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Rezumatul sigurantei si performantei clinice

Sunt carotidian Flexcel™"

1.0 Identificarea dispozitivului si informatii generale

i) Numar document: MS-0071
ii) Denumiri comerciale ale dispozitivului: sunt carotidian Flexcel "

iii) Numele si adresa producatorului:

Denumirea producatorului legal:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, nr. 01803, SUA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI de baza: 08406631FlexcelLB

vi) Codurile articolelor de dispozitiv, descrierile, UDI de baza, codul GMDN si clasificarea

MDR
Numar de Descriere GTIN
catalog

2020-01M | Pachet individual de sunt carotidian Flexcel (8 F, 10 F, 12 F, 14 F)] 00840663111060
2020-05M | Pachet de 5 sunturi carotidiene Flexcel (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111077
2020-11M | Pachet individual de sunt carotidian Flexcel (8 F) 00840663111084
2020-15M | Pachet de 5 sunturi carotidiene Flexcel (8 F) 00840663111091
2020-21M | Pachet individual de sunt carotidian Flexcel (10 F) 00840663111107
2020-25M | Pachet de 5 sunturi carotidiene Flexcel (10 F) 00840663111114
2020-31M | Pachet individual de sunt carotidian Flexcel (12F) 00840663111121
2020-35M | Pachet de 5 sunturi carotidiene Flexcel (12F) 00840663111138
2020-41M | Pachet individual de sunt carotidian Flexcel (14 F) 00840663111145
2020-45M | Pachet de 5 sunturi carotidiene Flexcel (14 F) 00840663111152

vii) Descrierea dispozitivului medical conform nomenclaturii
Cod GMDN/descriere: 47113/Sunt pentru artera carotida
Cod UMDNS/descriere: 17-797/Sunturi, artera carotida
Cod EMDN/descriere: C019006/Sunturi pentru artera carotida

viii) Clasa dispozitivului

Denumire din fabricatie

Clasificarea MDR

Regula

Sunt carotidian Flexcel

111

7

ix) Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care acopera dispozitivul

Nume dispozitiv

Data marecarii initiale CE | Data formularului 510(k)

Sunt carotidian Flexcel

25 octombrie 2005

29 august 2007 (K071367)

x) Reprezentant autorizat, daca este cazul; numele si SRN

Reprezentant autorizat UE:

LeMaitre Vascular GmbH Otto Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Germania
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| SRN: | DE-AR-000013539 |

xi) Numele ON (ON care va valida SSCP) si numarul unic de identificare al ON

BSI Group The Netherlands B.V.

Numar de identificare: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Tarile de Jos

2.0 Utilizarea preconizata a dispozitivului
1) Suntul carotidian Flexcel este destinat sa actioneze ca un canal temporar pentru a permite
fluxul sanguin dintre arterele carotide comune si interne in timpul procedurilor de
endarterectomie. Indicatie(i) si populatia(ile) tinta

. Indicatie: Suntul carotidian Flexcel este indicat pentru a facilita procedurile de
endarterectomie carotidiana pentru tratamentul bolii arterei carotide.
. Populatia tinta: Suntul carotidian Flexcel trebuie utilizat numai pentru adultii

supusi endarterectomiilor carotidiene

i1) Contraindicatii si/sau limitari
. Suntul este un dispozitiv temporar care nu trebuie implantat.
. Nu utilizati un sunt de bypass carotidian daca arterele prezinta ateroscleroza care
ar impiedica introducerea si plasarea in siguranta a suntului.
3.0 Descrierea dispozitivului
1) Descrierea dispozitivului

