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1.0 Identificacdo do dispositivo e informacdes gerais

i) Numero do documento: MS-0071
ii) Nomes comerciais do dispositivo: Derivagio carotidea Flexcel™

iii) Nome e morada do fabricante:

Nome legal do fabricante:

LeMaitre Vascular, Inc.

Morada:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, EUA

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

vi) Cédigos, descri¢des e UDI bésico dos itens do dispositivo, cédigo GMDN e classificacdo MDR

NUmero de Descricédo GTIN
catalogo
Embalagem individual de derivacéo carotidea Flexcel
2020-01M (8F, 10F, 12F, 14F) 00840663111060
Embalagem de 5 derivaces carotideas Flexcel (8F, 10F,
2020-05M 12F, 14F) 00840663111077
2020-11M Embalagem individual de derivacdo carotidea Flexcel (8F) | 00840663111084
2020-15M Embalagem de 5 derivaces carotideas Flexcel (8F) 00840663111091
2020-21M Embalagem individual de derivacdo carotidea Flexcel (10F) | 00840663111107
2020-25M Embalagem de 5 derivaces carotideas Flexcel (10F) 00840663111114
2020-31M Embalagem individual de derivacdo carotidea Flexcel (12F) | 00840663111121
2020-35M Embalagem de 5 derivactes carotideas Flexcel (12F) 00840663111138
2020-41M Embalagem individual de derivacdo carotidea Flexcel (14F) | 00840663111145
2020-45M Embalagem de 5 derivacdes carotideas Flexcel (14F) 00840663111152

vii) Descricdo da nomenclatura do dispositivo médico
Cddigo GMDN/Descricdo: 47113/ Derivacao da artéria cardtida

Codigo UMDNS/Descrigao: 17-797 / Derivagdes, artéria carétida
Cddigo EMDN/Descrig¢édo: C019006/ Derivagdes da artéria cardtida

viii) Classe do dispositivo

Nome do fabricante Classificagdo MDR Regra
Derivacdo carotidea M 7
Flexcel

iX) Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o dispositivo

Nome do dispositivo Data da marca CE Data de 510(k)
inicial

Derivagao carotidea 25 de outubro de 2005 29 de agosto de 2007

Flexcel (K071367)
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X) Representante autorizado, se aplicavel; nome e SRN

Representante autorizado na UE: LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Alemanha

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nome do NB (organismo notificado) (o NB que ira validar o SSCP) e o nimero de
identificacdo Unica do NB

BSI Group The Netherlands B.V.

NUmero de identificagdo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amesterddo, Paises Baixos

2.0 Utilizacéo prevista do dispositivo
)] A derivacdo carotidea Flexcel destina-se a atuar como um canal temporario para permitir o
fluxo de sangue entre as artérias cardtidas comum e interna durante procedimentos de
endarterectomia. IndicacGes e populacdo-alvo
. Indicag&o: a derivagéo carotidea Flexcel é indicada para facilitar os
procedimentos de endarterectomia da cardtida para o tratamento de doencas da

artéria cardtida.
. Populacdo-alvo: a derivacao carotidea Flexcel destina-se a ser utilizada apenas
em adultos submetidos a endarterectomias da carétida

ii)  ContraindicagGes e/ou limitacoes
. A derivacdo é um dispositivo temporario e ndo deve ser implantado.
. N&o utilize uma derivacao carotidea se as artérias apresentarem aterosclerose que
impeca a insercdo e colocacdo seguras da derivacao.
3.0 Descricéo do dispositivo
)] Descricdo do dispositivo

A derivacdo carotidea LeMaitre Flexcel (Flexcel) destina-se a servir como passagem
artificial ligando dois vasos sanguineos, permitindo o fluxo sanguineo de um vaso para o
outro. Isto € alcancgado utilizando um tubo de pléastico transparente, flexivel que é mantido
no lugar através de uma técnica de estabilizacdo em ambas as extremidades do tubo.

