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Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris: MS-0071 ms

ii) Priemonés prekybiniai pavadinimai: ,,Flexcel™ miego arterijos Suntas

iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:

pavadinimas:

Teiséto gamintojo

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresas:

Jungtinés Amerikos Valstijos

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,

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

vi) Priemonés elementy kodai, aprasymai, bazinis UDI, GMDN kodas ir MDR Klasifikacija

Katalogo numeris Aprasas GTIN
»Flexcel” miego arterijos Sunto viena pakuoté (8F, 10 F,
2020-01M 12F, 14F) 00840663111060
,Flexcel” miego arterijos Sunty 5 pakuotés (8F, 10F,
2020-05M 12F, 14F) 00840663111077
2020-11M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunto viena pakuoté (8F) 00840663111084
2020-15M .Flexcel“ miego arterijos Sunty 5 pakuotés (8F) 00840663111091
2020-21M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunto viena pakuoté (10F) 00840663111107
2020-25M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunty 5 pakuotés (10F) 00840663111114
2020-31M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunto viena pakuoté (12F) 00840663111121
2020-35M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunty 5 pakuotés (12F) 00840663111138
2020-41M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunto viena pakuoté (14F) 00840663111145
2020-45M ,.Flexcel“ miego arterijos Sunty 5 pakuotés (14F) 00840663111152

vii) Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas
GMDN kodas / apraSymas: 47113 / Miego arterijos Suntas
UMDNS kodas / aprasymas: 17-797 / Suntai, miego arterija
GMDN kodas / apraSymas: C019006 / Miego arterijos Suntas

viii) Priemoneés klasé

Crllie MPA Klasifikacija | Taisyklé
pavadinimas

Miego arterijos Suntas n 7
,,Flexcel”

Metai, kai priemonei buvo iSduotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas

Pirminio CE Zenklo
data

Data 510(k)

,.Flexcel®

Miego arterijos Suntas

2005 m. spalio 25 d.

(K071367)

2007 m. rugpjtcio 29 d.
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X) Jgaliotasis atstovas, jei taikytina; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas: LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Vokietija

SRN: DE-AR-000013539

xi) NI pavadinimas (NI, kuri patvirtins SSCP) ir NJ unikalusis identifikacijos numeris

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijos numeris: 2797

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

Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis
)] Miego arterijos Suntas ,,Flexcel skirtas naudoti kaip laikinas vamzdelis, kuriuo uztikrinama
kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy endarterektomijos procediiry metu.
Indikacija (-os) ir tiksliné (-€s) populiacija (-0S)

. Indikacija: miego arterijos Suntas ,,Flexcel* skirtas palengvinti miego arterijy
endarterektomijos procediiroms, gydant miego arterijos ligas.
. Tiksliné populiacija: miego arterijos Suntas ,,Flexcel skirtas naudoti tik

suaugusiesiems, kuriems atliekamos miego arterijos endarterektomijos

i) Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
. Suntas yra laikinoji priemong, kurios negalima implantuoti.
. Nenaudokite miego arterijos Sunto, jei arterijose yra aterosklerozé, kuri trukdyty
saugiai jstatyti ir uzdéti Sunta.
Priemonés aprasas
)] Priemonés apraSas

»LeMaitre Flexcel* Suntas (,,Flexcel) sukurtas taip, kad veikty kaip dirbtinis kanalas,
jungiantis dvi kraujagysles ir leidZiantis kraujui tekéti i§ vienos kraujagyslés j kitg. Tam
naudojamas skaidrus, lankstus vamzdelis, kuris abiejuose vamzdelio galuose tvirtinamas
stabilizavimo biidu. Suntas sterilizuotas etileno oksido dujomis ir yra uztikrintai sterilus,
jei pakuoté nepazeista. Miego arterijos Suntas ,,Flexcel — tai vieno spindZio kraujo
vamzdelis, skirtas naudoti miego arterijoje. Suntas turi gylio Zymas, einandias per visa
priemonés ilgj, bei atraumatinius antgalius. Suntas taip pat turi nuimama juosta, kad biity
lengviau pasalinti Suntg po procediiros.
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| Nuimamas dirfelis Miego arterijos