Suntul carotidian Flexcel LeMaitre (Flexcel) este conceput pentru a servi drept pasaj
artificial care conecteazd doua vase de sange, permitand fluxul sanguin de la un vas la
altul. Acest lucru se realizeaza prin utilizarea unei conductoare libere, flexibile, care este
mentinuta la locul ei printr-o tehnica de stabilizare pe ambele capete ale conductorului.
Suntul este sterilizat cu oxid de etilena 1n stare gazoasa si este garantat ca fiind steril daca
ambalajul nu este compromis. Flexcel este o conducta de sange dintr-un singur lumen
pentru a fi utilizatd in artera carotida. Suntul este echipat cu marcaje de adancime care se
intinde pe lungimea dispozitivului si sunt prevazute cu varfuri atraumatice. In plus, suntul
are un sunt detasabil pentru a facilita inlaturarea suntului dupa procedura.
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i1) O referinta la generatiile sau variantele anterioare: Produsul este un produs matur aflat
in prezent pe piatd pentru o utilizare preconizata bine stabilita. Acesta a fost dezvoltat prin
modificari treptate si se bazeaza pe LeMaitre® Vascular, Inc. Dispozitive predecesoare sunt
carotidian drept (510(k) # K033159) si sunt carotidian Pruitt F3 (510(k) # K051067). Nu
existd caracteristici noi de proiectare, indicatii, reclamatii sau populatii-tinta pentru
dispozitivul vizat in comparatie cu dispozitivul concurent care afecteaza siguranta si
performanta, desi dispozitivul a fost supus unor modificari minore pentru a oferi beneficii
incrementale utilizatorului/pacientilor. Acestea includ o flexibilitate imbunatatita, un flux
crescut, legarea preatasata in jurul centrului pentru a facilita indepartarea unui dispozitiv de
introducere, marcajul central, marcajele extinse de adancime si varfurile atraumatice. In
plus, in timpul introducerii designului initial al suntului carotidian Flexcel™ pe piata,
feedback-ul utilizatorului a fost castigat in ceea ce priveste flexibilitatea si lungimea
suntului. Pentru a asigura un sunt optim, bazat pe preferintele chirurgului, a fost realizat un
efort de reproiectare pentru a asigura un sunt usor mai rigid si mai lung (14,5 cm). Acest
sunt nou a inlocuit versiunea anterioara.

iiil)  Descrierea accesoriilor care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul: Acest dispozitiv nu furnizeaza accesorii.

iv)  Descrierea oricaror alte dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii in
combinatie cu dispozitivul: niciun alt dispozitiv sau produs nu este conceput pentru
a fi utilizat n combinatie cu acest dispozitiv.

4.0 Riscuri si avertismente

i) Riscuri reziduale si efecte nedorite
— Evaluarea riscurilor reziduale este efectuatd in cadrul FMEA-urilor si al procedurii
de management al riscurilor. Am concluzionat ca beneficiile intrec orice riscuri
reziduale si ca riscul a fost redus cat mai mult posibil

- Complicatii potentiale (dupa cum se indica in IDU)
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Eveniment advers Rata Moment Sursa de la CER
0% Perioperatoriu Cyrek, 2020
Accident vascular cerebral 2,4 % <30 de zile Raportul PMCF 210413
0 % pana | Perioperatoriu pana | Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014
Atac ischemic tranzitoriu la 5,9 % la 30 de zile Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019
Kumar*, 2021Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7 % Postoperatoriu Cyrek, 2020
Complicatie neurologica
0% 30 de zile Raportul PMCF 210413
Embolizarea cheagurilor de - - Nu s-a raportat niciun eveniment
sange, a placii arterosclerotice
sau a aerului
Infectie 0 % pana | Perioperatoriu la Cyrek, 2020
1a 0,7 % 12,3 Iuni Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiiksel, 2014*
Kumar, 2021%*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Ruptura intimala (lambouri 1,9 Intraoperatoriu Cyrek, 2020
intimale)
Perforarea si ruptura vaselor - - Nu s-a raportat niciun eveniment
Hemoragie 0,3 % Perioperatoriu Chongruksut, 2014*
pana la Chuatrakoon, 2022*
1,3 % Squizzato, 2022*
Tromboza arteriala - - Nu s-a raportat niciun eveniment
Spasm arterial - - Nu s-a raportat niciun eveniment
Ocluzia vaselor de sange 0% Postoperatoriu Cyrek, 2020

*SOTA

Riscurile din SOTA au fost incluse pentru a se asigura cd toate datele sunt luate in considerare. Riscurile
asociate cu dispozitivul vizat vor fi prezente in dispozitive similare, chiar daca nu au fost depuse plangeri
pe dispozitivul respectiv. Astfel, riscurile si evenimentele adverse asociate cu dispozitivele similare, asa

cum sunt enumerate in SOTA, sunt incluse mai sus.

