Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

~ LeMaitre klinicznej Strona1z15
Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel™
1.0 Identyfikacja urzadzenia i informacje ogolne

i) Numer dokumentu: MS-0071
ii) Nazwy handlowe urzadzenia: polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel™

iii) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

Zjednoczone

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany

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

vi) Kody artykulu, opisy, Basic UDI, kod GMDN i klasyfikacja MDR

Numer Opis GTIN
katalogowy

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel,

2020-01M opakowanie pojedyncze (8F, 10F, 12F, 14F) 00840663111060
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel, 5-pak

2020-05M (8F, 10F, 12F, 14F) 00840663111077
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel,

2020-11M opakowanie pojedyncze (8F) 00840663111084

2020-15M Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel, 5-pak (8F) | 00840663111091
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel,

2020-21M opakowanie pojedyncze (10F) 00840663111107

2020-25M Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel, 5-pak (10F) | 00840663111114
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel,

2020-31M opakowanie pojedyncze (12F) 00840663111121

2020-35M Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel, 5-pak (12F) | 00840663111138
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel,

2020-41M opakowanie pojedyncze (14F) 00840663111145

2020-45M Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel, 5-pak (14F) | 00840663111152

vii) Opis wedlug nomenklatury wyrobow medycznych
Kod/opis GMDN: 47113 / Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej

Kod/opis UMDNS: 17-797 / Potagczenia pomostowe, t¢tnica szyjna
Kod/opis EMDN: C019006 / Potgczenia pomostowe tetnicy szyjnej

viii) Klasa urzadzenia

Nazwa produkcyjna

Klasyfikacja MDR Reguta

Potaczenie pomostowe i 7
tetnicy szyjnej Flexcel
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ixX) Rok, w ktérym wydano pierwszy certyfikat (CE) obejmujacy urzadzenie

Nazwa urzadzenia Data pierwszego Data zlozenia wniosku w
nadania znaku CE ramach 510(k)

Potaczenie pomostowe 25 pazdziernika 2005 r. 29 sierpnia 2007 r.

tetnicy szyjnej Flexcel (K071367)

X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany przedstawiciel w UE: | LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Niemcy

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazwa NB (NB, ktdéra zwaliduje SSCP) oraz pojedynczy numer identyfikacyjny NB

BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny: 2797

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

2.0 Przeznaczenie urzadzenia
)] Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel jest przeznaczone do petnienia funkcji
tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi miedzy tetnica szyjng wspdlna i tetnica
szyjna wewngtrzng podczas zabiegow endarterektomii. Wskazania i docelowa populacja
. Wskazanie: Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel jest wskazane do
stosowania, aby utatwia¢ przeprowadzanie zabiegéw endarterektomii tetnicy
szyjnej w leczeniu chordb tetnicy szyjne;.
. Populacja docelowa: Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel mozna
stosowac¢ wylacznie u 0os6b dorostych poddawanych endarterektomii tetnicy
szyjnej.

il)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

. Potaczenie pomostowe jest urzadzeniem tymczasowym, ktdrego nie nalezy
wszczepiac.
. Nie nalezy stosowac potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej, jesli tetnice

wykazujg objawy miazdzycy, ktére uniemozliwiajg bezpieczne wprowadzenie
i umieszczenie potgczenia pomostowego.
3.0 Opis urzadzenia
)] Opis urzadzenia

Potaczenie pomostowe LeMaitre Flexcel (Flexcel) zostato opracowane, aby petni¢ funkcje
sztucznego kanatu, ktory taczy dwa naczynia krwionosne i umozliwia przeptyw krwi

Z jednego naczynia do drugiego. Uzyskuje si¢ to za pomocg przezroczystej, elastycznej
kaniuli, ktora jest utrzymywana na swoim miejscu za pomocg techniki stabilizacji na jej
obu koncach. Polaczenie pomostowe zostato poddane sterylizacji gazowym tlenkiem
etylenu i jest jalowe, o ile nie doszto do naruszenia opakowania. Potgczenie pomostowe
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tetnicy szyjnej Flexcel to pojedynczy kanat do podawania krwi stosowany w tetnicy
szyjnej. Polaczenie pomostowe ma oznaczenia glgbokosci na catej dtugo$ci urzadzenia
I jest wyposazone w koncowki atraumatyczne. Dodatkowo potaczenie pomostowe ma
zdejmowany pasek, ktory utatwia jego usunigcie po zabiegu.

