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1.0 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

i) Cislo dokumentu: MS-0071
ii) Obchodné nazvy pomécky: karoticky shunt Flexcel ™

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nézov zakonného vyrobcu: LeMaitre Vascular, Inc.
Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Zakladné UDI-DI: 0840663 1FlexcelLB
vi) Kody poloziek pomdcky, opisy, zakladné UDI, kod GMDN a klasifikacia MDR

Katalogové Cislo Opis GTIN
Karoticky shunt Flexcel, balenie po jednom kuse (8F,
2020-01M 10F, 12F, 14F) 00840663111060
Karoticky shunt Flexcel, balenie po 5 kusoch (8F, 10F,
2020-05M 12F, 14F) 00840663111077
2020-11M Karoticky shunt Flexcel, balenie po jednom kuse (8F) | 00840663111084
2020-15M Karoticky shunt Flexcel, balenie po 5 kusoch (8F) 00840663111091
2020-21M Karoticky shunt Flexcel, balenie po jednom kuse (10F) | 00840663111107
2020-25M Karoticky shunt Flexcel, balenie po 5 kusoch (10F) 00840663111114
2020-31M Karoticky shunt Flexcel, balenie po jednom kuse (12F) | 00840663111121
2020-35M Karoticky shunt Flexcel, balenie po 5 kusoch (12F) 00840663111138
2020-41M Karoticky shunt Flexcel, balenie po jednom kuse (14F) | 00840663111145
2020-45M Karoticky shunt Flexcel, balenie po 5 kusoch (14F) 00840663111152

vii) Nomenklatira zdravotnickych pomocok — opis
Kéd/opis GMDN: 47113/shunt do a. carotis
Kdd/opis UMDNS: 17-797/shunty, a. carotis
Kéd/opis EMDN: C019006/shunty do a. carotis

viii) Trieda pomocky

Nézov vyrobcu Klasifikdcia MDR Pravidlo
Karoticky shunt Flexcel 111 7

ix) Rok, kedy bolo vydané prvé osvedcenie (CE) pokryvajice pomocku

Nazov pomocky Datum prvotnej Datum zhody s ¢ast’ou
ochrannej znamky CE 510(k)
Karoticky shunt Flexcel | 25 oktéber 2005 29. august 2007 (K071367)
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X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN

Autorizovany zastupca pre EU: LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Nemecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazov NB (NB, ktory bude validovat’ SSCP) a jedno identifika¢né ¢islo NB

BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacné ¢islo: 2797

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

2.0 Ukel pouzitia pomdcky
1) Karoticky shunt Flexcel je uréeny na pouzitie ako do¢asny kanal, ktory umoziuje prietok
krvi medzi a. carotis communis a a. carotis interna pocas endarterektomii. Indikacia(e) a
ciel'ova populécia(e)

. Indikécia: Karoticky shunt Flexcel je indikovany na ul'ah¢enie endarterektomii
krénych tepien pri liecbe ochorenia krénej tepny.
. Cielova populacia: Karoticky shunt Flexcel sa ma pouzivat’ len u dospelych

podstupujucich endarterektomie krénej tepny.

i1)  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
. Shunt je docasna pomdcka, ktora sa nema implantovat’.
. Ak tepny vykazuji znamky aterosklerdzy, ktora by branila bezpecnému
zavedeniu a umiestneniu shuntu, nepouzivajte shunt pre karotické bypassy.
3.0 Opis pomocky
1) Opis pomocky