’ ¢ Suntas
\ ,.Flexcel*

\

>

i)  Ankstesnés kartos arba variantai: produktas jau seniai yra rinkoje, naudojamas pagal
nusistovejusia paskirtj. Jis buvo sukurtas atliekant nuoseklius pokycius ir pagristas
,LeMaitre® Vascular, Inc.” sistema. Tiesiy miego arterijos Sunty (510(k) # K033159) ir
»Pruitt F3“ miego arterijos Sunty (510(k) # K051067) priemonés pirmtakés. Néra jokiy
naujy tiriamosios priemonés dizaino savybiy, indikacijy, teiginiy ar tiksliniy populiacijy,
palyginti su konkuruojancia priemone, kurie turéty jtakos saugumui ir veiksmingumui, nors
buvo atlikti nedideli priemonés pakeitimai, siekiant suteikti naudos naudotojui / pacientams.
Tai apima pageréjusj lankstumg, padidéjusig tékme, i§ anksto pritvirtintg dirzelj aplink
centrg, kad biity lengviau i§imti jcentring priemong, centrinj Zenklinima, i§samias gylio
Zymas ir netrauminius antgalius. Be to, pradinio ,,Flexcel ™ miego arterijos Sunto modelio
jvedimo j rinka metu naudotojas gavo atsiliepimy apie Sunto lankstuma ir ilgj. Siekiant
sukurti optimaly Sunta, remiantis chirurgy pageidavimais, buvo atliktas perprojektavimas,
kad $untas biity Siek tiek standesnis ir ilgesnis (14,5 cm). Sis naujas $untas pakeidia
ankstesn¢ versija.

iii)  Visy priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas: su §ia priemone néra
tiekiami jokie priedai.

iIv)  Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone, apraSymas: néra
jokiy kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su $ia priemone.

4.0 Rizikos ir jspéjimai

i) Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atliekamas kaip mtisy MTEA ir rizikos valdymo
procediros dalis. Mes padaréme iSvada, kad nauda yra didesné uz bet kokia
liekamajg rizika ir kad rizika buvo kiek jmanoma labiau sumazinta
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- Galimos komplikacijos (kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje)

Nepageidaujamas poveikis Daznis Laiko taskas Saltinis i§ CER
0% Perioperaciniu Cyrek, 2020 m.
Insultas 2,4% laikotarpiu PMCEF ataskaita 210413
<30 dieny
nuo 0 % Nuo perioperacinio Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014
Praeinantis iSemijos priepuolis iki 5,9 % | laikotarpio iki 30 dieny| Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019
Kumar*, 2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
37% Pooperacinis Cyrek, 2020 m.
Neurologiné komplikacija laikotarpis
0%
30 dieny PMCEF ataskaita 210413
Embolizacija kraujo kresuliais, - - Neéra pranesimy apie atvejus
aterosklerozinémis plokstelémis
aroru
Infekcija nuo 0 % Po operacijos iki Cyrek, 2020 m.
iki 0,7 % 12,3 ménesiy Chang, 2000 m.
Belosta, 2006 m.
Chongruksut, 2014*
Yiksel, 2014 m.*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Intimos plySimas (intimaliniai 19 Operacijos metu Cyrek, 2020 m.
atvartai)
Kraujagyslés perforacija ir - - Néra pranesimy apie atvejus
plySimas
Kraujavimas nuo 0,3 % | Perioperaciniu Chongruksut, 2014*
iki1,3% | laikotarpiu Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Arterijos trombozé - - Néra pranesimy apie atvejus
Arterijos spazmas - - Néra pranesimy apie atvejus
Kraujagyslés okliuzija 0% Pooperacinis Cyrek, 2020 m.
laikotarpis
*SOTA

Kad bity jsitikinta, jog atsizvelgta j visus duomenis, buvo jtraukta SOTA rizika. Su tiriamgja priemone susijusi
rizika bus biidinga panasioms priemonéms, net jeigu dél jo nebuvo pateikta jokiy skundy. Taigi auksciau
pateikti su panasiomis priemonémis susije pavojai ir nepageidaujami reiskiniai, kaip nurodyti SOTA.