/

[ Odlgczany element mocujqcy Polaczenie

’ +— pomostowe

\ tetnicy szyjnej
Flexcel

\,

i) Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantdw: urzadzenie jest dopracowanym
produktem dostepnym obecnie w obrocie do stosowania w dobrze ustalonym przeznaczeniu.
Zostato ono opracowany przez stopniowe zmiany i opiera si¢ na produkowanych przez firme
LeMaitre® Vascular, Inc. starszych urzadzeniach: potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej,
proste (510(k) # K033159) i polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 (510(k) #
K051067). W przypadku przedmiotowego urzadzenia (w poréwnaniu z urzgdzeniem
konkurencyjnym) nie ma zadnych nowych cech konstrukcyjnych, wskazan, stwierdzen ani
populacji docelowych, ktore miatyby wptyw na bezpieczenstwo i skutecznos¢, chociaz w
urzadzeniu wprowadzono niewielkie zmiany, aby zapewni¢ dodatkowe korzysci
uzytkownikowi/pacjentom. Obejmuja one zwigkszong elastycznos¢, zwiekszony przeptyw,
wstepnie przymocowany element mocujacy wokot czgscei srodkowej w celu utatwienia
wyje¢cia urzadzenia wewngtrznego, oznaczenie srodka, zaawansowane znaczniki glebokosci i
atraumatyczne koncowki. Ponadto podczas wprowadzania do obrotu poczatkowej konstrukceji
potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Flexcel™ uzyskano informacje zwrotne od
uzytkownikow dotyczace elastycznos$ci i dlugosci potaczenia pomostowego. Aby zapewnic
optymalne potaczenie pomostowe w zaleznosci od preferencji chirurga, wykonano probe
zmiany projektu, aby zapewni¢ nieco sztywniejsze i dtuzsze (14,5 cm) potaczenie pomostowe.
To nowe polaczenie pomostowe zastapito poprzednia wersje.

iii)  Opis wszelkich akcesoriow, ktore sg przeznaczone do stosowania w polgczeniu z
urzadzeniem: z tym urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria.

iv)  Opis wszelkich innych urzadzen i produktow, ktore sg przeznaczone do stosowania
w potaczeniu z urzadzeniem: nie ma innych urzadzen ani produktow, ktore bytyby
przeznaczone do stosowania z tym urzgdzeniem.
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4.0 Zagrozenia i ostrzezenia

i) Zagrozenia szczatkowe 1 dziatania niepozadane
— Ocena zagrozen resztkowych jest przeprowadzana w ramach naszych FMEA i
procedury zarzadzania ryzykiem.Doszlismy do wniosku, ze korzysci przewyzszaja
wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zostato zmniejszone w
maksymalnym mozliwym stopniu.

- Mozliwe powiklania (opisane w instrukcji obstugi)

Zdarzenie niepozadane Czestosc Punkt czasowy Zrédto z CER
0% W okresie Cyrek, 2020
Udar 2,4% okotooperacyjnym Raport PMCF 210413
<30 dni
od 0% do | Przed operacja do Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014
Przemijajacy napad 5,9% 30 dni Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019
niedokrwienny Kumar*, 2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% W okresie Cyrek, 2020
Powiktania neurologiczne pooperacyjnym
0%
30 dni Raport PMCF 210413
Zator spowodowany — - Brak zgloszonych wystapien

zakrzepem krwi, blaszka
miazdzycowa lub powietrzem
Zakazenie 0d 0% do | Przed operacja do Cyrek, 2020

0,7% 12,3 miesigca Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yuksel, 2014*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Rozerwanie btony 1,9 Srédoperacyjne Cyrek, 2020
wewngtrznej naczynia (platy
btony wewnetrznej naczynia)
Perforacja i pekniecie naczynia | — - Brak zgloszonych wystapien
Krwotok od 0,3% W okresie Chongruksut, 2014*

do 1,3% okotooperacyjnym Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Zakrzepica tetnicza — — Brak zgloszonych wystapien
Skurcz tetnicy - — Brak zgloszonych wystapien
Okluzja naczynia 0% W okresie Cyrek, 2020

pooperacyjnym

*SOTA

Ryzyko zwigzane z SOTA zostato uwzglednione w celu zagwarantowania, ze wszystkie dane sq brane pod
uwage. Ryzyko zwigzane z przedmiotowym urzgdzeniem bedzie wystepowac w przypadku podobnych
urzqdzen, nawet jesli nie ztozono reklamacji dotyczqcych przedmiotowego urzqdzenia. W zwigzku z tym
ryzyko i zdarzenia niepozgdane zwigzane z podobnymi urzqdzeniami wymienionymi w SOTA zostaly
uwzglednione powyzej.
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i) Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Ostrzezenia
i.  Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowaé ponownie. Polaczenie pomostowe jest
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

ii.  Upewni¢ sie, ze potgczenie pomostowe jest poprawnie ustabilizowane w tetnicy,

poniewaz moze si¢ zeslizgnaé.
iii.  Nie nalezy wprowadza¢ zbyt duzego potaczenia pomostowego do tetnicy przy uzyciu
sily. Moze to spowodowac rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.
Srodki ostroznosci
i.  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie; nie uzywac potaczenia
pomostowego, jesli istniejq jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub potaczenie
pomostowe zostaly uszkodzone.