i) Avertismente $i precautii

- Avertismente

i. A nuse reutiliza. A nu se resteriliza. Suntul este de unica folosinta.
ii.  Asigurati-va ca suntul este stabilizat corespunzator in arterd, in caz contrat exista riscul
de alunecare a acestuia.

iii.  Nu fortati un sunt prea mare prin impingerea acestuia in artera. Acest lucru poate duce la

ruperea sau deteriorarea vasului de sange.

- Precautii

i.  Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu 1l utilizati daca exista vreo
dovada ca ambalajul sau suntul au fost deteriorate.
ii.  Doar medicii calificati, familiarizati cu procedurile chirurgicale cardiovasculare care
implica artera carotida, trebuie sa foloseasca suntul.
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iii. ~ Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati-I si
eliminati-1 in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si reglementarile
locale, statale si federale 1n vigoare.

iii)  Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al actiunilor corective
de sigurantd in domeniu (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul

In perioada 1 ianuarie 2018 - 30 septembrie 2023, au existat 4 reclamatii asociate cu dispozitivul

vizat si un total de 101.538 de dispozitive vandute, ceea ce a dus la o rata globala a reclamatiilor

cumulative de 0,004 %. Nu au existat FSCA-uri pentru dispozitivul respectiv. Tabelul de mai jos

furnizeaza rata de reclamatii pentru fiecare an.

In cazul celor 4 plangeri, codurile de reclamatie au fost ,,cutii deteriorate in timpul transportului”
(n=2; 0,002 %) ,,varful in afara tolerantei” (n=1; 0,001 %), fileturi separate (n=1; 0,001 %) Rata de
reclamatii in perioada de 6 ani pentru UE a fost de 0,004 % si, pentru restul lumii, 0,004 %. Trei
reclamatii (1 varf in afara tolerantei si 2 margini ascutite) au dus la comanda privind schimbarea
ingineriei (ECO-3225) pentru adaugarea de ajutoare vizuale la instructiunile de fabricatie si setari
actualizate ale matritei pentru varfuri la temperaturi putin mai ridicate. In 2016, 1 centru a raportat
10 reclamatii pentru ,,capete de sunturi prea traumatice” (tip de reclamatie: varfuri in afara
tolerantei). Dupa evaluarea ulterioara, cauza principala a fost, cel mai probabil, o eroare de
fabricatie si a fost abordata.

Ratele generale de reclamatie ale dispozitivelor pe an

Regiune An Nr. de reclamatii | Nr. de dispozitive vindute | Rata de reclamatii
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 | 0 12.775 0,000 %
Total | 3 75.688 0,004 %
RAND 2018 | 1 3.230 0,031 %
2019 | O 4.215 0,000 %
2020 | O 2.845 0,000 %
2021 | O 4.250 0,000 %
2022 | 0 6.815 0,000 %
2023 | 0 4.495 0,000 %
Total | 1 25.850 0,004 %
In toatd lumea | 2018 | 1 15.830 0,006 %
2019 | O 16.893 0,000 %
2020 | O 12.981 0,000 %
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2021 | O 17.461 0,000 %
2022 | 3 21.103 0,014 %
2023 | 0 17.270 0,000 %
Total | 4 101.538 0,004 %
*Pdnd in septembrie
Reclamatii in functie de tip
Tip de reclamatie Nr. de reclamatii | Rata de reclamatii
Deteriorarea la expediere 2 0,002 %
Fileturi separate 1 0,001 %
Varful este in afara tolerantei | 1 0,001 %

*Pdna in septembrie

Actiuni corective si preventive: Nu existd CAPA-uri relevante pentru siguranta si performanta

dispozitivului vizat care a fost deschis in perioada 01 ianuarie 2018 - 30 septembrie 2023.

