigu ieguvuma un riska attiecibas pienemamibu un noteiktu iespgjamu sistematisku ierices nepareizu
vai neatbilstoSu lietoSanu.
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6.0 Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Arstesanas
alternativa / ierice
vai ierices tips

Apraksts

PriekSrocibas/ieguvumi

Triakumi /
ierobeZojumi / riski

DroSuma un veiktspéjas
rezultati

Nav SuntESanas

Sunts netiek
izmantots ka
pagaidu kanals
starp kop&jam un
iek$&jam miega
artérijam miega
endarterektomijas
laika.

Ar Sunta lietoSanu saistitu
risku nav.

Hemodinamisko
smadzenu bojajumu
risks

- Tsaks darbibas laiks
bez SuntESanas
salidzinajuma ar
SuntéSanu ar
lidzvertigu ierici.®

Selektiva SuntéSana

Sunts tiek
izmantots ka
pagaidu kanals
starp kopg€jam un
iek§€jam miega
arterijam miega
endarterektomijas
laika atseviskiem
pacientiem ar

Izvairisanas no Tslaicigiem
hemodinamiskiem
neirologiskiem
traucgjumiem miega
artériju saspiesanas del,
vienlaikus izvairoties no
Sunta lietoSanas riska
pacientiem, kuriem Sunta
ievietoSana nav

Sunta neievietosanas
risks pacientiem, kuri
varétu git labumu no
Sunta lietoSanas;
riski, kas saistiti ar
Sunta lietoSanu,
piemeram:
ateromatozu plangu
vai gaisa embolija

- Tsaks slimnicas
uzturé$anas ilgums
selektivai SuntéSanai
salidzinajuma ar
parasto Sunt&Sanu.’

- Lielaks raditajs
insultam stacionara,
insultam stacionara /
parejosas iS€miskas

izmantots ka
pagaidu kanals
starp kopg€jam un
iek§€jam miega
arterijam miega
arterijas
endarterektomijas
laika regulara
praksg. Suntésanu
var veikt gan ar
divvirzienu, gan
trisvirzienu Suntu.

hemodinamiskiem
neirologiskiem
traucgjumiem miega
artériju saspieSanas del.

Sunta lietoSanu,
piem&ram:
ateromatozu plangu
vai gaisa embolija
caur Suntu, distalas
ieks$gjas miega
artérijas mehaniskas
traumas Sunta
ievietoSanas laika un
arterialas anatomijas
aptum$oSanas miega
artérijas
endarterektomijas
distalaja zona.'?

nepietickamu asins | nepiecieSama. caur Suntu, distalas _ .

piegadi iek$&jas miega 1ekrr}es_u1_1 1ns_ultam

smadzeném. artérijas mehaniskas stacionara / naves
traumas Sunta gadfjumu skaits
ievietoSanas laika un selektivas SuntéSanas
arterialas anatomijas gadijuma, salidzinot ar
aptum§oSanas miega Sunté$anas neesamibu
artérijas vai parasto Suntésanu.’
endarterektomijas
distalaja zona.'?

Parasta SuntéSana Sunts tiek IzvairiSanas no islaicigiem | Riski, kas saistiti ar | - Divvirzienu (lidzigi)

Sunti salidzinajuma ar
trisvirzienu
(ekvivalentiem)
Suntiem.

- Tsaks saspiesanas
laiks divvirzienu
Suntam.* Augstaks
MCAV SuntéSanas
laika un lielaks
MCAV
atjaunoSanas
atrums lidz
pirmsoperacijas
[Imenim, bet
palielinats ilgstosu
embolizacijas
epizozu biezums
divvirzienu Suntam
pec Sunta
nonemsanas.?
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ArsteSanas
alternativa / ierice
vai ierices tips

Apraksts

Prieksrocibas/ieguvumi

Trakumi /
ierobezojumi / riski

Drosuma un veiktspéjas
rezultati

- Nav batisku
atskiribu $ados
iznakumos:
ievieto$anas
vienkarsiba,
pEcoperacijas
trombotiskas
komplikacijas,
pEcoperacijas
ieksgja slana atloki,
zonas skabek]a
piesatinajuma
samazinasanas,
ilgstosas
embolizacijas
epizodes p&c Sunta
ievietoSanas,
insults vai
mirstiba.*?