A derivacdo é esterilizada por 6xido de etileno e tem garantia de estar esterilizada, exceto
se a embalagem estiver comprometida. A Flexcel é uma conduta de sangue de Iimen Unico
para utilizacdo na artéria carotida. A derivacdo esta equipada com marcas de profundidade
ao longo do comprimento do dispositivo e possui pontas atraumaticas. Além disso, a
derivacdo possui um cabo amovivel para facilitar a remoc¢éo da derivacéo apos o
procedimento.
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i)  Uma referéncia a geracdes ou variantes anteriores: o produto é um produto consolidado
atualmente no mercado para uma utilizacio prevista bem estabelecida. Foi desenvolvido por
mudancas incrementais e baseia-se na derivacao carotidea reta da LeMaitre® Vascular, Inc.
(510(k) n.c K033159) e os dispositivos predecessores de derivacao carotidea Pruitt F3
(510(k) n.° K051067). Nao existem funcionalidades de design novas, indicacdes,
reclamac@es ou populacbes-alvo para o dispositivo em comparacdo com o dispositivo
concorrente que tem impacto na seguranca e no desempenho, embora tenham sido feitas
pequenas alteracdes ao dispositivo para proporcionar beneficios incrementais ao
utilizador/pacientes. Estas incluem maior flexibilidade, maior fluxo, fio pré-ligado a volta
do centro para facilitar a remog&o de um dispositivo interior, marcacdo central, marcagdes
extensas de profundidade e pontas atraumaticas. Além disso, durante a introduc¢éo do design
inicial da derivacdo carotidea Flexcel™ no mercado, o utilizador recebeu feedback sobre a
flexibilidade e comprimento da derivacdo. Num esforco para fornecer a derivacao ideal com
base na preferéncia do cirurgido, foi realizado um esfor¢o de reformulacéo para fornecer
uma derivacao ligeiramente mais rigida e mais longa (14,5 cm). Esta nova derivagdo
substituiu a verséo anterior.

iii)  Descricdo de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinacéo
com o dispositivo: ndo séo fornecidos acessorios com este dispositivo.

iv)  Descricdo de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser
utilizados em combinacdo com o dispositivo: ndo se destinam a ser utilizados outros
dispositivos ou produtos em combinagdo com este dispositivo.
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4.0 Riscos e avisos

i) Riscos residuais e efeitos indesejaveis
— A avaliacéo dos riscos residuais é realizada como parte dos nossos FMEA e do
procedimento de gest&o de riscos.Concluimos que os beneficios superam todos 0s
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riscos residuais e que o risco foi reduzido o mais possivel

- ComplicacgBes possiveis (conforme indicado nas Instrugdes de utilizacao)

Efeito adverso Taxa Ponto temporal Fonte de CER
0% Perioperatorio Cyrek, 2020
AVC 2,4% <30 dias Relatdrio de ACPC 210413
0% a Perioperatdrio aos | Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014 Kong,
Ataque isquémico transitério | 5,9% 30 dias 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019 Kumar*,
2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Pds-operatorio Cyrek, 2020
Complicagdes neuroldgicas
0% 30 dias Relatério de ACPC 210413
Embolizagdo de codgulos - - Nenhuma ocorréncia reportada
sanguineos, placa
aterosclerdtica ou ar
Infecéo 0% a Perioperatdrio aos | Cyrek, 2020
0,7% 12,3 meses Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiksel, 2014*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Rutura da intima (retalhos da | 1,9 Intraoperatorio Cyrek, 2020
intima)
Perfuracdo e rutura dos vasos | - - Nenhuma ocorréncia reportada
Hemorragia 0,3% a | Perioperatério Chongruksut, 2014*
1,3% Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Trombose arterial - - Nenhuma ocorréncia reportada
Espasmo arterial - - Nenhuma ocorréncia reportada
Ocluséo vascular 0% Pds-operatdrio Cyrek, 2020

*SOTA

Os riscos da SOTA foram incluidos para garantir que todos os dados sdo considerados. Os riscos
associados ao dispositivo em causa estardo presentes em dispositivos semelhantes, mesmo que ndo tenham
sido apresentadas reclamacoes relativamente ao dispositivo em causa. Desta forma, sdo incluidos acima os
riscos e eventos adversos associados aos dispositivos semelhantes enumerados no SOTA.