Karoticky shunt LeMaitre Flexcel (Flexcel) je navrhnuty tak, aby sluzil ako umely
priechod sp4jajtci dve krvné cievy, ¢im umoznuje prietok krvi z jednej cievy do druhej. To
dosiahnete pouzitim priechl'adného, flexibilného kandla, ktory drzi na mieste stabilizacna
technika na oboch koncoch kanala. Shunt je sterilizovany plynnym etylénoxidom a je
zarucene sterilny, pokial’ balenie nie je poskodené. Karoticky shunt Flexcel je
jednolumenovy krvny kandl ur€eny na pouzitie v krénej tepne. Shunt je vybaveny
znackami hibky, ktoré beZia po celej dizke pomdcky, a obsahuje atraumatické hroty.
Okrem toho ma shunt odnimatel'ny popruh na ul'ahcenie odstranenia shuntu po zakroku.
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i1) Odkaz na predchadzajice generacie alebo variacie: Produkt je overenym produktom na
trhu s dobre zavedenym zamys$lanym pouzitim. Bol vyvinuty postupnymi zmenami a je
zaloZzeny na predchadzajucom rovnom karotickom shunte (510(k) ¢. K033159)
a karotickom shunte Pruitt F3 (510(k) ¢. K051067) od spolo¢nosti LeMaitre® Vascular, Inc.
Hoci boli na pomocke vykonané mensie zmeny s cielom poskytnut’
pouzivatelovi/pacientom dodato¢né vyhody, neexistuju pre predmetnit pomocku
v porovnani s konkurenénou pomockou Ziadne nové konstrukéné prvky, indikacie, tvrdenia
alebo cielové skupiny, ktoré by mali vplyv na jej bezpecnost’ a vykon. Medzi tieto vyhody
patri lepsia flexibilita, zvySeny prietok, vopred pripevneny popruh okolo stredu na
ulah&enie odstranenia leZiacej pomdcky, oznadenie stredu, rozsiahle oznacenie hibky
a atraumatické hroty. Okrem toho sa po¢as uvadzania pévodného navrhu karotického
shuntu Flexcel™ na trh ziskala spétna vézba od pouzivatel'ov, ktora sa tykala flexibility
a dizky shuntu. V snahe poskytnit optimalny shunt, ktory bude vyhovovat’ preferenciam
chirurgov, prebehlo prepracovanie navrhu s cielom poskytntt’ o nie€o tuhsi a dlhsi
(14,5 cm) shunt. Tento novy shunt nahradil predchadzajucu verziu.

ii1)  Opis akéhokol'vek prisluSenstva, ktoré je ur€ené na pouzitie v kombinacii
s pomdckou: s touto pomockou sa nedodava ziadne prislusenstvo.

iv)  Opis pripadnych d’alSich pomocok a vyrobkov, ktoré st urcené na pouzitie
v kombinacii s pomdckou: Ziadne iné pomdcky ani produkty nie st urcené na
pouzitie v kombindcii s touto pomdckou.

4.0 Rizika a varovania

i) Rezidualne rizika a neziaduce ucinky
— Zvyskové hodnotenie rizika sa vykonava v rdmci nasej analyzy FMEA a postupov
riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuji nad zostavajicimi
rizikami a ze riziko bolo ¢o najviac znizené.

- Mozné komplikacie (ako je uvedené v navode na pouzitie)
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Neziaduca udalost’ Vyskyt Casovy bod Zdroj z CER
0% Perioperacné Cyrek, 2020
Mftvica 2,4 % <30 dni Sprava PMCF 210413
0% az Perioperacné az | Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014
Tranzitorny ischemicky atak 5,9 % 30 dni Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019
Kumar*, 2021Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Pooperacné Cyrek, 2020
Neurologicka komplikacia
0 % 30 dni Sprava PMCF 210413
Embolizacia krvnych zrazenin, - - Vyskyt nebol hlaseny.
arteriosklerotického plaku alebo
vzduchu
Infekcia 0% az Perioperacné az | Cyrek, 2020
0,7 % 12,3 mesiaca Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiiksel, 2014*
Kumar, 2021%*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Narusenie intimy (vlajica intima) | 1,9 % Peroperacné Cyrek, 2020
Perforacia a prasknutie cievy - - Vyskyt nebol hlaseny.
Krvacanie 0,3 % az | Perioperacné Chongruksut, 2014*
1,3 % Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Tepnova trombdza - - Vyskyt nebol hlaseny.
Tepnovy spazmus - - Vyskyt nebol hlaseny.
Okluzia cievy 0% Pooperacné Cyrek, 2020

*SOTA

Zahrnuli sa rizika vyplyvajuce z najmodernejsieho stavu vedy a techniky v odvetvi (SOTA), aby sa
zabezpecilo zohladnenie vsetkych udajov. Rizikd spojené s predmetnou poméckou budu pritomné

u podobnych pomécok aj v pripade, ak neboli na danu pomécku podané Ziadne staznosti. Preto su vyssSie

uvedene rizika a neziaduce ucinky spojené s podobnymi poméckami, ako je uvedené v SOTA.