ii.  Polaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wyltacznie przez wykwalifikowanych
lekarzy doktadnie zaznajomionych z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-
naczyniowej dotyczacymi tetnicy szyjnej.

iii.  Pouzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwac
i utylizowa¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi,
stanowymi i federalnymi przepisami i regulacjami.

iii)  Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich dziatan
naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA w tym FSN), jesli dotyczy
W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrzesnia 2023 r. odnotowano 4 reklamacje zwigzane z
przedmiotowym urzadzeniem i tacznie 101 538 sprzedanych urzadzen, co daje taczng czgstosc
reklamacji na poziomie 0,004%. Nie byto zadnych FSCA dotyczacych przedmiotowego
urzadzenia. W ponizszej tabeli przedstawiono czestos¢ reklamacji dla kazdego roku.

W przypadku tacznie 4 reklamacji kody reklamacji byly nastgpujace: ,,opakowanie uszkodzone
podczas transportu” (n = 2; 0,002%), ,.koncowka poza tolerancja” (n = 1; 0,001%), oddzielone nici
(n=1;0,001%). Czgstos¢ reklamacji w ciagu 6 lat wyniost 0,004% w UE, a w pozostatych
czesciach swiata — 0,004%. Trzy reklamacje (1 — koncowka poza tolerancjg i 2 — ostre krawedzie)
spowodowaty wydanie zlecenia zmiany inzynieryjnej (ECO-3225) w celu dodania pomocy
wizualnych do instrukcji produkcji i zaktualizowania ustawien formy na nieco wyzsza temperature.
W 2016 r. 1 o$rodek zglosit 10 reklamacji dotyczacych ,,zbyt urazowych koncoéw potaczen
pomostowych” (rodzaj reklamacji: koncowki poza tolerancja). Po dalszej ocenie ustalono, ze
glowng przyczyng byt prawdopodobnie blad produkcyjny, ktory zostat wyeliminowany.

Ogolna czestos¢ reklamacji dotyczacych urzadzenia rocznie

Region Rok Liczba reklamacji| Liczba sprzedanych urzadzen| Czestos¢ reklamacji
Europa 2018 | O 12 600 0,000%

2019 | O 12 678 0,000%

2020 | O 10136 0,000%

2021 | O 13211 0,000%

2022 |3 14 288 0,021%
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2023 0 12775 0,000%
Razem | 3 75 688 0,004%
Inne kraje | 2018 1 3230 0,031%
2019 |0 4215 0,000%
2020 |0 2845 0,000%
2021 | O 4250 0,000%
2022 | O 6815 0,000%
2023 |0 4495 0,000%
Razem | 1 25850 0,004%
Globalnie | 2018 |1 15 830 0,006%
2019 |0 16 893 0,000%
2020 | O 12 981 0,000%
2021 0 17 461 0,000%
2022 3 21103 0,014%
2023 | O 17 270 0,000%
Razem | 4 101 538 0,004%

* do wrzesnia

Reklamacje wedlug rodzaju

Rodzaj reklamacji

Liczba reklamacji | Czesto$¢ reklamacji

Uszkodzenia w transporcie | 2 0,002%
Oddzielone nici 1 0,001%
Koncowka poza tolerancjg | 1 0,001%

* do wrzesnia

Dzialania naprawcze i zapobiegawcze: W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrze$nia 2023 r. nie

rozpoczeto zadnych CAPA zwiazanych z bezpieczenstwem i skutecznoscig urzadzenia.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu do

obrotu (PMCF)

)] Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci urzadzenia rownowaznego,
jesli dotyczy

Nd.

ii)  Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci z przeprowadzonych badan
urzadzenia przed nadaniem oznaczenia CE: Nd.
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iii)  Podsumowanie danych na temat skutecznos$ci z innych zrédel, jesli dotyczy

Podsumowanie pisSmiennictwa potwierdzajgcego skutecznos¢ urzqdzenia Flexcel

Ramy czasowe Liczba uwzglednionych artykuléow
od 1 sierpnia 2022 r. do 8 wrzesnia 2023 r. |2 artykuly:

Balmos, 2023

Moest, 2023

od 1 stycznia 2021 r. do 22 sierpnia 2022 r. |0 artykutéw

od 1 stycznia 2020 r. do 29 wrze$nia 2021 r. |2 artykuty:
Argyriou, 2019
Cyrek, 202061

od 1 stycznia 2018 r. do 16 kwietnia 2020 r. |0 artykutow

RAZEM: 4 artykuly dotyczace RAZEM: 4 artykuly dotyczace
114 pacjentow 114 pacjentéw

* Cyrek, 2020 zostat wycofany w 2021 r. Powodami wycofania byty: ,,1. Program endarterektomii
szyjnej opisany w manuskrypcie rozpoczeto pod kierownictwem prof. J.N. Hoffmann z Wydziatu
Chirurgii Naczyniowej i Wewnatrznaczyniowej. On i inni cztonkowie jego zespolu powinni byli
zosta¢ uwzglednieni jako autorzy manuskryptu. 2. Literowka w okresie rekrutacji powinno by¢:

od marca 2012 r. do marca 2015 r., a nie od marca 2013 r. do marca 2015 r. 3. Pooperacyjna
ultrasonografia naczyniowa Duplex nie zostala wykonana przez Oddziat Chirurgii Naczyniowej i
Wewnatrznaczyniowej, ale przez Oddziat Neurologii. Stwierdzenie, ze wszyscy pacjenci przeszli
badanie w ciaggu 24 godzin bylo niepoprawne. Poprawnym stwierdzeniem byloby, ze badanie USG
Duplex wykonano u wszystkich pacjentow, gdy tylko stan pacjenta pozwalat na jego wykonanie.
W rzeczywistosci jedynie 14% pacjentéw zostato zbadanych w ciggu 24 godzin, ale 85% zbadano
W ciggu 96 godzin. 4. Ponadto poprawny opis procedury wykonanej przez neurologéw (wiersz
149-150) brzmialby: ,,Ponadto zmierzono i przeanalizowano skorygowang skurczowg i rozkurczowa
predkosc przeplywu w cm/s” zamiast ,,Ponadto, w kazdej t¢tnicy trzykrotnie zmierzono predkosci
przeptywu objetosciowego i zastosowano do tej analizy warto$¢ srednig”.”” Nie miato to wptywu na
dane dotyczace produktu Flexcel, ktore zostaty nast¢pnie opublikowane ponownie.

iv)  Ogolne podsumowanie skutecznosci, bezpieczenstwa i korzysci klinicznych

Podsumowanie danych klinicznych

Zastosowanie przedmiotowego urzadzenia odnotowano w 4 artykutach i 1 retrospektywnym badaniu
PMCEF dotyczacych tacznej liczby 365 pacjentow. Jednak 2 artykuty byly studiami przypadku, z ktorych
1 byl dotyczyt stosowania spoza zarejestrowanych wskazan. W zwigzku z tym laczna liczba pacjentow
uwzglednionych w analizie ryzyka i korzy$ci wyniosta 363.

Dane dotyczgce skutecznosci

Powodzenie techniczne, zgodnie z definicjg pomys$lnego uzycia urzadzenia bez powiktan zwigzanych z
urzadzeniem, odnotowano w literaturze klinicznej w 100% (107/107) 1 100% (251/251) w badaniu
PMCF. Wyniki te mieszcza si¢ w kryteriach akceptacji okreslonych w aktualnej literaturze (>99,2%)).
(Patrz czg$¢ 5.1 CER)
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Dane dotyczgce korzysci klinicznych

Przezywalno$¢ po >30 dniach wynosita, odpowiednio, 100% (251/251 i 107/107) w badaniu PMCEF i
retrospektywnym badaniu kohortowym. Wyniki te byly porownywalne z akceptowalnymi limitami
okreslonymi na podstawie stanu techniki (>99,0%). Retrospektywne badanie kohortowe wykazato
rowniez odsetek 0s6b wolnych od udaru mézgu, ktory wyniost 100% (107/107). Byta to wartos¢ wigksza
niz kryteria akceptacji okreslone na podstawie analizy stanu techniki >97,4%. (Patrz cze$¢ 5.1 CER)