i) Avisos e precaucdes
- Avisos
i.  Nao reutilizar. Nao reesterilizar. A derivacao destina-se a uma Unica utilizagdo.
ii.  Certifique-se de que a derivagdo estd devidamente estabilizada na artéria, caso contrario,
poderé ocorrer deslizamento.
iii.  Nao force uma derivacdo que seja demasiado grande para dentro de uma artéria. Isto
pode provocar a rutura ou danos no vaso.
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Precauces
i.  Inspecione o produto e a embalagem antes da sua utilizacdo e néo utilize a derivagao caso

se verifiguem quaisquer evidéncias que a embalagem ou a derivacdo foram danificados.

ii.  Aderivacdo deve ser utilizada apenas por médicos qualificados completamente
familiarizados com os procedimentos cirurgicos cardiovasculares que envolvem a artéria
carétida.

iii.  Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biol6gico. Manuseie
e deite fora de acordo com as praticas médicas aceitaveis e leis e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

iii)  Outros aspetos relevantes da seguranca, incluindo um resumo de qualquer acao
corretiva de seguranca (FSCA, incluindo FSN), se aplicavel

Entre 01 de janeiro de 2018 e 30 de setembro de 2023, verificaram-se 4 reclamacGes associadas aos

dispositivos em causa e um total de 101.538 dispositivos vendidos, resultando numa taxa de

reclamag@es cumulativa global de 0,004%. N&o existiram FSCA para o dispositivo em causa.

A tabela abaixo fornece a taxa de reclamacdes para cada ano.

No total das 4 reclamacdes, os codigos das reclamacg6es foram “embalagens danificadas durante o
envio” (n=2; 0,002%) “ponta fora da tolerancia” (n=1; 0,001%), “fios separados” (n=1; 0,001%).

A taxa de reclamages ao longo do periodo de 6 anos para a UE foi de 0,004% e para o resto do
mundo de 0,004%. Trés reclamacdes (1 ponta fora da tolerancia e 2 arestas afiadas) resultaram
numa ordem de alteracdo da engenharia (ECO-3225) para adicionar ajuda visual as instru¢des de
fabrico e defini¢cdes de dados de imersédo atualizados a temperaturas ligeiramente mais elevadas.
Em 2016, 1 centro comunicou 10 reclamacdes para “extremidades de derivacdes demasiado
traumaticas” (tipo de reclamacéo: pontas fora da tolerancia). Apds uma avaliacdo adicional, a causa
principal foi provavelmente um erro de fabrico e foi abordado.

Taxas gerais de reclamagcdes de dispositivos por ano
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Regido Ano | N.°de N.° de dispositivos Taxa de
reclamacdes vendidos reclamacoes
Europa 2018 | O 12.600 0,000%
2019 (O 12.678 0,000%
2020 | O 10.136 0,000%
2021 | O 13.211 0,000%
2022 | 3 14.288 0,021%
2023 | O 12.775 0,000%
Total | 3 75.688 0,004%
Resto do 2018 | 1 3230 0,031%
mundo 2019 | 0 4215 0,000%
2020 | O 2845 0,000%
2021 | O 4250 0,000%
2022 | O 6815 0,000%
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Acdes corretivas e preventivas: ndo existem CAPA relevantes para a seguranca e desempenho do
dispositivo em causa, que tenham sido abertas entre 1 de janeiro de 2018 e 30 de setembro de 2023.