5.0 Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata (PMCF)

1) Rezumatul datelor privind performanta de la dispozitivul echivalent, daca este

cazul
Nu este cazul

i1)  Rezumatul datelor privind performantele din studiile conduse ale dispozitivului

inainte de marcarea CE: Nu este cazul

iil) Rezumatul datelor privind performanta din alte surse, daca este cazul

Rezumatul literaturii care sustine Flexcel

Interval de timp Nr. de articole incluse
01 august 2022 - 08 septembrie 2023 |2 articole:

Balmos, 2023

Moest, 2023

01 ianuarie 2021 - 22 august 2022 0 articole

01 ianuarie 2020 - 29 septembrie 2021 |2 articole:
Argyriou, 2019

Cyrek, 2020°!*

1 ianuarie 2018 - 16 aprilie 2020 0 articole

TOTAL: 4 articole cu 114 pacienti TOTAL: 4 articole cu 114 pacienti

* Cyrek, 2020 a fost retras in 2021. Motivele care au determinat retragerea au fost: ,,1. Programul de
endarterectomie carotida descris in manuscris a fost initiat sub conducerea Diviziei de chirurgie
vasculara si endovasculara a prof. J.N. Hoffmann. El si alti membri ai echipei sale ar fi trebuit sa fie
inclusi ca autori In manuscris. 2. O greseald de redactare a perioadei de recrutare, trebuie sa fie:

martie 2012 - martie 2015 si nu martie 2013 - martie 2015. 3. Ultrasunetele duplex vascular

postoperatorii nu au fost efectuate de divizia chirurgie vasculara si endovasculara, ci de
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departamentul de neurologie. Declaratia ca toti pacientii au primit examinarea in termen de 24 de ore
a fost incorecta. Declaratia corectd va fi ca ultrasunetele duplex au fost efectuate la toti pacientii, de
indata ce starea pacientului a permis examinarea. De fapt, doar 14 % dintre pacienti au fost examinati
in interval de 24 de ore, insa 85 % au fost examinati in interval de 96 de ore. 4. Mai mult, descrierea
corectd a procedurii efectuata de neurologi (linia 149-150) ar fi ,,De asemenea, s-a masurat si s-a
analizat viteza sistolica si diastolica la un unghi corectat al vitezei fluxului in cm/sec, in loc de ,,De
asemenea, debitele de volum au fost masurate de trei ori in fiecare artera, iar valoarea medie a fost
utilizatd pentru aceasta analiza”.” Acest lucru nu a afectat datele raportate cu privire la Flexcel, care a
fost apoi republicata.

iv)  Un rezumat general al performantei, sigurantei si beneficiilor clinice

Rezumatul datelor clinice

Utilizarea dispozitivului vizat a fost raportata in 4 articole si 1 studiu retrospectiv PMCF pentru un total
de 365 de pacienti. Cu toate acestea, 2 articole au fost rapoarte de caz, dintre care un caz a fost pentru
utilizare neconforma. Ca atare, numarul total de pacienti inclusi 1n analiza risc-beneficiu a fost de 363.

Date referitoare la performanta

In literatura clinica, s-a raportat succesul tehnic, dupa cum s-a definit cu succes al utilizarii dispozitivului
fara complicatii asociate dispozitivului, la 100 % (107/107) si 100 % (251/251) in studiul PMCF. Aceste
rezultate se Incadreaza in criteriile de acceptabilitate stabilite de literatura de specialitate de ultima ora
(99,2 %). (Consultati sectiunea 5.1 a CER)

Date referitoare la beneficiile clinice

Supravietuirea la > 30 de zile a fost raportata la 100 % (251/251 si 107/107) in studiul PMCEF si respectiv
la un studiu de cohorta retrospectiv. Aceste rezultate au fost comparabile cu limitele acceptabile stabilite
de ultima ora (= 99,0 %). Studiul de cohorta retrospectiva a raportat si cu privire la rata de absenta a
accidentului vascular cerebral, care a fost de 100 % (107/107). Acesta a fost mai mare decat criteriile de
acceptabilitate stabilite prin analiza de ultima ora, >97,4 %. (Consultati sectiunea 5.1 a CER)