i) Ispéjimai ir atsargumo priemonés
- Isp¢jimai
i.  Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti pakartotinai. Suntas skirtas naudoti tik vieng karta.
ii.  [sitikinkite, kad Suntas tinkamai jtvirtintas arterijoje, nes prieSingu atveju jis gali pasislinkti.
iii.  Nestumkite per didelio Sunto j arterijg. Tai gali lemti kraujagyslés jtrikima ar paZeidima.
- Atsargumo priemonés
i.  Prie$ naudodami gaminj ir jo pakuote apzitirékite ir nenaudokite, jei yra kokiy nors
jrodymy, kad pakuoté arba Suntas buvo pazeisti.
ii.  Suntg gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai i¥mano irdies ir kraujagysliy
chirurgines procediiras, susijusias su miego arterija.
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iii.  Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir $alinkite laikydamiesi
patvirtintos medicinos praktikos ir taikomy vietos, valstijos ir federaliniy jstatymy bei
taisykliy.

iii)  Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy
(FSCA, iskaitant FSN) santrauka, jeigu taikoma

Nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. buvo pateikti 4 skundai dél priemoniy, i§ viso

parduotos 101 538 priemonés, todél bendras kumuliacinis skundy skai¢ius buvo 0,004 %. Siuo

atveju nebuvo jokiy FSCA, susijusiy su tiriamaja priemone. Toliau pateiktoje lentelé¢je nurodytas

kiekvieny mety skundy daznumas.

I8 viso 4 skundy pateikti skundy kodai buvo ,,dézés apgadintos gabenant* (n=2; 0,002%) ,,galiukas
virs§ija leisting nuokrypi* (n=1; 0,001%), atsiskyre sriegiai (n=1; 0,001 %). Per 6 mety laikotarpj
skundy skaicius ES buvo 0,004 %, o likusiame pasaulyje — 0,004 %. Dél trijy skundy (1 galiukas
virsija leisting nuokrypj ir 2 astrios briaunos) buvo parengtas techninio pakeitimo nurodymas
(ECO-3225), kad bty galima pridéti vizualines priemones prie gamybos instrukcijy ir atnaujinti
galiuko nustatymai, esant Siek tiek aukStesnéms temperatiiroms. 2016 m. 1 centras pranese apie

10 skundy dél itin traumuojanciy Sunto galy. Atlikus tolesnj jvertinima pagrindiné priezastis
greiciausiai buvo gamybos klaida ir ji buvo paSalinta.

Bendras skundy dél priemoniy daZnis per metus

Regionas Metai | Skundy kiekis | Parduoty priemoniy kiekis | Skundy daZnis
Europa 2018 |0 12,600 0,000 %
2019 |0 12,678 0,000 %
2020 |0 10,136 0,000 %
2021 | O 13,211 0,000 %
2022 |3 14,288 0,021 %
2023 | 0O 12,775 0,000 %
I§ viso | 3 75,688 0,004 %
EILUTE 2018 |1 3,230 0,031 %
2019 | O 4,215 0,000 %
2020 |0 2,845 0,000 %
2021 | O 4,250 0,000 %
2022 |0 6,815 0,000 %
2023 |0 4,495 0,000 %
[Sviso | 1 25,850 0,004 %
Visame pasaulyje | 2018 | 1 15,830 0,006 %
2019 |0 16,893 0,000 %
2020 |0 12,981 0,000 %
2021 |0 17,461 0,000 %
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2022 |3 21,103 0,014 %
2023 |0 17,270 0,000 %
IS viso | 4 101 538 0,004 %

*Iki rugséjo men.

Skundai pagal rusis

Skundo tipas Skundy kiekis | Skundy daznis
Transportavimo Zala 2 0,002 %
Atsiskyre sriegiai 1 0,001 %
Galiukas virsija leisting nuokrypj | 1 0,001 %

*Iki rugséjo men.

Taisomieji ir prevenciniai veiksmai Néra jokiy su tiriamosios priemonés saugumu ir veiksmingumu
susijusiy CAPA, kuriy buvo imtasi nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d.

5.0 Klinikinio jvertinimo ir pooperacinio klinikinio stebéjimo (PMCF) santrauka

i)

Perz. C

Lygiavertés priemonés veiksmingumo duomeny santrauka, jeigu taikytina
Netaikoma

Priemonés tyrimuy, atlikty prie§ CE Zenklinima, veiksmingumo duomeny

santrauka: Netaikoma

Veiksmingumo duomeny i§ kity Saltiniy suvestiné, jei taikoma

Literatiiros apie ,, Flexcel“ santrauka

Laiko intervalas Itraukty straipsniy kiekis
Nuo 2022 m. rugpjicio 1 d. 2 straipsniai:
iki 2023 m. rugséjo 8 d. Balmos, 2023 m.
Moest, 2023 m.
Nuo 2021 m. sausio 1 d. — 0 straipsniy
2022 m. rugpjucio 22 d.
Nuo 2020 m. sausio 1 d. 2 straipsniai:
iki 2021 m. rugséjo 29 d. Argyriou, 2019 m.