5.0 Resumo da avaliagdo clinica e acompanhamento clinico pds-comercializacdo (ACPC)
Resumo dos dados de desempenho do dispositivo equivalente, se aplicavel

i)
i)

i)

Rev.C
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2023 | 0 4495 0,000%
Total | 1 25.850 0,004%
Mundial 2018 | 1 15.830 0,006%
2019 | O 16.893 0,000%
2020 | O 12.981 0,000%
2021 | O 17.461 0,000%
2022 | 3 21.103 0,014%
2023 | 0 17.270 0,000%
Total | 4 101.538 0,004%

*Até setembro

Reclamac6es por tipo

Tipo de reclamacéo

N.° de reclamac6es

Taxa de reclamagdes

Danos no envio 2 0,002%
Fios separados 0,001%
Ponta fora da tolerancia | 1 0,001%

*Até setembro

NA

Resumo da literatura de apoio ao Flexcel

Resumo dos dados de desempenho de outras fontes, se aplicavel

Periodo temporal

N.° de artigos incluidos

1 de agosto de 2022 a 08 de setembro de 2023

2 artigos:
Balmos, 2023
Moest, 2023

01 janeiro 2021 a 22 de agosto de 2022

0 artigos

01 de janeiro de 2020 a 29

de setembro de 2021

2 artigos:
Argyriou, 2019
Cyrek, 202051

01 de janeiro de 2018 a 16

de abril de 2020

0 artigos

TOTAL: 4 artigos com 114 pacientes

TOTAL: 4 artigos com
114 pacientes

Resumo dos dados de desempenho de estudos realizados sobre o dispositivo
antes da marcacéo CE: NA
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* Cyrek, 2020 foi retraido em 2021. Os motivos indicados para a retragdo foram: “1. O programa
de endarterectomia da carotida, como descrito no manuscrito, foi iniciado com a diregédo do

prof. J.N. Hoffmann da Divisdo de Cirurgia Vascular e Endovascular. Ele e outros membros da sua
equipa deveriam ter sido incluidos como autores no manuscrito. 2. Um erro de digitagdo no periodo
de recrutamento, que deveria ser: marco de 2012- margo de 2015 e ndo mar¢o de 2013- marco de
2015. 3. O ultrassom duplex vascular pos-operatorio nao foi realizado pela Diviséo de Cirurgia
Vascular e Endovascular, mas pelo Departamento de Neurologia. A declaracdo de que todos os
pacientes receberam o exame no prazo de 24 horas foi incorreta. A declaragéo correta seria de que o
ultrassom duplex foi realizado em todos os pacientes assim que a condicdo do paciente permitiu o
exame. De facto, apenas 14% dos pacientes foram examinados no espaco de 24 horas, mas 85%
foram examinados no espaco de 96 horas. 4. Além disso, a descri¢do correta do procedimento
realizado pelos neurologistas (linha 149-150) seria “Além disso, a velocidade do fluxo corrigida por
angulo sistolica e diastdlica em cm/s foi medida e analisada” em vez de “Além disso, as taxas de
fluxo de volume foram medidas trés vezes em cada artéria e o valor médio foi utilizado para esta
analise”. Isto ndo afetou os dados comunicados relativos ao Flexcel, que foram depois republicados.

iv)  Um resumo geral do desempenho, seguranca e beneficios clinicos

Resumo dos dados clinicos

A utilizaco do dispositivo em causa foi relatada em 4 artigos e 1 estudo retrospetivo do ACPC para um
total de 365 pacientes. No entanto, 2 artigos eram relatos de casos, 1 dos quais para uso diferente do
indicado. Nesse caso, o total de pacientes incluidos na analise de riscos/beneficios foi de 363.

Dados de desempenho

O sucesso técnico, definido como uma utilizagdo bem-sucedida do dispositivo sem complicagdes
relacionadas com o dispositivo, foi relatado na literatura clinica em 100% (107/107) e 100% (251/251) no
estudo de ACPC. Estes resultados encontram-se dentro dos critérios de aceitagdo definidos pela literatura
de tltima geracdo (>99,2%). (Consulte a Sec¢do 5.1 do CER)