Date privind siguranta

Rezultatele privind siguranta asociate dispozitivului sau rezultatele asociate cu procedura de
endarterectomie carotida au inclus mortalitatea, accidentul vascular cerebral, TIA, complicatiile
neurologice, lambourile intimale, infectia si hematomul. Dintre rezultatele raportate, ocluzia si
hematomul nu s-au conformat criteriilor de acceptabilitate. Ratele de hematom pentru dispozitivul vizat
au fost de 1,8 % comparativ cu 1,5 % ( 1195 % 0,9-2,3 %) in evaluarea de ultima ord;' chiar daci aceasta
nu Indeplineste criteriile de acceptabilitate, rata se Incadreaza in intervalul de Incredere de 95 %. Criteriile
de acceptabilitate pentru ocluzie nu au fost, de asemenea, indeplinite; in special, studiul PMCF a raportat
rate de ocluzie de la 1,3-4,3 %. Este posibil Insa ca urmdrirea pe termen mai lung a ocluziei sa nu aiba
legétura cu suntul utilizat, ci cu succesul endarterectomiei si al comorbiditatilor pacientului. Cyrek et al.
raporteaza o rata de ocluzie postoperatorie de 0 % cu Flexcel, comparativ cu 0,2 % pentru ocluzia in spital
cu suntul Pruitt-Inahara.'” Rata cumulativi a reclamatilor in perioada 01 ianuarie 2018 - 30 septembrie
2023 a fost de 0,004 % si doar 1 vatamare a fost raportatd in urma utilizarii unui dispozitiv Flexcel.
(Consultati sectiunea 5.2 a CER)

Pe baza acestei evaluari clinice, care include atat date non-clinice, cat si date clinice, exista date suficiente
pentru a demonstra conformitatea cu cerintele aplicabile si pentru a confirma ca dispozitivul vizat este
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sigur si functioneaza asa cum a fost prevazut si revendicat de LeMaitre Vascular, Inc. Suntul carotidian
Flexcel este un dispozitiv de ultima generatie utilizat pentru a actiona ca un canal temporar pentru a
permite circulatia sangelui intre arterele carotide comune si interne in timpul procedurilor de
endarterectomie. Prin compararea Flexcel cu alte dispozitive similare, dispozitivul respectiv a intrunit
reperele beneficiilor clinice si ale rezultatelor performantei stabilite de literatura de ultima ora privind
absenta accidentului vascular cerebral, supravietuirea si succesul tehnic. Rezultatele privind siguranta
aferente mortalitatii, accidentului vascular cerebral, AIT, complicatiilor neurologice, lambourilor intimale
si infectiei raportate pentru dispozitivul vizat au fost incluse pe criteriile de acceptabilitate. Ratele de
restenoza, ocluzie si hematom si timpul de functionare raportate pentru Flexcel nu au indeplinit criteriile
de acceptabilitate. Cu toate acestea, majoritatea rezultatelor privind siguranta sunt legate in mare parte de
procedura de endarterectomie, de comorbiditatile pacientilor, cu atat mai putin de dispozitiv. Astfel,
existd consecventa si aliniere intre evaluarea clinicd, documentatia pentru gestionarea riscurilor,
instructiunile de utilizare ale producatorului si situatia de ultima ora care demonstreaza céa suntul
functioneaza corespunzator, iar utilizarea sa depaseste riscurile asociate, atunci cand este utilizata pentru a
actiona ca un canal temporar pentru a permite fluxul sanguin intre arterele carotidiene comune si interne
in timpul procedurilor de endarterectomie. (Consultati sectiunea 6 a CER).

Evaluarile viitoare vor continua sa colecteze date clinice referitoare la utilizarea suntului carotidian
Flexcel drept canal temporar pentru a permite fluxul sanguin intre arterele carotide comune si interne in
timpul procedurilor de endarterectomie.