Dane dotyczgce bezpieczenstwa

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa zwiagzane z urzadzeniem lub wyniki zwigzane z procedurg
endarterektomii t¢tnicy szyjnej obejmowaty umieralnos¢, udar mozgu, TIA, powiktania neurologiczne,
platy btony wewnetrznej, zakazenie i krwiak. Sposrod zgtoszonych wynikéw okluzja i krwiak nie
miescity sie w kryteriach akceptacji. Czesto$¢ wystgpowania krwiaka w przypadku przedmiotowego
urzadzenia wynosita 1,8% w porownaniu z 1,5% (95% CI 0,9-2,3%) w ocenie najnowocze$niejszego
produktu poréwnawczego;! pomimo ze nie spetniata kryteriow akceptaciji, czgsto$é miescita si¢ w
przedziale ufnosci 95%. Kryteria akceptacji okluzji rowniez nie zostaly spelnione; w szczegdlnosci w
badaniu PMCF odnotowano czgstos¢ okluzji w zakresie 1,3—4,3%. Jednak dtuzsza obserwacja pod katem
okluzji moze nie by¢ zwigzana ze stosowanym potaczeniem pomostowym, ale z powodzeniem
endarterektomii i chorobami wspdtistniejacymi u pacjenta. Cyrek 1 wsp. zglosili 0% okluzji pooperacyjnej
w przypadku urzadzenia Flexcel, w poréwnaniu do 0,2% okluzji szpitalnych w przypadku potaczenia
pomostowego Pruitt-Inahara'2. Eaczna czestoéé¢ reklamacji w okresie od 1 stycznia 2018 r. do

30 wrzesnia 2023 r. wynosita 0,004%, a w przypadku uzycia urzadzenia Flexcel odnotowano jedynie 1
uraz. (Patrz czgé¢ 5.2 CER)

Na podstawie niniejszej oceny klinicznej, obejmujacej zaréwno dane niekliniczne, jak i kliniczne,
istniejg wystarczajace dane, aby wykaza¢ zgodno$¢ z odpowiednimi wymaganiami i potwierdzi¢, ze
przedmiotowe urzadzenie jest bezpieczne i dziata zgodnie z przeznaczeniem oraz w sposob deklarowany
przez firm¢ LeMaitre Vascular, Inc. Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel jest nowoczesnym
urzadzeniem przeznaczonym do petnienia funkcji tymczasowego przewodu umozliwiajacego przeptyw
krwi miedzy tetnica szyjng wspdlng i tetnicg szyjng wewnetrzng podczas zabiegéw endarterektomii.
Poréwnujac urzadzenie Flexcel z innymi podobnymi urzadzeniami, przedmiotowe urzadzenie spetniato
kryteria korzys$ci klinicznych i skutecznosci okre§lone w najnowocze$niejszej literaturze pod wzgledem
wolnoéci od udaru mézgu, przezywalnosci i powodzenia technicznego. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa
w postaci umieralnosci, udaru, TIA, powiktan neurologicznych, ptatow btony wewnetrznej i zakazenia
zgloszone dla tego urzadzenia miescily si¢ w kryteriach akceptacji. Czgstosci ponownego zwezenia,
niedroznos$ci i krwiaka oraz czas operacji zgtaszany w przypadku urzadzenia Flexcel nie spetnialy
kryteriow akceptacji. Jednak wigkszo$¢ wynikow dotyczacych bezpieczenstwa jest silnie zwigzana z
zabiegiem endarterektomii i wspotistniejagcymi chorobami pacjenta, a mniej z urzadzeniem. W zwigzku z
tym istnieje powtarzalno$¢ i zgodno$¢ pomiedzy ocena kliniczng, dokumentacja zarzadzania ryzykiem,
instrukcja obstugi dostarczong przez producenta oraz stanem techniki wykazujace, ze potaczenie
pomostowe dziata zgodnie z przeznaczeniem, a korzysci z jego zastosowania przewyzszajg potencjalne
ryzyko, gdy jest ono uzywane jako kanat tymczasowy umozliwiajacy przeptyw krwi miedzy tetnica
szyjna wspdlng i tetnicg szyjnag wewnetrzng podczas zabiegdw endarterektomii. (Patrz czgé¢ 6 CER.)
Przyszle oceny beda stuzy¢ dalszemu zbieraniu danych klinicznych na temat uzytkowania polaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Flexcel petnigcego funkcje tymczasowego przewodu umozliwiajacego
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przeptyw krwi miedzy tetnica szyjna wspodlng i tetnica szyjna wewnetrzng podczas zabiegow
endarterektomii.

V) Trwajaca lub planowana obserwacja skuteczno$ci po wprowadzeniu do obrotu
. Producent przeprowadza ciaggle dziatania PMS dotyczace przedmiotowego
urzadzenia zgodnie z nastgpujacymi procedurami (Plan nadzoru po wprowadzeniu
po%qczema pomostowego Flexcel® do obrotu, SOP28-002, wer. A):
SOP08-005, akcja naprawcza
- SOP14-001, dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze
- SOP14-002, rozpatrywanie reklamacji
- SOP14-008, analiza procedury danych (zgtaszanie trendow)
- SOP24-002, analiza tryb6w i skutk6w usterek
- SOP24-003, zarzadzanie ryzykiem
- SOP28-001, nadz6r rynku
- SOP28-002, plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
- SOP30-045, ocena kliniczna
- SOP35-012, podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;j
- SOP35-013, obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Plan PMCF (PMCF006, wer. D) w celu oceny skutecznosci i profilu bezpieczenstwa potaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Flexcel w celu zagwarantowania, ze stwierdzenia sg uzasadnione,
urzadzenie jest bezpieczne, a stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny, gdy urzadzenie jest
stosowane zgodnie z przeznaczeniem, obejmuje przeglad literatury (III kw. 2024 r.), badanie PMCF