Cyrek, 202051

Nuo 2018 m. sausio 1 d. 0 straipsniy
iki 2020 m. balandziol6 d.
IS VISO: 4 straipsniai su 114 pacienty |IS VISO: 4 straipsniai su 114 pacienty

* Cyrek, 2020 buvo jtrauktas j 2021. Atitraukimo prieZastys: ,,1. Endarterektomijos miego arterijos
programa, kaip aprasSyta rankrastyje, buvo pradéta vadovaujant prof. J. N. Hoffmanui, kuris buvo
kraujagysliy ir endovaskulinés chirurgijos skyriaus direktorius. Jis ir kiti jo komandos nariai turéjo
buti jtraukti j rankrastj kaip autoriai. 2. RaSybos klaida nurodant darbo laikotarpi, jis turéty bti:
2012 m. kovo mén. — 2015 m. kovo mén., o ne 2013 m. kovo — 2015 m. kovo mén. 3. Pooperacinj
kraujagysliy dupleksinj ultragarsa atliko ne Kraujagysliy ir endovaskulinés chirurgijos skyrius, o
Neurologijos skyrius. Teiginys, kad visi pacientai gavo tyrima per 24 valandas, buvo klaidingas.
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Teisingas patvirtinimas biity, kad dvigubo skenavimo ultragarsinis tyrimas buvo atliktas visiems
pacientams, kai tik paciento biiklé leido atlikti tyrimg. Tiesa sakant, tik 14 % pacienty buvo istirti per
24 valandas, bet 85 % buvo istirti per 96 valandas. 4. Be to, teisingas neurology atliktos procediiros
apraSymas (149-150 eiluté) buty ,,Taip pat buvo iSmatuotas ir analizuojamas kampu pakoreguotas
sistolinis ir diastolinis srauto greitis cm/sek.”, o ne ,,Be to, tiirio srautai buvo matuojami tris kartus
kiekvienoje arterijoje, ir $iai analizei buvo naudojama vidutiné verté“. Tai nepaveiks pateikty
duomeny, susijusiy su ,,Flexcel®, kurie véliau buvo pakartotinai paskelbti.

iv)  Bendra Klinikinio veiksmingumo, saugos ir klinikinés naudos santrauka

Klinikiniy duomeny santrauka

4 straipsniuose ir | PMCEF retrospektyviniame tyrime (i$ viso 365 pacientai) buvo pranesta apie tiriamosios
priemonés naudojimg. Taciau 2 straipsniai buvo pranesSimy apie atvejus, i kuriy 1 buvo skirtos naudoti ne
etiketése. IS esmés bendras pacienty, jtraukti j rizikos ir naudos analizg, skai¢ius buvo 363.

Veiksmingumo duomenys

Techniné sékmé, apibréziama kaip s€kmingas priemonés panaudojimas be su priemone susijusiy
komplikacijy, klinikinés literattiros duomenimis yra 100 % (107/107) ir PMCF tyrimo duomenimis —
100% (251/251). Sie rezultatai atitinka priimtinumo kriterijus, nustatytus meninés literatiiros (>99,2%).
(Zr. CER 5.1 skyriy)

Klinikinés naudos duomenys

ISgyvenamumas po >30 dieny buvo stebétas atitinkamai 100 % (251/251 ir 107/107) PMCF tyrime ir
retrospektyviniame kohorty tyrime. Sie rezultatai buvo palyginti su priimtinomis ribinémis vertémis, kaip
nustatyta pagal naujausius duomenis (>99,0%). Retrospektyvinis kohorty tyrimas taip pat nurodé
i§gyvenamumo nepatyrus insulto procenta, kuris buvo 100 % (107/107). Tai buvo daugiau nei
priimtinumo kriterijai, nustatyti remiantis naujausia analize, > 97,4%. (Zr. CER 5.1 skyriy)