Dados sobre os beneficios clinicos

A sobrevivéncia a >30 dias foi registada em 100% (251/251 e 107/107) no estudo de ACPC e num estudo
de coorte retrospetivo, respetivamente. Estes resultados foram comparaveis aos limites aceitaveis
determinados pelo dados de ultima geragdo (>99,0%). O estudo de coorte retrospetivo também relatou a
taxa referente a casos sem AVC, que foi de 100% (107/107). Esse valor foi superior aos critérios de
aceitagdo determinados através da analise de Gltima geracdo, >97,4%. (Consulte a Secc¢do 5.1 do CER)

Dados de seguranca

Os resultados de seguranca relacionados com o dispositivo ou resultados associados ao procedimento de
endarterectomia da car6tida incluiram mortalidade, AVC, AIT, complicacdes neurolégicas, retalhos da
intima, infegdo e hematoma. Dos resultados relatados, a ocluséo e o hematoma néo estavam dentro dos
critérios de aceitacdo. As taxas de hematoma para o dispositivo em causa foram de 1,8% em comparagdo
com 1,5% (IC de 95% 0,9-2,3%) na avaliacio de Ultima geracdo;;assim, embora n&o tenha cumprido os
critérios de aceitagdo, a taxa estava dentro do intervalo de confianga de 95%. Os critérios de aceitacdo
para a oclusdo também néo foram cumpridos; em particular, o estudo de ACPC comunicou taxas de
oclusdo de 1,3-4,3%. No entanto, o seguimento a longo prazo da oclusdo pode néo estar relacionado com
a derivacéo utilizada, mas sim com o sucesso da endarterectomia e com as comorbilidades do paciente.
Cyrek et al. refere uma taxa de 0% de oclusdo pos-operat6ria com o dispositivo Flexcel, em comparacgédo
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com 0,2% de oclusdo hospitalar com a derivacao Pruitt-Inahara.? A taxa de reclamagio cumulativa de
1 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023 foi de 0,004% e apenas foi comunicada uma lesdo devido
a utilizacdo de um dispositivo Flexcel (ver sec¢do 5.2 do CER)

Com base nesta avaliacdo clinica, que inclui dados clinicos e ndo clinicos, existem dados suficientes para
demonstrar a conformidade com os requisitos aplicaveis e confirmar que o dispositivo em causa é seguro
e funciona conforme pretendido e reivindicado pela LeMaitre Vascular, Inc. A derivagdo carotidea
Flexcel é um dispositivo de ultima geragdo que se destina a atuar como um canal temporario para permitir
o fluxo de sangue entre as artérias cardtidas comum e interna durante procedimentos de endarterectomia.
Ao comparar o dispositivo Flexcel com outros dispositivos semelhantes, o dispositivo em causa cumpriu
o0s pardmetros de referéncia de beneficios clinicos e resultados de desempenho determinados pela
literatura de Gltima geracéo relativamente & auséncia de AVC, sobrevivéncia e sucesso técnico.

Os resultados de seguranga de mortalidade, AVC, AIT, complicacdes neuroldgicas, retalhos da intima e
infecdo registadas no dispositivo em causa estavam dentro dos critérios de aceitagdo. As taxas de
restenose, oclusdo e hematoma, bem como o tempo de operagdo relatado para o dispositivo Flexcel, ndo
cumpriram os critérios de aceitacdo. No entanto, a maioria dos resultados de seguranca esta relacionada
principalmente com o procedimento de endarterectomia e as comorbilidades do paciente e ndo tanto com
o dispositivo. Assim, existe consisténcia e alinhamento entre a avaliacdo clinica, a documentacéo de
gestdo de risco, as instrucdes de utilizagdo do fabricante e o0 dados de ultima geragdo, demonstrando que a
derivacao funciona como pretendido e que a sua utilizacdo supera os seus riscos quando utilizada como
conduta temporaria para permitir o fluxo sanguineo entre as artérias carétidas comum e interna durante os
procedimentos de endarterectomia. (Consulte a Seccéo 6 do CER).

As avaliacGes futuras continuardo a recolher dados clinicos relativos a utilizacao da derivagdo carotidea
Flexcel como uma conduta temporaria para permitir o fluxo sanguineo entre as artérias cardtidas comum
e interna durante os procedimentos de endarterectomia.