i) Varovania a bezpecnostné opatrenia

- Varovania

i.  Nepouzivajte opdtovne. Opétovne nesterilizujte. Shunt je ur¢eny len na jedno pouzitie.

ii.  Uistite sa, ze je shunt v tepne spravne stabilizovany, inak méze dojst’ k posunutiu.
iii.  Netlacte do tepny shunt, ktory je prilis velky. Moze to viest’ k naruseniu alebo

poskodeniu cievy.
- Bezpecnostné opatrenia

i.  Pred pouzitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouzivajte, ak je obal alebo shunt

poskodeny.

ii.  Shunt by mali pouzivat’ iba kvalifikovani lekari dokladne oboznameni s

kardiovaskuldrnymi chirurgickymi zadkrokmi v krénej tepne.

iii.  Po pouziti moze byt tento vyrobok potencidlnym biologickym nebezpecenstvom.

Naréabajte s nim a likvidujte ho v stilade so zauzivanymi medicinskymi postupmi, ako aj v

sulade s prislusnymi miestnymi a narodnymi zdkonmi a predpismi.
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iiiy  Dal3ie relevantné aspekty bezpe&nosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych
opatreni v oblasti bezpec¢nosti (FSCA vratane FSN)

Od 1. januara 2018 do 30. septembra 2023 boli hladsené celkovo 4 staznosti spojené s predmetnou

pomockou na celkom 101 538 predanych pomdcok, ¢o predstavuje celkovi kumulativou mieru

vyskytu staznosti 0,004 %. U predmetnej pomdcky sa nevykonali ziadne FSCA. Nasledujtca

tabul’ka uvadza mieru st'aznosti na kazdy rok.

V pripade 4 celkovych staznosti boli kody st'aznosti ,,skatule posSkodené pocas prepravy® (n = 2;
0,002 %) ,,hrot mimo tolerancie” (n = 1; 0,001 %), oddelené zavity (n = 1; 0,001 %). Miera
staznosti za 6-roéné obdobie pre EU bola 0,004 % a pre zvySok sveta 0,004 %. Tri staznosti

(1 hrot mimo tolerancie a 2 ostré hrany) viedli k prikazu na technicki zmenu (ECO-3225) s cielom
pridat’ do vyrobnych pokynov vizualne pomdcky a aktualizovat’ nastavenia vyklapania matrice pri
mierne vysSich teplotach. V roku 2016 jedno pracovisko hlasilo 10 staznosti na ,,nadmerne
traumatické konce shnutov* (typ staznosti: hroty mimo tolerancie). Po d’alSom hodnoteni sa
ukazalo, ze hlavnou pri¢inou bola pravdepodobne vyrobna chyba, ktora bola odstranena.

Celkova miera st’aznosti na zariadenie za rok

Region Rok Pocet st’aznosti | Pocet predanych pomocok | Miera st’aznosti
Eurépa 2018 0 12 600 0,000 %
2019 0 12 678 0,000 %
2020 0 10 136 0,000 %
2021 0 13211 0,000 %
2022 3 14 288 0,021 %
2023 0 12 775 0,000 %
Celkom | 3 75 688 0,004 %
Zvysok sveta | 2018 1 3230 0,031 %
2019 0 4215 0,000 %
2020 0 2 845 0,000 %
2021 0 4250 0,000 %
2022 0 6 815 0,000 %
2023 0 4 495 0,000 %
Celkom | 1 25 850 0,004 %
Celosvetovo | 2018 1 15 830 0,006 %
2019 0 16 893 0,000 %
2020 0 12 981 0,000 %
2021 0 17 461 0,000 %
2022 3 21103 0,014 %
2023 0 17270 0,000 %
Celkom | 4 101 538 0,004 %

* pocas septembra
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Staznosti podl’a typu

Typ st’aznosti Pocet staznosti | Miera st’aznosti
Poskodenie pri preprave | 2 0,002 %
Oddelené zavity 1 0,001 %
Hrot mimo tolerancie 1 0,001 %

* pocas septembra

Napravné a preventivne opatrenia (CAPA): Neexistuju ziadne CAPA relevantné pre bezpecnost’
a vykon predmetnej pomdcky, ktoré boli otvorené od 1. januara 2018 do 30. septembra 2023.