Saugos duomenys

Su priemone susij¢ saugumo rezultatai arba rezultatai, susij¢ su miego arterijos endarterektomijos procediira,
apémé mirtinguma, insulta, tipines komplikacijas, neurologines komplikacijas, intimos atvartus, infekcijg ir
hematoma. IS rezultaty, apie kuriuos pranesta, okliuzija ir hematoma nejeina j priémimo kriterijus. Pacienty,
patyrusiy hematoma, daznis buvo 1,8 %, lyginant su 1,5 % (95 % PI 0,9-2,3%) vertinimo pagal naujausius
standartus metu;* taigi, nors §is kriterijus ir neatitinka priimtinumo kriterijy, daznis buvo 95 % pasikliautinojo
intervalo ribose. Taip pat nebuvo patenkinti okliuzijos priimtinumo kriterijai; ypa¢ PMCF tyrimo metu
okliuzijos daznis buvo nuo 1,3-4,3%. Taciau ilgalaikis okliuzijos stebéjimas gali buti susij¢s ne su naudojamu
Suntu, bet su endarterektomijos ir pacienty gretutiniy ligy sékme. Cyrek et al. (Cyrek et al.) pranesa apie 0 %
pooperaciniy okliuzijy daznj naudojant ,,Flexcel, palyginti su 0,2 % naudojant ,,Pruitt-Inahara $untg.*?
Kumuliacinis skundy daznis nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugs¢jo 30 d. buvo 0,004 % ir naudojant
,.JFlexcel“ priemong buvo pranesta tik apie 1 suzalojima. (Zr. CER 5.2 skyriy)

Remiantis §iuo klinikiniu jvertinimu, kuris apima ir neklinikinius, ir klinikinius duomenis, yra
pakankamai duomeny, kad biity galima jrodyti atitiktj taikomiems reikalavimams ir patvirtinti, kad
tirlamoji priemoné yra saugi ir veikia pagal paskirtj ir taip, kaip patvirtina ,,LeMaitre Vascular, Inc.“
Miego arterijos Suntas ,,Flexcel” yra moderniausia priemoné, skirta naudoti kaip laikinas vamzdelis,
kuriuo uztikrinama kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy endarterektomijos procediiry
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metu. Lyginant ,,Flexcel* su kitomis panaSiomis priemonémis, tiriamoji priemoné¢ atitiko klinikinés
naudos ir veikimo rezultaty gaires, nustatytas naujausioje literattiroje, dél insulto nebuvimo,
i§gyvenamumo ir techninés s€kmés. Mirtingumo, insulto, TIA, neurologiniy komplikacijy, intimos
atvarty ir infekcijos saugos rezultatai, apie kuriuos pranesta naudojant tiriamaja priemoneg, atitiko
priimtinumo kriterijus. Restenozés, okliuzijos ir hematomy daznis bei operacijos laikas, nurodytas
naudojant ,,Flexcel®, neatitiko priimtinumo kriterijy. Tac¢iau dauguma saugumo rezultaty yra labai susije
su endarterektomijos procedira ir paciento gretutinémis ligomis, o ne su priemone. Taigi klinikinis
jvertinimas, rizikos valdymo dokumentai, gamintojo naudojimo instrukcijos ir naujausios technologijos
yra nuosekliis ir suderinti, jrodantys, kad Suntas veikia taip, kaip numatyta, o jo naudojimas nusveria
rizika, kai naudojamas kaip laikinas kanalas sudarant salygas kraujui tekéti tarp bendryjy ir vidiniy miego
arterijy endarterektomijos procediiry metu. (Zr. CER 6 skyriy).

Biisimuose vertinimuose ir toliau bus renkami klinikiniai duomenys, susije su ,,Flexcel* miego arterijos
Suntu, kaip laikinu kanalu, leidZianciu kraujui tekéti tarp bendryjy ir vidiniy miego arterijy
endarterektomijos procediiry metu.