V) Acompanhamento do desempenho p6s-comercializagdo em curso ou planeado

. O fabricante realiza a PMS continua do dispositivo em causa de acordo com 0s
seguintes procedimentos (Plano de vigilancia pés-comercializacdo da derivagdo
carotidea Flexcel®, SOP28-002, Rev. A):
- SOP08-005, Acgéo corretiva no campo
- SOP14-001, Acdo preventiva e corretiva
- SOP14-002, Tratamento de reclamacdes
- SOP14-008, Anélise do procedimento de dados (Relatério de tendéncias)
- SOP24-002, Anélise de modos de falha e efeitos
- SOP24-003, Gestdo de risco
- SOP28-001, Vigilancia do mercado
- SOP28-002, Plano de vigilancia pés-comercializagdo
- SOP30-045, Avaliacdo clinica
- SOP35-012, Resumo da seguranca e do desempenho clinico
- SOP35-013, Acompanhamento clinico pés-comercializagdo

Um plano de ACPC (PMCF006, Rev. D) para avaliar o desempenho e o perfil de seguranca da derivacao
carotidea Flexcel para garantir que as alegacdes sdo fundamentadas, que o dispositivo é seguro e que a
relagdo risco/beneficio permanece positiva quando o dispositivo é utilizado como pretendido inclui uma
revisdo da literatura (3.° trimestre de 2024), um estudo de ACPC (4.° trimestre de 2025) e um inquérito ao
utilizador final (4.° trimestre de 2025). Esta abordagem abrangente permite uma avaliacéo critica do
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dispositivo em causa ao avaliar fontes de informacdo amplas e relevantes com minimizacéo do
enviesamento. O estudo de ACPC planeado visa 1) confirmar a seguranca do dispositivo médico
(p. ex., taxas de mortalidade, infe¢do, perda de membro, complicagdes cirlrgicas e outros efeitos
adversos), 2) identificar efeitos secundarios anteriormente desconhecidos (relacionados com os
procedimentos ou dispositivos médicos), 3) monitorizar os efeitos secundarios e contraindicagdes
identificados, 4) identificar e analisar os riscos emergentes, 5) garantir a aceitabilidade continua da
relacdo beneficio-risco e 6) identificar a possivel utilizacdo incorreta sistemética ou utilizacdo diferente da
indicacdo do dispositivo. O sucesso técnico e as taxas de desobstrucdo serdo utilizados como resultados
de desempenho do dispositivo para as derivacGes carotideas, mas o0s objetivos finais do estudo serdo
determinados por um painel de peritos clinicos e na area para garantir a captura dos dados apropriados
para confirmar reivindicagdes para o dispositivo. O tamanho, a temporizacao e os objetivos da amostra do
estudo serdo determinados como parte do Plano de investigacdo clinica. Sera incluida uma organizacao de
investigacdo contratada para garantir que o estudo é conduzido de forma ndo tendenciosa e efetuar
analises estatisticas para garantir a qualidade de todos os resultados. Os dados serdo analisados para
detetar potenciais efeitos secundarios imprevistos, e novos desempenhos ou acontecimentos adversos
dardo origem a um estudo de acompanhamento para confirmar os dados recentemente descobertos.

O inquérito separado ao utilizador final sera realizado para identificar também efeitos secundarios
desconhecidos, analisar riscos emergentes, garantir a aceitabilidade continua da relacdo beneficio-risco e
identificar possiveis utilizagdes incorretas sistematicas ou diferentes das indicadas do dispositivo.