5.0

Rev. C

Stihrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

i)

Suhrn ddajov o vykone z ekvivalentnej pomaocky, ak je to relevantné
Neuplatiiuje sa

Suhrn udajov o vykone z vykonanych §tiudii pomécky pred ziskanim oznacenia

CE: Neuplatiiuje sa

Sthrn udajov o vykone z inych zdrojov, ak je to relevantné

Stuhrn literatury, ktord podporuje karoticky shunt Flexcel

Casovy ramec Pocet zahrnutych ¢lankov
od 01. augusta 2022 do 8. septembra 2 ¢lanky:
2023 Balmos, 2023

Moest, 2023

od 1. januara 2021 do 22. augusta 2022 | 0 ¢lankov
od 1. januara 2020 do 29. septembra 2021 | 2 ¢lanky:
Argyriou, 2019
Cyrek, 20205!*

od 1. januara 2018 do 16. aprila 2020 | 0 ¢lankov

CELKOM: 4 ¢lanky so 114 pacientmi | CELKOM: 4 ¢lanky so 114 pacientmi

* Cyrek, 2020 bol stiahnuty v roku 2021. Uvedené dovody stiahnutia: ,,1. Program karotickej
endarterektomie opisany v rukopise sa zacal pod vedenim profesora J. N. Hoffmann na oddeleni
cievnej a endovaskularnej chirurgie. On a ostatni ¢lenovia jeho timu mali byt uvedeni ako autori
rukopisu. 2. Preklep v obdobi nédboru, malo sa uviest: marec 2012 — marec 2015 a nie marec 2013 —
marec 2015. 3. Pooperacny cievny duplexny ultrazvuk nevykonavalo Oddelenie cievnej

a endovaskularnej chirurgie, ale Neurologické oddelenie. Tvrdenie, Ze vSetci pacienti absolvovali
vySetrenie do 24 hodin, bolo nespravne. Spravne by bolo tvrdenie, Ze duplexny ultrazvuk bol
vykonany u vSetkych pacientov hned, ako to ich stav umoznil. V skuto¢nosti len 14 % pacientov
bolo vysetrenych do 24 hodin, ale 85 % bolo vySetrenych do 96 hodin. 4. Okrem toho by spravny
opis postupu vykonaného neurolégmi (riadok 149 — 150) mal zniet: ,, TaktieZ sa merala a analyzovala
uhlovo korigovana systolicka a diastolicka rychlost’ prietoku v cm/s* namiesto ,,Taktiez sa trikrat
merali objemové prietoky v kazdej tepne a na tito analyzu sa pouZila priemerna hodnota.” To
neovplyvnilo hlasené udaje tykajuce sa karotického shuntu Flexcel, ktoré boli potom opédtovne
publikované.
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iv)  Celkovy suhrn vykonu, bezpecnosti a klinickych prinosov

Zhrnutie klinickych udajov

Pouzitie predmetnej pomocky bolo uvedené v 4 ¢lankoch a 1 retrospektivnej stadii PMCF pre celkovo
365 pacientov. 2 ¢lanky vSak boli pripadoveé spravy, z ktorych v 1 bola pomécka uréena na pouzitie mimo
oznacenia. Celkovy pocet pacientov zahrnutych do analyzy rizik a prinosov bol 363.

Udaje o vykone

Technicky uspech, ktory je definovany ako tspesné pouzitie pomdcky bez komplikacii spojenych

s pomockou, bol uvadzany v klinickej literature na arovni 100 % (107/107) a v §tadii PMCF ako 100 %
(251/251). Tieto vysledky spiiiaju kritéria prijatelnosti stanovené v SOTA (> 99,2 %). (Pozri &ast’ 5.1 CER)

Udaje o klinickych prinosoch

V studii PMCF a v retrospektivnej kohortovej §tadii bolo zaznamenané 100 % prezivanie po > 30 ditoch
(251/251 a 107/107). Tieto vysledky boli porovnatelné s prijateInymi limitmi stanovenymi SOTA

(> 99,0 %). Retrospektivna kohortova stadia takisto uvadzala mieru bez mftvice, ktora bola 100 %
(107/107). Tato hodnota bola vyssia ako kritéria prijatel'nosti stanovené prostrednictvom analyzy SOTA,
>97,4 %. (Pozri ¢ast’ 5.1 CER)