(IV kw. 2025 r.) oraz ankiete dla uzytkownikow koncowych (IV kw. 2025 r.). To kompleksowe podejscie
pozwala na krytyczng ocen¢ przedmiotowego urzadzenia poprzez badanie szerokich, istotnych zrodet
informacji z minimalizacjg stronniczos$ci. Planowane badanie PMCF ma na celu 1) potwierdzenie
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (nNp., odnotowana $miertelnos$¢, zakazenie, utrata konczyny,
powiktania chirurgiczne i inne dzialania niepozadane), 2) identyfikacj¢ nieznanych wcze$niej zdarzen
niepozadanych (zwigzanych z zabiegami lub wyrobami medycznymi), 3) monitorowanie
zidentyfikowanych dziatan niepozadanych i przeciwwskazan, 4) identyfikacje i analiza pojawiajacych si¢
zagrozen, 5) zapewnienie ciaglej akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka oraz 6) zidentyfikowanie
mozliwego systematycznego niewlasciwego uzycia lub uzycia spoza zarejestrowanych wskazan. Czestosé
powodzenia technicznego i drozno$ci zostang wykorzystane jako wyniki dotyczace skutecznosci
urzadzenia dla potgczenia pomostowego tetnicy szyjnej, ale ostateczne punkty koncowe badania zostang
okreslone przez zesp6t ekspertow klinicznych i ekspertow dziedzinie w celu zapewnienia zarejestrowania
odpowiednich danych dla potwierdzenia stwierdzen dotyczacych urzadzenia. Wielko$¢ proby,
harmonogram i punkty koficowe zostang okreslone jako cze$¢ planu badania klinicznego. W celu
zagwarantowania, ze badanie bedzie prowadzone w sposob niestronniczy, wlaczona zostanie kontraktowa
organizacja badawcza, ktora przeprowadzi analizg statystyczng w celu zapewnienia jako$ci wszystkich
wynikoéw. Dane zostang przeanalizowane pod katem potencjalnych nieprzewidzianych dziatan
niepozadanych, a nowe zdarzenia dotyczgce skutecznosci lub zdarzenia niepozadane doprowadza do
przeprowadzenia badania kontrolnego w celu potwierdzenia nowo odkrytych danych. Przeprowadzona
zostanie oddzielna ankieta dla uzytkownikow koncowych w celu zidentyfikowania nieznanych dziatan
niepozadanych, przeanalizowania pojawiajacych si¢ zagrozen, zapewnienia dalszej akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka oraz identyfikacji ewentualnego systematycznego niewlasciwego
uzytkowania lub uzytkowania urzadzenia spoza zarejestrowanych wskazan.
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6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne
Zabieg Opis Zalety/korzySci Wady/ograniczenia/zagrozenia | Wyniki w zakresie
alternatywny / bezpieczenstwa i
urzgdzenie skutecznoS$ci
lub typ
urzadzenia
Brak Potaczenie Brak zagrozen Ryzyko hemodynamicznego - Krétszy czas operacji w
polaczenia pomostowe nie | zwiazanych ze uszkodzenia mézgu przypadku braku
pomostowego | jest uzywane stosowaniem zatozenia polgczenia
jako tymczasowy | potgczenia pomostowego w
przewdd miedzy pomostowego poréwnaniu z
tetnicy szyjng zatozeniem potaczenia
wspélnq i t¢tnica pomostowego w
szyjna -
wewnetrzna p'rzypadkl.l urzqgizema
podczas rownowaznego®.
zabiegow
endarterektomii
tetnicy szyjne;j.
Selektywne Polaczenie Unikniecie Ryzyko zwigzane z - Kirétszy czas pobytu w
zaktadanie pomostowe jest czasowych niezatozeniem pofaczenia szpitalu w przypadku
potaczenia uzywane jako hemodynamicznych | pomostowego u pacjentdw, selektywnego
pomostowego | tymczasowy deficytow ktorzy moga odnies¢ korzyscei z zaktadania potaczenia
przewod migdzy | neurologicznych jego zalozenia; zagrozenia pomostowego w
tetnica szyjna spowodowanych zwigzane ze stosowaniem poréwnaniu z
wspolna i tetnicg | zaci$nigciem tgtnic potaczenia pomostowego, takie zaktadaniem
szyjna _szyjnych przy jak: zator §pow9dowany Futynowyms.
wewngtrzng jednoczesnym pozostalosciami blaszki . .
R L . - Wigksza czgstos¢ udaru
podczas uniknigciu ryzyka miazdzycowej lub zator .
zabiegow zwigzanego z spowodowany powietrzem w szpitalu, udaru /
endarterektomii zatozeniem przechodzgcym przez potaczenie przemijajacego napadu
tetnicy szyjneju | potaczenia pomostowe, mechaniczne niedokrwiennego w
wybranych pomostowego u uszkodzenie dystalnej tetnicy szpitalu oraz udaru/
pacjentow z pacjentow, ktorzy szyjnej wewnegtrznej podczas zgonu w szpitalu w
nieodpowiednim | nie wymagaja jego wprowadzania polaczenia przypadku
dop%ylwem krwi zaloZenia. pomostowego oraz zastonigcie selektywnego
do moézgu. anatomn. tetnicy w streﬁ.e? ) zakladania polaczenia
dys.talr_lg endarterektomii tetnicy pomostowego w
szyjnej . LT
poréwnaniu z jego
niezatozeniem lub
zaktadaniem
rutynowym’.
Rutynowe Potaczenie Uniknigcie Zagrozenia zwigzane ze - Dwukierunkowe
zaktadanie pomostowe jest przejsciowych stosowaniem polaczenia polqczenia pomostowe
potaczenia rutynowo hemodynamicznych | pomostowego, takie jak: zator (podobne) w
pomostowego | uzywane jako deficytow spowodowany pozostatociami poréwnaniu z
tymczasowy neurologicznych blaszki miazdzycowej lub zator trzykierunkowymi
przgwéd miqdzy spoyvoployvanych . spowodowany powietrzem ‘ polgczeniami
tetnica sz.yjnq. zac%ém.qmem tetnic przechodzacym przez potaczenie pomostowymi
wspolna i tetnica | Sszyjnej pomostowe, mechaniczne . . .
szyjna uszkodzenie dystalnej tetnicy (rowno{waznymz) ’
. - - Krotszy czas
wewnetrzng szyjnej wewnetrznej podczas L. .
podczas wprowadzania polaczenia zatozenia zacisku w
zabiegow pomostowego oraz zastonigcie przypadku
dwukierunkowego