6.0 Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagnéstico
Alternativa de| Descri¢éo Vantagens/beneficios Desvantagens/limitac6es/riscos Resultados de
tratamento/ seguranga e
dispositivo ou desempenho
tipo de
dispositivo
Sem Durante a Nenhum risco Risco de lesdo cerebral - Tempo operatorio
derivacdo endarterectomia | associado a utilizagao hemodinamica mais curto para a
da carétida, ndo | da derivagéo auséncia de
é utilizada uma derivacéo versus
derivacdo como derivagdo com o
conduta dispositivo
temporaria equivalente.®
entre a artéria
carétida comum
e a artéria
carétida interna.
Derivagéo Uma derivacdo é | Evitam-se défices Risco de ndo inserir uma derivagdo | - Menor tempo de
seletiva utilizada como | neuroldgicos em pacientes que poderiam internamento

uma conduta
temporéria entre
as artérias
carétidas
comum e interna
durante a
endarterectomia
da car6tida em
pacientes
selecionados
com um
fornecimento
inadequado de

hemodinamicos
temporarios devido a
clampagem das artérias
carétidas, evitando ao
mesmo tempo 0s riscos
da utilizacdo da
derivagdo em pacientes
que ndo necessitam de
colocacéo da derivagao

beneficiar da utilizacdo de uma
derivacéo; riscos associados a
utilizacdo de uma derivagdo, tais
como: embolia de detritos
ateromatosos ou ar através da
derivacéo, lesdo mecénica da
artéria cardtida interna distal
durante a colocacéo da derivagéo e
obscurecimento da anatomia
arterial na zona distal da
endarterectomia da carétidal?

hospitalar para a
derivacdo seletiva
versus derivacgdo de
rotina.®

- Taxa mais elevada de
AVC no hospital,
AVClataque
isquémico transitorio
no hospital e AVC
no hospital/morte
com derivacdo
seletiva versus sem
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da caro6tida, é
utilizada uma
derivagdo como
conduta
temporéria entre
a artéria carétida
comumea
artéria cardtida
interna. A
derivacéo pode
ser efetuada
com uma
derivagdo
bidirecional ou
de trés vias.

neurolégicos
hemodinamicos
temporarios devido a
clampagem das artérias
cardtidas

uma derivacao, tais como: embolia
de detritos ateromatosos ou ar
através da derivagdo, lesdo
mecanica da artéria carétida interna
distal durante a colocacéo da
derivacgdo e obscurecimento da
anatomia arterial na zona distal da
endarterectomia da carotidal?

Alternativa de| Descrigédo Vantagens/beneficios Desvantagens/limitacoes/riscos Resultados de
tratamento/ seguranca e
dispositivo ou desempenho
tipo de
dispositivo
sangue ao derivagdo ou
cérebro. derivagdo de rotina.”
Derivacdo de | Durante a Evitam-se défices Risco associado a utilizagdo de - Derivacdo
rotina endarterectomia bidirecional

(semelhante) vs.
derivacao de trés vias
(equivalente):

- Tempos de
clampagem mais
curtos para a
derivacéo
bidirecional .*
Maior MCAV
durante a
derivagdo e maior
taxa de restauro
de MCAV a
niveis pré-
operatdrios, mas
maior incidéncia
de episddios de
embolizagdo
prolongados apds
a remocdo da
derivagdo para a
derivacdo
bidireccional.®

- N&o existem
diferencas
significativas nos
seguintes
resultados:
facilidade de
inser¢éo,
complicagdes
trombéticas pds-
operatdrias,
retalhos da intima
pos-operatoria,
diminuicdo na
saturacéo de
oxigénio regional,
episodios de
embolizagdo
prolongada apds
inser¢do da
derivagdo, AVC
ou mortalidade.*8
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Alternativa de| Descrigédo Vantagens/beneficios Desvantagens/limitacoes/riscos Resultados de
tratamento/ seguranca e
dispositivo ou desempenho
tipo de
dispositivo

- N&o existem

diferencas

significativas no
tempo ou duracédo do
tempo de
hospitalizagdo entre o
uso de derivagdo
(incluindo derivacédo
com um dispositivo
equivalente) e
nenhuma
derivagdo.156

- N&o existem
diferencas
significativas na
incidéncia de AVC
pos-operatorio/ataque
isquémico transitorio,
mortalidade e outros
eventos adversos
entre o uso de
derivacdo (incluindo
derivacdo com o
dispositivo
equivalente) e sem
derivacdo; ndo
existem diferencas
significativas na taxa
de AVC novo,
mortalidade ou outros
eventos adversos
entre nenhuma
derivacdo, derivacdo
seletiva e derivagdo
de rotina.®568

- Maior taxa de
AVC/morte no
hospital para
derivacdo de rotina
vs. sem derivagdo.”