Udaje o bezpecnosti

Bezpecnostné vysledky stuvisiace s pomdckou alebo vysledky spojené s postupom karoticke;
endarterektomie zahrnali umrtnost’, mftvicu, tranzitorny ischemicky atak, neurologické komplikacie,
vlajucu intimu, infekciu a hematém. Z uvadzanych vysledkov neboli v rdmeci kritérii prijatel'nosti oklizia
a hematom. Miera hematomov pre predmetntt pomdcku bola 1,8 % v porovnani s 1,5 % (95 % CI1 0,9 —
2,3 %) v hodnoteni SOTA,' preto aj ked’ nesplnila kritéria prijateI'nosti, miera bola v ramci 95 % intervalu
spolahlivosti. Kritéria prijatelnosti pre oklaziu tiez neboli splnené; najma $tadia PMCF uvadzala vyskyt
okluzie od 1,3 — 4,3 %. Dlhodobejsie sledovanie okluzie v§ak nemusi stvisiet’ s pouzitym shuntom, ale

s uspesnost'ou endarterektomie a komorbiditami pacienta. Cyrek a kol. uvadza vyskyt 0 % pooperacne;j
okluzie s karotickym shuntom Flexcel v porovnani s 0,2 % v pripade oklizie v nemocnici so shuntoim
Pruitt-Inahara.'? Kumulativna miera staznosti od 1. januara 2018 do 30. septembra 2023 bola 0,004 %

a pri pouzivani pomocky Flexcel bolo hlasené¢ len 1 poranenie (Pozri ¢ast’ 5.2 CER).

Na zaklade tohto klinického hodnotenia, ktoré zahfiia neklinické aj klinické udaje, existuje dostatok
udajov na preukazanie zhody s platnymi poziadavkami a potvrdenie, ze pomocka je bezpeéna a funguje
podl'a urCenia a poziadaviek spolo¢nosti LeMaitre Vascular, Inc. Karoticky shunt Flexcel je
najmodernejsia pomocka v odvetvi, ktora sa pouziva ako docasny kanal, ktory umoziuje prietok krvi
medzi a. carotis communis a a. carotis interna v priebehu endarterektomii. Pri porovnavani karotického
shuntu Flexcel s inymi podobnymi pomdckami predmetna pomdcka spiniala kritéria klinického prinosu

a vysledkov vykonu stanovené v SOTA z hl'adiska oslobodenia od mrtvice, prezivania a technického
uspechu. Vysledky bezpecnosti pre umrtnost’, mrtvicu, tranzitérny ischemicky atak, neurologické
komplikécie, vlajicu intimu a infekcie hldsené pre predmetntii pomdcku boli v rdmci kritérii prijatelnosti.
Miery resteno6zy, oklizie a hematomu a trvania chirurgického zakroku hlasené pre karoticky shunt Flexcel
nesplnili kritéria prijatel'nosti. Vacsina vysledkov tykajlcich sa bezpe¢nosti vSak vysoko stvisi

s endarterektomickym zakrokom a komorbiditou pacienta a menej s pomdckou. Existuje teda
konzistentnost’ a sulad medzi klinickym hodnotenim, dokumentéciou o riadeni rizik, ndvodom na pouzitie
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od vyrobcu a najnovsimi poznatkami, ktoré dokazuju, Ze shunt funguje tak, ako ma, a jeho pouzitie
prevazuje nad jeho rizikami, ked’ sa pouziva ako docasny kanal, ktory umoziiuje prietok krvi medzi

a. carotis communis a a. carotis interna pocas endarterektomii. (Pozri cast’ 6 CER).

Buduce hodnotenia budu d’alej zhromazd’ovat klinické tidaje tykajice sa pouzivania karotického shuntu
Flexcel pouZzivaného ako docasny kanal, ktory umoziuje prietok krvi medzi a. carotis communis

a a. carotis interna pocas endarterektomii.