Wer. C




Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

'aw LeMaitre’ klinicznej Strona 112 15
Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel™
Zabieg Opis Zalety/korzySci Wady/ograniczenia/zagrozenia | Wyniki w zakresie
alternatywny / bezpieczenstwa i
urzgdzenie skutecznos$ci
lub typ
urzadzenia
endarterektomii anatomii tgtnicy w strefie potaczenia
tetnicy szyjne;j. dystalnej endarterektomii tgtnicy pomostowego®.
Potlgczenie szyjnej'? Wigksza MCAV
pomOStov;(’e. . podczas zaktadania
mozna zatozy¢ 1 ;
jako dwu- lub pofaczenia
pomostowego |

trzykierunkowe.

wigksza czestosé
przywrécenia
MCAYV do poziomu
przedoperacyjnego,
jednak zwigkszona
czestosé
wystepowania
przedhuzonych
epizodow
embolizacji po
usunigciu potaczenia
pomostowego W
przypadku
dwukierunkowego
potaczenia
pomostowego®.

- Brak istotnych
rdznic pod
wzgledem
nastepujacych
wynikow: tatwosé
wprowadzania,
pooperacyjne
powiktania
zakrzepowe,
pooperacyjne platy
blony wewngtrznej
naczynia,
zmniejszenie
miejscowej saturacji
tlenem, przedtuzone
epizody embolizacji
po wprowadzeniu
potaczenia
pomostowego, udar
lub zgon*8,

- Nie ma istotnych r6znic
W czasie zatozenia
zacisku ani dtugosci
pobytu w szpitalu
pomie¢dzy zatoZeniem
potaczenia pomostowego
(w tym w przypadku
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Zabieg Opis Zalety/korzySci Wady/ograniczenia/zagrozenia | Wyniki w zakresie
alternatywny / bezpieczenstwa i
urzgdzenie skutecznos$ci
lub typ
urzadzenia