V) Urmarire a performantei in curs sau planificati dupa punerea pe piata
. Producatorul efectueaza PMS in curs al dispozitivului vizat conform
urmatoarelor proceduri (Plan de monitorizare dupa punerea pe piatd a suntului
carotidian Flexcel®, SOP28-002, Rev. A):
- SOP08-005, actiune corectiva pe teren
- SOP14-001, actiune corectiva si preventiva
- SOP14-002, gestionarea reclamatiilor
- SOP14-008, analiza procedurii privind datele (raportarea tendintelor)
- SOP24-002, analiza modurilor si efectelor defectiunilor
- SOP24-003, managementul riscurilor
- SOP28-001, supravegherea pietei
- SOP28-002, plan de supraveghere dupa punerea pe piata
- SOP30-045, evaluare clinica
- SOP35-012, rezumatul sigurantei si performantei clinice
- SOP35-013, monitorizare clinicd dupa punerea pe piata

Un plan PMCF (PMCF006, Rev. D) pentru a evalua performanta si profilul de siguranta al suntului
carotidian Flexcel pentru a asigura faptul ca reclamatiile sunt sustinute, cé dispozitivul este sigur, iar
raportul risc/beneficiu ramane pozitiv atunci cand dispozitivul este utilizat conform destinatiei include o
trecere 1n revista a literaturii de specialitate (T3 din 2024), un studiu PMCF (T4 din 2025) si un studiu al
utilizatorilor finali (T4 din 2025). Aceasta abordare cuprinzatoare permite evaluarea criticad a
dispozitivului vizat prin sondarea unor surse de informatii ample si relevante, cu minimizarea partinirii.
Studiul PMCF planificat urmareste 1) confirmarea sigurantei dispozitivului medical (de ex., ratele
raportate de mortalitate, infectie, pierderea membrului, complicatii chirurgicale si alte efecte adverse), 2)
identifica efectele secundare necunoscute anterior (legate de proceduri sau dispozitivele medicale), 3)
monitorizeaza efectele secundare si contraindicatiile identificate, 4) identifica si analizeaza riscurile
emergente, 5) asigurd acceptarea continua a raportului beneficiu-risc si 6) sa identifice utilizarea
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sistematica sau neconforma a dispozitivului. Succesul tehnic si ratele de permeabilitate vor fi utilizate ca
rezultate ale performantei dispozitivului pentru sunturile de carotida, insa rezultatele finale ale studiului
vor fi determinate de un grup de experti clinici si de zone pentru a asigura capturarea datelor
corespunzdtoare pentru a confirma revendicarile dispozitivului. Dimensiunea, sincronizarea si punctele
finale ale studiului vor fi determinate ca parte a planului investigatiei clinice. Va fi inclusa o organizatie
de cercetare contractatad pentru a se asigura ca studiul este realizat intr-o maniera neclintita si pentru a
efectua analize statistice pentru a asigura calitatea tuturor rezultatelor. Datele vor fi analizate pentru
eventualele efecte secundare neprevazute, iar performanta noud sau evenimentele adverse vor avea ca
rezultat un studiu de urmadrire pentru a confirma datele nou descoperite. Studiul separat al utilizatorului
final va fi realizat pentru a identifica, de asemenea, efecte secundare necunoscute, analizarea riscurilor
emergente, a asigura acceptarea in continuare a raportului beneficiu-risc si pentru a identifica posibilele
tipuri sistematice de utilizare gresita sau deplasata a dispozitivului.

6.0

Alternative diagnostice sau terapeutice posibile

Alternativa/dispoziti
v de tratament sau
tip de dispozitiv

Descriere

Avantaje/benefici

i

Dezavantaje/limitari/riscu
ri

Rezultate privind
siguranta si performanta

Fara tratare cu sunt

Suntul nu este
utilizat ca sa
actioneze ca un
canal temporar
intre arterele
carotidiene
comune si
interne in
timpul
procedurilor de
endarterectomie
de carotida.

Nu exista riscuri
asociate cu
utilizarea suntului

Risc de vatamare
hemodinamica a creierului

- Timp mai scurt de
interventie pentru tratare
fara sunt versus tratare cu
sunt cu dispozitivul
echivalent.®

Tratare selectiva cu
sunt

Suntul este
utilizat ca sa
actioneze ca un
canal temporar
intre arterele
carotidiene
comune si
interne in
timpul
procedurilor de
endarterectomi
e de carotida la
pacientii
selectati cu un
aport sanguin
inadecvat la
creier.