V) Prebiehajuce alebo plinované nasledné sledovanie vykonu po uvedeni na trh

. Vyrobca vykonava prebichajice PMS predmetnej pomocky v sulade
s nasledujucimi postupmi (Plan sledovania po uvedeni na trh pre karoticky shunt
Flexcel®, SOP28-002, Rev. A):
- SOP08-005, Napravné opatrenie v teréne
- SOP14-001, Napravné a preventivne opatrenie
- SOP14-002, RieSenie st’aznosti
- SOP14-008, Postup analyzy udajov (hlasenie trendov)
- SOP24-002, Analyza mozného vyskytu a vplyvu porach (FMEA)
- SOP24-003, Riadenie rizik
- SOP28-001, Sledovanie trhu
- SOP28-002, Plan sledovania po uvedeni na trh
- SOP30-045, Klinické hodnotenie
- SOP35-012, Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu
- SOP35-013, Klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh

Plan PMCF (PMCF006, rev. na hodnotenie profilu vykonu a bezpecnosti karotického shuntu Flexcel na
zabezpecenie toho, Ze tvrdenia su opodstatnené, pomdcka je bezpecné a pomer rizik a prinosov zostava
pozitivny, ked’ sa pomocka pouziva podla urcenia, zahina preskimanie literatary (3. Stvrtrok 2024),
studiu PMCEF (4. stvrtrok 2025) a prieskum koncovych pouzivatel'ov (4. Stvrtrok 2025). Tento
komplexny pristup umoziuje kritické hodnotenie predmetnej pomdcky prostrednictvom prieskumu
sirokého spektra relevantnych informacnych zdrojov s minimalizaciou zaujatosti. Ciel'om pldnovane;j
studie PMCEF je 1) potvrdit’ bezpecnost’ zdravotnickej pomocky (napr. hlasené miery umrtnosti, infekcie,
straty koncatiny, chirurgickych komplikacii a inych neziaducich ucinkov), 2) identifikovat’ doteraz
nezname vedlajSie uCinky (suvisiace so zakrokmi alebo so zdravotnickymi pomdckami), 3) monitorovat’
zistené vedlajsie ucinky a kontraindikacie, 4) identifikovat’ a analyzovat’ vznikajuce rizika, 5) zabezpecit
trvall prijate'nost’ pomeru prinosov a rizik a 6) identifikovat’ mozné systematické nespravne pouzivanie
alebo pouzivanie pomocky v rozpore s predpismi. Technicka uspesnost’ a miera priechodnosti sa pouziji
ako vysledky vykonu pomocky pre karotické shunty, ale kone¢né koncové body stidie urci skupina
klinickych odbornikov a odbornikov na danu oblast’, aby sa zabezpecilo ziskanie prislusnych udajov na
potvrdenie tvrdeni o pomdcke. Velkost’ vzorky, nacasovanie a koncové body $tudie sa stanovia ako
sucast’ klinického vyskumného planu. Do $tidie bude zapojena zmluvna vyskumna organizécia, ktora
zabezpedi, aby sa §tidia vykonévala nezaujato a aby sa vykonali §tatistické analyzy na zabezpecenie
kvality vietkych vysledkov. Udaje budii analyzované z hladiska moznych nepredvidanych vedrajsich
ucinkov a novy vykon alebo neziaduce ucinky vyustia do kontrolnej Stadie na potvrdenie novo
objavenych udajov. Samostatny prieskum medzi koncovymi pouzivatelmi sa vykona aj s cielom
identifikovat’ nezname vedl'ajsie Gi€inky, analyzovat’ vznikajuce rizika, zabezpecit’ trvala prijatelnost’
pomeru prinosov a rizik a identifikovat’ mozné systematické nespravne alebo nespravne pouzivanie
pomocky.
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nepouziva ako
docasny kanal
medzi a. carotis
communis

a a. carotis
interna pocas
karotickej
endarterektomie.

spojené s
pouzivanim shuntu

poranenia mozgu

? — v Strana9z13
LeMaitre Karoticky shunt Flexcel
6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Alternativne Opis Vyhody/prinosy Nevyhody/obmedzenia/rizika Vysledky bezpecnosti a

rieSenie/pomocka funkénych

alebo typ charakteristik

pomacky

Bez shuntu Shunt sa Ziadne rizika Riziko hemodynamického - Kratsi ¢as operdcie

pre bez shuntu oproti
zéakroku so shuntom
a ekvivalentnou
pomodckou.®

Selektivne
pouzitie shuntu

Shunt sa pouziva
ako docasny
kanal medzi

a. carotis
communis

a a. carotis
interna pocas
karotickej
endarterektomie
u zvolenych
pacientov

s nedostatocnym
krvnym
zasobenim
mozgu.