- Nav batisku atskiribu

saspiesanas ilguma vai
slimnicas uzturésanas
ilguma starp Suntésanu
(ieskaitot Sunt€Sanu ar
lidzvertigu ierici) un
bez Sunt&sanas.>
Nav bitisku atskiribu
pEcoperacijas
insulta/parejosas
i§émiskas 1ekmes,
mirstibas un citu
nevélamu notikumu
biezuma starp
Suntésanu (tostarp
Sunt&Sanu ar
lidzvertigu ierici) un
bez SuntéSanas; nav
biitisku atskiribu jaunu
insultu, mirstibas vai
citu nevélamu
notikumu biezuma
starp Sunt€Sanas
neesamibu, selektivu
Sunté$anu un parasto
Sunt&sanu. 368
Lielaks insulta/naves
gadijumu skaits
stacionara, salidzinot
ar Sunt€Sanas
gadTjumiem.’
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Trakumi /
ierobezojumi / riski

ArsteSanas
alternativa / ierice
vai ierices tips

Apraksts Prieksrocibas/ieguvumi Drosuma un veiktspéjas

rezultati

- Nav skaidru atskiribu
iznakumos, piemeram,
30 dienu saslimstiba
un mirstiba starp
parasto un selektivo
Suntesanu.®®

7.0 Ieteicamais profils un apmaciba lietotajiem
Suntu drikst izmantot tikai kvalific&ti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu kirurgiskas procediras,
kuras iesaistita miega arterija.

8.0 Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam

Standarta atsauce: revizijas gads = Standarta nosaukums

ASTM F1980-21
ENISO 10993-1:2018

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

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

ENISO 20417:2021
IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

9.0 Revizijas vesture

Rev. C

Standarta rokasgramata paatrinatai sterilas barjersistému un medicinisko ieri¢u novecosanai
Medicinisko ieriu biologiska novértésana. 1. dala: Novertésana un testéSana riska parvaldibas
procesa

Medicinisko ieri¢u biologiskais novert&jums. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 5. dala: Testi citotoksiskuma noteik$anai laboratorija
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 7.dala: Atlikumi pec sterilizacijas ar etiléna oksidu
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 10. dala: Adas sensibilizacijas testi

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértejums. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi

Medicinisko ieri¢u biologiskais novért&jums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezvértibu
noteikSana

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 18. dala. Medicinisko ieri¢u materialu kimiska
raksturosana riska parvaldibas procesa

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Etilena oksids — Prasibas medicinisko iericu sterilizacijas
procesa attistiSanai, validésanai un ikdienas kontrolei

Iepakojums un tara terminali sterilizétam mediciniskam iericém. 1. dala: Prasibas, kas

jaizvirza materialiem, sterilajam barjersisttmam un iepakosanas sisttmam

Iepakojums un tara terminali sterilizétam mediciniskam iericém. 2. dala:

Veidosanas, hermetizé$anas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz

razojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteikSana

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes. 2. dala: Sterilitates testi
sterilizacijas procesa noteikSanai, validésanai un uzturés$anai

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglament€josas prasibas

Cilvekiem paredz&to medictnisko iericu kliniska izp&te. Laba kliniska pieredze

Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija pec dalinu
koncentracijas

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam ieric€ém

Mediciniskas ierices — Simboli, kas jaizmanto kopa ar informaciju, ko sniedz razotajs. 1. dala:
Visparigas prasibas

Mediciniskas ierices — informacija, kas jasniedz razotajam

Amd1:2020 Mediciniskas ierTces. 1. dala: Lietojamibas inZenierijas pielietojums mediciniskam
iericEém

Intravaskulari katetri — Sterilie un vienreizlietojamie katetri. 1. dala: Visparigas prasibas —

1. grozijums
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SSCp Izdosanas Izmainu apraksts pilnvarotas iestades apstiprinata revizija
revizijas numurs | datums

A 2022. gada Sakotngja izdoSana OJa

21. marts Apstiprinata valoda: anglu valoda

] Neé (attiecas tikai uz Ilaklases vai dazam
IIb klases  implant§jamam iericem (MDR,
52. panta 4.punkta 2- dala), kuram pilnvarota
iestade v€l nav apstiprinajusi SSCP)

B 2023. gada Atjauninats atbilstosi OJa
5. maijs pilnvarotas iestades Apstiprinata valoda: anglu valoda
atsauksmém: nonemta O N

pacientu sadala, atjauninats
mérkis un indikacijas,
atjauninati modelu
numuri/GTINS, riski, literatiiral

C 2023. gada Atjauninata pacientu Ja
19. julijs populacija, standarti, kliniskais Apstiprinata valoda: anglu valoda
ieguvums O N&
D 2024. gada Ikgadgjais atjaunindjums Ja
11. janvaris Apstiprinata valoda: anglu valoda
O Ne
Atsauces:

1. Beezley, Michael J. MD “Safer Shunt Insertion During Carotid Endarterectomy,” Journal of Vascular Surgery Vol. 2
Number 4: July 1985.