Evitarea
deficitelor
neurologice
hemodinamice
temporare ca
urmare a fixarii
arterelor
carotidiene,
evitand in acelasi
timp riscurile
utilizarii suntului
la pacientii care
nu au nevoie de
amplasarea
suntului

Risc de a nu introduce un
sunt la pacientii care ar
putea beneficia de utilizarea
suntului; riscurile asociate
cu utilizarea suntului, cum
ar fi: embolia reziduurilor
ateromatoase sau a aerului
prin sunt, leziunea mecanica
a arterei carotide interne
distale in timpul amplasarii
suntului si ascunderea
anatomiei arteriale in zona
distala a endarterectomiei de
carotida'?

- O lungime mai mici a
spitalizarii pentru tratarea
selectiva cu sunt versus
tratarea de rutind cu sunt.’

- Ratd mai mare de
accident vascular cerebral
in spital, accident
vascular cerebral in
spital/atac ischemic
tranzitoriu si accident
vascular cerebral/deces in
spital pentru tratare
selectiva cu sunt versus
fara tratare cu sunt versus
tratare de rutind cu sunt.’

Tratare de rutind cu
sunt

Suntul este
utilizat ca sa
actioneze ca un
canal temporar
intre arterele

Evitarea unor
deficite
neurologice
hemodinamice
temporare ca

Riscuri asociate cu utilizarea
suntului, cum ar fi: embolia
reziduurilor ateromatoase
sau a aerului prin sunt,
leziunea mecanica a arterei

- Sunturi (similare) cu doud
cai versus sunturi
(echivalente) cu trei cai:

- Durate mai scurte de
fixare pentru suntul cu
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e de carotida ca
o chestiune de
rutind. Tratarea
cu sunt poate fi
efectuatd cu un
sunt cu doud
sau cu trei cai.

Alternativa/dispoziti | Descriere Avantaje/benefici | Dezavantaje/limitari/riscu | Rezultate privind

v de tratament sau i ri siguranta si performanta

tip de dispozitiv
carotidiene urmare a fixarii carotide interne distale in doud cai.* MCAV mai
comune si arterelor timpul amplasarii suntului si ridicat in timpul
interne in carotidiene ascunderea anatomiei tratirii cu sunt si o
timpul arteriale in zona distald a ratd mai m’are ({e
procedurilor de endarterectomiei de restaurare 2 MCAV la
endarterectomi carotida'?

niveluri preoperatorii,
dar cresterea
incidentei episoadelor
de embolizare
prelungite dupa
indepartarea suntului
pentru sunturile cu
doui cai.b

- Nu exista diferente
semnificative privind
urmatoarele rezultate:
facilitarea
introducerii,
complicatii trombotice
postoperatorii,
lambouri intimale
postoperatorii,
scaderea saturatiei
regionale a
oxigenului, episoade
prelungite de
embolizare dupa
introducerea suntului,
accident vascular
cerebral sau
mortalitate.*®

- Nu exista diferente

semnificative privind
timpul de fixare sau
durata spitalizarii intre
tratarea cu sunt (inclusiv
tratare cu sunt cu
dispozitivul echivalent) si
fara tratarea cu sunt.'>6
Nu exista diferente
semnificative privind
incidenta accidentului
vascular cerebral
postoperatoriu/accidentul
ui ischemic tranzitoriu,
mortalitatea si alte
evenimente adverse intre
tratarea cu sunt (inclusiv
tratarea cu sunt cu
dispozitivul echivalent) si
fara tratarea cu sunt; nu

Rev. C

Pagina 10 din 13




Rezumatul sigurantei si performantei clinice

o =2 o Pagina 11 din 13
- LeMaitre Sunt carotidian Flexcel €
Alternativa/dispoziti | Descriere Avantaje/benefici | Dezavantaje/limitari/riscu | Rezultate privind
v de tratament sau i ri siguranta si performanta

tip de dispozitiv

exista diferente
semnificative privind
ritmul accidentelor
vasculare cerebrale noi,
mortalitatea sau alte
evenimente adverse intre
tratarea cu sunt, tratarea
selectiva cu sunt si
tratarea de rutina cu
sunt. 563

- Rata mai mare de
accident vascular cerebral
in spital/deces pentru
tratare de rutind cu sunt,
comparativ cu lipsa
tratdrii cu sunt.”