Prevencia
docasnych
hemodynamickych
neurologickych
deficitov

v dosledku
zasvorkovania
karotid, suc¢asne
prevencia rizik
spojenych

s pouZzitim shuntu
u pacientov, ktori
nepotrebuju
zavedenie shuntu

Riziko absencie shuntu

u pacientov, ktori by mohli mat’
prospech z pouzitia shuntu;
rizikd spojené s pouzivanim
shuntu, ako napr. embélia
ateromatdznych ulomkov alebo
vzduchu cez shunt, mechanické
poskodenie distalnej Casti

a. carotis interna pocas
zavadzania shuntu a zakrytie
anatomickych pomerov
arterialneho rieciska v distalnej
zo6ne karotickej
endarterektomie.'?

- Kratgia dizka
nemocni¢nych
pobytov pre
selektivny shunting vs
rutinny shunting.’

- Vyssi vyskyt mitvic
V nemocnici,
mitvic/tranzitornych
ischemickych atakov
vV nemocnici
a mrtvic/amrti
v nemocnici v pripade
selektivneho
shuntingu v porovnani
s absenciou shuntu
alebo rutinnym
pouzivanim shuntov.”

Rutinné
pouzivanie
shuntov

Shunt sa rutinne
pouziva ako
docasny kanal
medzi a. carotis
communis

a a. carotis
interna pocas
karotickej
endarterektomie.
Je mozné zaviest’
dvoj- alebo troj-
cestny shunt.

Prevencia
docasnych
hemodynamickych
neurologickych
deficitov

v dosledku
zasvorkovania
karotid.

Rizika spojené s pouzivanim
shuntu, napr. embolia
ateromatéznych ulomkov alebo
vzduchu cez shunt, mechanické
poskodenie distalnej Casti

a. carotis interna pocas
zavéadzania shuntu a zakrytie
anatomickych pomerov
arterialneho rieciska v distalnej
zone karotickej
endarterektomie. '?

- Dvojcestné (podobné)
shunty oproti
trojcestnym
(ekvivalentnym)
shuntom:

- KratSie ¢asy
zasvorkovania pre
dvojcestny shunt.*
Vyssi pocet
MCAV pocas
shuntingu a vyssia
miera obnovy
MCAV na
predoperacné
urovne, ale
zvysena
incidencia
predizenych
embolizanych
epizod po
odstraneni shuntu
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Alternativne Opis Vyhody/prinosy Nevyhody/obmedzenia/rizika Vysledky bezpecnosti a
rieSenie/pomocka funkénych
alebo typ charakteristik
pomacky

pre dvojcestny
shunt.®
- Ziadne
signifikantné
rozdiely
v nasledujucich
vysledkoch:
jednoduchost’
zavedenia,
pooperacné
trombotické
komplikacie,
pooperacné
intimalne klapky,
zniZenie
regionalnej
saturacie
kyslikom,
predizené
embolizacné
epizody po
zavedeni shuntu,
mirtvica alebo
mortalita.*$
- Medzi shunting
(vratane shuntingu s
ekvivalentnou
pomdckou) a bez
shuntu nie su ziadne
vyznamné rozdiely
v dobe svorkovania
ani dizke pobytu
v nemocnici.'>0
- Signifikantné rozdiely
vo vyskyte
pooperacnej
mitvice/tranzitornej
ischemickej ataky,
mortality a inych
neziaducich u¢inkov
medzi shuntingom
(vratane shuntingu
s ekvivalentnou
pomdckou) a bez
shuntu; signifikantné
rozdiely vo vyskyte
novej mrtvice,
mortality alebo inych
neziaducich udalosti
medzi absenciou
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Alternativne Opis
rieSenie/pomocka
alebo typ
pomacky

Vysledky bezpecnosti a
funkénych
charakteristik

Vyhody/prinosy Nevyhody/obmedzenia/rizika

shuntu, selektivoym
shuntingom
a rutinnym
shuntingom 3-36-8

- Vyssi vyskyt
mitvice/imrtia
v nemocnici pri
rutinnom shuntingu
oproti absencii
shuntu.”