- Naéo existem
diferencas claras nos
resultados, tais como
morbilidade e
mortalidade aos
30 dias, entre a
derivacdo de rotina e
seletiva.®®
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7.0 Perfil e formacéo sugeridos para utilizadores:
A derivacdo deve ser utilizada apenas por médicos qualificados completamente familiarizados com os
procedimentos cirdrgicos cardiovasculares que envolvem a artéria carotida.

8.0 Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e normas comuns aplicadas

Referéncia da norma: ano de
revisao

ASTM F1980-21

EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-4:2017

EN 1SO 10993-5:2009
EN SO 10993-7:2008

EN ISO 10993-10:2023
EN 1SO 10993-11:2018
EN 1SO 10993-17:2009
EN ISO 10993-18:2020

EN ISO 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 ISO 14155:2020

EN ISO 14644-1:2015

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

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

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

Rev.C

Titulo da norma

Guia padrdo para o envelhecimento acelerado de sistemas de barreira estéril e dispositivos médicos
Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagéo e ensaios no &mbito de um
processo de gestdo do risco

Auvaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Sele¢do de ensaios para interagdes com
sangue

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios de citotoxicidade in vitro
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 7: Residuos de esterilizagdo por 6xido de
etileno

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de sensibilizacdo da pele
Auvaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxicidade sistémica
Auvaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Estabelecimento de limites aceitaveis
para substancias lixiaveis

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 18: Caracterizagdo quimica de materiais de
dispositivos médicos num processo de gestdo de risco

Esterilizag&o de produtos de cuidados de satide — Oxido de etileno — Requisitos para o
desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos
médicos

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esterilizacéo final — Parte 1: Requisitos para
materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esteriliza¢do final — Parte 2: Requisitos de
validagdo para processos de formacéo, vedacdo e montagem

Esterilizagdo de produtos de cuidados de saide — Métodos microbiolégicos — Parte 1:
Determinacdo de uma populagdo de microrganismos nos produtos

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de salide — Métodos microbioldgicos — Parte 2: Ensaios de
esterilidade realizados na definicéo, validagdo e manutencdo de um processo de esterilizagdo
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares
Investigacéo clinica de dispositivos médicos para individuos humanos — Boas préticas clinicas
Sala de limpeza e ambientes controlados associados — Parte 1: Classifica¢do da limpeza do ar por
concentracédo de particulas

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informagao a fornecer pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais

Dispositivos médicos — Informacdes a fornecer pelo fabricante

Amd1:2020 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagdo da engenharia de usabilidade a dispositivos
médicos

Cateteres intravasculares — Cateteres esterilizados e de uso Unico — Parte 1: Requisitos gerais —
Alteracdo 1
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9.0 Historico de revisoes

SSCP Data de emissao Descricdo da alteracao Revisdo validada pelo organismo notificado
ndmero da
revisdo

A 21 de margo de 2022 | Publicacéo inicial I Sim

Idioma de validacéo: inglés
CIN4o (apenas aplicavel para dispositivos de classe
Ila ou alguns dispositivos implantaveis de classe
IIlb (MDR, Artigo 52 (4) 2.° paragrafo) para os
quais o0 SSCP ainda néo esta validado pelo NB)

B 05 de maio de 2023 | Atualizado de acordo com o O Sim
feedback do NB: Secgdo do Idioma de validago: inglés
paciente removida, atualizagéo O Nio

da finalidade e indicac0es,
nimeros de modelo/GTINS
atualizados, riscos,

documentacdo
C 19 de julho de 2023 | Populacédo de pacientes, O Sim
normas, beneficios clinicos Idioma de validagéo: inglés
atualizados O Nio
D 11 de janeiro de 2024 | Atualizac&o anual O Sim
Idioma de validag&o: inglés
O Néo
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