2. Bandyk, F. Dennis MD, and Thiele, Brian L. MD “Safe Intraluminal Shunting During Carotid Endarterectomy.”
Surgery Vol. 93, Number 2: February, 1983.

3. Hunter, Glenn C. MD, Sieffert, George MD, et al, “The Accuracy of Carotid Back Pressure as an Index for Shunt
Requirements,” Stroke Vol 13, Number 3, (1982): December 1981

4. Grossi, Eugene A, MD, Giangola Gary, MD, et al, “Differences in Carotid Shunt Flow Rates and Implications for
Cerebral Blood Flow,” Annals of Vascular Surgery. Vol. 7 Number 1: 1993.

5. Aufiero, Thomas X, Thiele, Brian L, MD, et al, “Hemodynamic Performance of Carotid Artery Shunts,” The American
Journal of Surgery Vol. 158: August 1989.

6. Cyrek AF., Husen P, Radunz S, Pacha A, Weimer C, Treckmann J. RETRACTED: Assessment of Intraoperative Flow
Measurement as a Quality Control During Carotid Endarterectomy: A Single-Center Analysis. Scandinavian Journal
of Surgery: SJS: Official organ for the Finnish Surgical Society and the Scandinavian Surgical Society,
2020:1457496920971139.

7. Yuksel V, Canbaz S, Ege T, Sunar H. Is it necessary to use an intraluminal shunt in symptomatic patients with
contralateral carotid artery stenosis? Acta chirurgica Belgica. 2014,;114(3):179-182.

8. Katano H, Yamada K. Comparison of internal shunts during carotid endarterectomy under routine shunting policy.
Neurologia medico-chirurgica. 2014,54(10):806-811.
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11.

12.

13.
14.
15.
16.

17.
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Chongruksut W, Vaniyapong T, Rerkasem K. Routine or selective carotid artery shunting for carotid endarterectomy
(and different methods of monitoring in selective shunting). The Cochrane database of systematic reviews.
2014,2014(6):CD000190.

Yang SS, Kim YW, Kim DI, et al. Impact of contralateral carotid or vertebral artery occlusion in patients undergoing
carotid endarterectomy or carotid artery stenting. Journal of vascular surgery. 2014,59(3):749-755.

Brott TG, Halperin JL, Abbara S, et al. 2011
ASA/ACCF/AHA/AANN/AANS/ACR/ASNR/CNS/SAIP/SCAI/SIR/SNIS/SVM/SVS guideline on the management of
patients with extracranial carotid and vertebral artery disease. Stroke. 2011;42(8):e464-540.

Wiske C, Arhuidese I, Malas M, Patterson R. Comparing the efficacy of shunting approaches and cerebral monitoring
during carotid endarterectomy using a national database. Journal of vascular surgery. 2018;68(2):416-425.

Lee EJ, Cho YP, Lee SH, et al. Hemodynamic Tandem Intracranial Lesions on Magnetic Resonance Angiography in
Patients Undergoing Carotid Endarterectomy. Journal of the American Heart Association. 2016,5(10).

Dakour-Aridi H, Gaber MG, Khalid M, Patterson R, Malas MB. Examination of the interaction between method of
anesthesia and shunting with carotid endarterectomy. Journal of vascular surgery. 2020;71(6):1964-1971.

Levin SR, Farber A, Goodney PP, et al. Shunt intention during carotid endarterectomy in the early symptomatic period
and perioperative stroke risk. Journal of vascular surgery. 2020,72(4):1385-1394 e1382.

Yang SS, Kim YW, Kim DI, et al. Impact of contralateral carotid or vertebral artery occlusion in patients undergoing
carotid endarterectomy or carotid artery stenting. Journal of vascular surgery. 2014,59(3):749-755.

Muller MD, Lyrer PA, Brown MM, Bonati LH. Carotid Artery Stenting Versus Endarterectomy for Treatment of
Carotid Artery Stenosis. Stroke. 2021;52(1):e3-e5.
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