- Medzi rutinnym
a selektivnym
shuntingom nie su
jasné rozdiely vo
vysledkoch ako
napriklad 30-diova
morbidita
a mortalita.®3

7.0 Navrhovany profil a §kolenie pre pouzivatel’ov:
Shunt by mali pouzivat iba kvalifikovani lekari dokladne oboznameni s kardiovaskularnymi
chirurgickymi zakrokmi v krénej tepne.

8.0 Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Odkaz na normu: rok revizie
ASTM F1980-21

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

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14155:2020

Rev. C

Nazov normy

Standardna prirucka pre zrychlené starnutie sterilnych bariérovych systémov pre zdravotnicke
pomocky

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — ¢ast’ 1: Hodnotenie a skiSanie v systéme
manazérstva rizika

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 4: Vyber testov na interakcie s krvou
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — ast’ 5: Testy na cytotoxicitu in vitro
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — ¢ast’ 7: Zvysky po sterilizacii etylénoxidom
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — ¢ast’ 10: Skusky na citlivost’ pokozky
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — ¢ast’ 11: Testy na cytotoxicitu in vitro
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomédcok — €ast’ 17: Stanovenie pripustnych limitov pre
latky, ktoré sa moézu vyluhovat

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok - ¢ast’ 18: Chemicka charakterizacia materialov
zdravotnickych pomocok v procese riadenia rizik

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj, validaciu

a rutinnt kontrolu sterilizaéného procesu pri zdravotnickych pomdckach

Obaly na zdravotnicke pomécky sterilizované v kone&nom obale. Cast’ 1: PoZiadavky na
materialy, systémy sterilnych bariér a obalové systém

Obaly na zdravotnicke pomécky sterilizované v kone&nom obale. Cast’ 2: Poziadavky validacie na
procesy tvarovania, spajania a skladania

Sterilizicia zdravotnickych vyrobkov — Mikrobiologické metody. Cast’ 1: Stanovenie populacie
mikroorganizmov na produktoch

Sterilizicia zdravotnickych vyrobkov — Mikrobiologické metody. Cast’ 2: Testy sterility vykonané
pri definicii, validécii a udrzbe steriliza¢ného procesu

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie predpisov
Klinické skusanie zdravotnickych pomdcok na humanne pouzitie. Spravna klinicka prax
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EN ISO 14644-1:2015 Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia — ¢ast’ 1: Klasifikécia &istoty ovzdusia
pomocou koncentracie ¢astic

Zdravotnicke pomocky — Aplikdcia manazérstva rizik na zdravotnicke pomdcky

Zdravotnicke pomdcky. Znagky na pouZivanie s informaciami poskytovanymi vyrobcom. Cast’ 1:
Vseobecné poziadavky

Zdravotnicke pomocky. Informacie poskytnuté vyrobcom

Amd1:2020 Zdravotnicke pomdcky. Cast’ 1: Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomocky

Intravaskularne katétre — Sterilné a jednorazové katétre. Cast’ 1: VSeobecné poziadavky — Zmena
a doplnenie 1

EN ISO 14971:2019
ENISO 15223-1:2021

ENISO 20417:2021
1IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

9.0 Histéria revizii
SSCp Déatum Opis zmeny Revizia schvalena notifikovanym organom
revizia ¢islo vydania
A 21. marec 2022 | Uvodné vydanie O Ano
Overovaci jazyk: anglictina
U Nie (vztahuje sa len na triedu Ila alebo
niektoré implantovatel'né pomocky IIb (MDR,
¢lanok 52 ods. 4, 2. odsek) pre ktoré SSCP este
nie je schvaleny notifikovanym organom)
B 5. méja 2023 Aktualizované podl'a spitnej O Ano
véizby notifikovaného organu: Overovaci jazyk: angli¢tina
Odstranena Cast’ pacienta, O Nie
aktualizované ucely
a indikacie, aktualizované
¢isla modelov/GTINS, rizika,
literatara
C 19. jul 2023 Aktualizovana populacia O Ano
pacientov, normy, klinicky Overovaci jazyk: anglictina
prinos O Nie
D 11. januar 2024 | Roc¢na aktualizcia O Ano
Overovaci jazyk: angli¢tina
O Nie
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