- Nu exista o diferenta clara
in privinta rezultatelor,
cum ar fi morbiditatea si
mortalitatea la 30 de zile,
intre tratarile de rutina si
selective cu sunt.%®

7.0 Profil si instruire sugerate pentru utilizatori:
Doar medicii calificati, familiarizati cu procedurile chirurgicale cardiovasculare care implica artera
carotida, trebuie sa foloseasca suntul.

8.0 Referinta la orice standarde armonizate si CS aplicate

Referinta standard: anul reviziei = Titlul standardului

ASTM F1980-21 Ghid standard pentru imbatranirea accelerata a sistemelor cu bariera sterila si a dispozitivelor
medicale

EN ISO 10993-1:2018 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui proces
de gestionare a riscurilor

EN ISO 10993-4:2017 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile
cu sangele

EN ISO 10993-5:2009 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilena

EN ISO 10993-10:2023 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 10: Teste de sensibilizare a pielii

EN ISO 10993-11:2018 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 11: Teste pentru toxicitate sistemica

EN ISO 10993-17:2009 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 17: Stabilirea limitelor permise pentru
substantele lichefiabile

EN ISO 10993-18:2020 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 18: Caracterizarea chimicd a materialelor
dispozitivului medical in cadrul unui proces de gestionare a riscurilor

ENISO 11135:2014 Sterilizarea produselor medicale — oxid de etilend — Cerinte pentru dezvoltarea, validarea si
controlul de rutind al unui proces de sterilizare pentru dispozitive medicale

EN ISO 11607-1:2019 Ambalarea dispozitivelor medicale complet sterilizate — Partea 1: Cerinte privind materialele,
sistemele cu bariera sterila si sistemele de ambalare

EN ISO 11607-2:2019 Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate terminal — Partea 2: Cerinte de validare pentru

procesele de formare, sigilare si asamblare
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ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 11737-2:2020

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14155:2020
EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14971:2019
ENISO 15223-1:2021

ENISO 20417:2021
1IEC 62366-1:2015
ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii — Metode microbiologice — Partea 1: Determinarea
unei populatii de microorganisme pe produse

Sterilizarea produselor medicale — Metode microbiologice — Partea 2: Teste de sterilitate
efectuate in definirea, validarea si mentinerea unui proces de sterilizare

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Cerinte in scop de reglementare
Investigarea clinica a dispozitivelor medicale pentru subiecti umani — Buna practica clinica
Camere curate si medii controlate asociate — Partea 1: Clasificarea curateniei aerului in functie de
concentratia particulelor

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului de risc la dispozitive medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile care trebuie furnizate de
producitor - Partea 1: Cerinte generale

Dispozitive medicale - Informatii care trebuie furnizate de producétor

Amd1:2020 Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizare la dispozitivele medicale
Catetere intravasculare — Catetere sterile si de unica folosinta — Partea 1: Cerinte generale —
Amendamentul 1

9.0 Istoricul reviziei
SSCp Data emiterii Descrierea modificarilor Revizie validata de organismul notificat
numérul reviziei
A 21 martie 2022 | Versiune initiala O Da
Limba de validare: engleza
O Nu (aplicabil numai pentru dispozitive
implantabile de clasa Ila sau unele IIb (MDR,
articolul 52 (4) 2 paragraful 2) pentru care SSCP
nu este incd validat de ON)
B 05 mai 2023 Actualizat conform feedback- O Da
ului NB: Secgiune eliminati a Limba de validare: englezﬁ
pacientului, actualizatad scopul O Nu
si indicatiile, numere de
model/GTINS actualizate,
riscuri, documentatie
C 19 iulie 2023 Populatie de pacienti O Da
actualizatd, standarde, Limba de validare: engleza
beneficii clinice 0 Nu
D 11 ianuarie 2024 | Actualizare anuala O Da
Limba de validare: engleza
O Nu
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