zatozenia urzadzenia
roéwnowaznego) i
niezalozeniem polaczenia
pomostowego®>S,

Brak istotnych réznic w
czestosci wystgpowania
pooperacyjnego udaru /
przemijajacego napadu
niedokrwiennego,
zgondw i innych zdarzen
niepozadanych migdzy
zatozeniem potaczenia
pomostowego (W tym
urzadzenia
réwnowaznego) a
niezalozeniem
potaczenia
pomostowego; nie ma
istotnych réznic w
czestosci wystegpowania
nowego udaru, zgonéw
ani innych zdarzen
niepozadanych migdzy
niezalozeniem
potaczenia
pomostowego,
selektywnym
zaktadaniem potaczenia
pomostowego i
rutynowym zaktadaniem
potaczenia
pomostowego® 568,
Wyzsza czgstosé
udaréw/zgonow w
szpitalu w przypadku
rutynowego zaktadania
potaczenia pomostowego
i niezalozenia potaczenia
pomostowego’.

- Nie ma wyraznej roznicy

pod wzgledem takich
wynikéw jak 30-dniowa
zachorowalnos¢ i
umieralno$¢, miedzy
rutynowym i
selektywnym
zaktadaniem potaczenia
pomostowego®®.
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7.0 Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikéow:

Potaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy doktadnie
zaznajomionych z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-naczyniowej dotyczacymi tetnicy szyjne;j.

8.0 Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji
Odniesienie do normy: rok

aktualizacji
ASTM F1980-21

Tytul normy

Standardowa instrukcja badania przyS$pieszonego starzenia sie systemow bariery sterylnej i
urzadzen medycznych

Biologiczna ocena wyrob6éw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badania w procesie zarzgdzania
ryzykiem

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgs¢ 4: Wybor badan dla interakeji z krwia
Biologiczna ocena wyrobdw medycznych — Czgs$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych — Cze$¢ 7: Pozostatoscei po sterylizacji tlenkiem etylenu
Biologiczna ocena wyrob6éw medycznych — Cze$¢ 10: Badania potencjatu alergizujgcego na skore
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 11: Badania toksyczno$ci ustrojowej
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgs¢ 17: Ustalenie dopuszczalnych limitow dla
substancji wymywalnych

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych — Czg$¢ 18: Chemiczna charakterystyka materialow
wyrobow medycznych w procesie zarzadzania ryzykiem

Sterylizacja produktéw medycznych — tlenek etylenu — Wymagania dotyczace opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobdw medycznych

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
materiatlow, systemow barier sterylnych i systemoéw pakowania

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace
walidacji procesow formowania, zamykania i montazu

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Cze$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Cze$¢ 2:
Badania sterylnosci przeprowadzane w zakresie definicji, walidacji i konserwacji procesu
sterylizacji

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celéw regulacyjnych
Badanie kliniczne wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi — Dobra praktyka kliniczna
Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane — Cze¢s¢ 1: Klasyfikacja
czystos$ci powietrza na podstawie stezenia zanieczyszczen czasteczkowych

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do urzgdzen medycznych

Wyroby medyczne — Symbole stosowane informacjami dostarczanymi przez producenta —
Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1SO 10993-1:2018
EN 1SO 10993-4:2017
EN SO 10993-5:2009
EN ISO 10993-7:2008
EN 1SO 10993-10:2023
EN 1SO 10993-11:2018
EN 1SO 10993-17:2009
EN ISO 10993-18:2020
EN 1SO 11135:2014
EN 1SO 11607-1:2019
EN ISO 11607-2:2019
EN ISO 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 popr. 1:2017
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Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez producenta urzadzen medycznych

popr. 1:2020 Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen
medycznych

Cewniki wewnatrznaczyniowe — Cewniki sterylne i jednorazowego uzytku — Czg¢s¢ 1: Wymagania
0gdlne — Poprawka 1
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9.0 Historia zmian

Numer Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke notyfikowana
wersji SSCP

A 21 marca 2022 r. Pierwsze wydanie O Tak

Jezyk walidacji: angielski
O Nie (dotyczy wylacznie wyrobow wszczepialnych
klasy Ila lub niektorych urzadzen wszczepialnych
klasy Ilb (MDR, art. 52 (4) par. 2), dla ktérych SSCP
nie zostato jeszcze zwalidowane przez NB)

B 5 maja 2023 r. Zaktualizowano zgodnie z O Tak
opinig NB: Usunigto cz¢$¢ dla Jezyk walidacji: angielski
pacjentow, zaktualizowano cel O Nie

i wskazania, zaktualizowano
numery modeli/GTIN,
zagrozenia, literature

C 19 lipca 2023 r. Zaktualizowano populacje [ Tak
pacjentow, normy, korzysci Jezyk walidacji: angielski

kliniczne O Nie

D 11 stycznia 2024 r. | Coroczna aktualizacja O Tak
Jezyk walidacji: angielski

O Nie
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