V) Vykdomas arba planuojamas stebéjimas po pateikimo rinkai
. Gamintojas vykdo tiriamosios priemonés PMS (SPS) pagal toliau nurodytas
procediiras (,,Post Market Surveillance Plan Flexcel® Carotid Shunt, SOP28-002,

perz. A):
- SOP08-005, darbo vietos taisomasis veiksmas

- SOP14-001, taisomieji ir prevenciniai veiksmai

- SOP14-002, skundy tvarkymas

- SOP14-008, duomeny procediiros analizé (tendencijy ataskaitos)
- SOP24-002 trikties rezimai ir pasekmiy analizé

- SOP24-003, rizikos valdymas

- SOP28-001, rinkos priezitira

- SOP28-002, priezitiros po patekimo j rinkg planas

- SOP30-045, klinikinis jvertinimas

- SOP35-012, saugumo ir Klinikinio veiksmingumo santrauka

- SOP35-013, tolesné prieziiira po patekimo j rinka

PMCEF planas (PMCF006, perz. D), sickdamas jvertinti ,,Flexcel* miego arterijos Sunto veikimo
charakteristikas ir saugumga, kad buity galima patvirtinti, jog rezultatai pagrijsti, ar priemon¢ saugi, ir kad
naudojant priemong pagal paskirtj rizikos ir naudos santykis islieka teigiamas. Atlickama literatiiros
perzitra (2024 m. 3 ktv.), PMCF tyrimas (2025 m. 4 ktv. ) ir galutiniy naudotojy tyrimas (2025 m. 4 ktv.).
Sis i§samus metodas leidZia atlikti kritiska tiriamosios priemonés jvertinima, nes nagrinéjami platiis ir
relevantiski informacijos Saltiniai ir minimizuojamos iSankstinés nuostatos. Suplanuotu PMCF tyrimu
siekiama 1) patvirtinti medicinos priemonés sauguma (pvz.,, pranesta apie mirties daznj, infekcija,
galiinés praradima, chirurgines komplikacijas ir kitus nepageidaujamus reiskinius), 2) nustatyti anksciau
nezinoma Salutinj poveik] (susijusj su procediiromis arba medicinos priemonémis), 3) stebéti nustatytus
Salutinius poveikius ir kontraindikacijas, 4) nustatyti ir iSanalizuoti kylancius pavojus, 5) uztikrinti
nuolatinj naudos ir rizikos santykio priimtinumg ir 6) nustatyti galima sisteminj netinkamg priemonés
naudojimg arba naudojima ne pagal instrukcijas. Techninés sékmés ir pracinamumo rodikliai bus
naudojami kaip priemoniy veiksmingumo rezultatai vertinant miego arterijos Suntus, taciau galuting
tyrimo vertinamajg baigtj nustatys klinikiniy ir srities eksperty grupe, kuri uztikrins tinkamy duomeny,
patvirtinan¢iy teiginius dél priemonés, rinkima. Tyrimo imties dydis, laikas ir vertinamosios baigtys bus
nustatyti kaip klinikinio tyrimo plano dalis. Bus jtraukta kontraktiné moksliniy tyrimy organizacija,
kurios tikslas — uztikrinti, kad tyrimas bty atliekamas nesaliskai, ir atlikti statistinius tyrimus,
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uztikrinangius visy rezultaty kokybe. Duomenys bus analizuojami ieSkant galimy nenumatyty Salutiniy
poveikiy, o dél naujy veikimo ar nepageidaujamy reiskiniy bus atlickamas stebéjimas, kurio metu bus
patvirtinti naujai nustatyti duomenys. Bus atliktas atskiras galutiniy naudotojy tyrimas, kad bty galima
nustatyti nezinoma Salutinj poveikj, iSanalizuoti kylancias rizikas, uztikrinti nuolatinj naudos ir rizikos
santykio priimtinuma ir nustatyti galimag sisteminj netinkamg priemonés naudojimg arba naudojima
nesilaikant instrukcijy.

6.0 Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos
Gydymo Aprasas Privalumai / nauda | Palankios sglygos / Saugos ir veikimo rezultatai
alternatyva / apribojimai / rizikos
priemoné
arba
priemonés
tipas
Gydymasbe | Suntasnenaudojamas | Néra su Sunto Hemodinaminio smegeny - Trumpesnis Suntavimo
Suntavimo kaip laikinas kanalas | naudojimu susijusios | paZeidimo rizika operacijos laikas, palyginti su
tarp bendryjy ir vidiniy | rizikos Suntavimu naudojant
miego arterijy atliekant lygiaverte priemone.®
miego arterijos
endarterektomija.
Selektyvus Suntas naudojamas I3vengiama laikiny Rizika nejvesti Sunto - Trumpesné buvimo ligoningje
Suntavimas kaip laikinas kanalas hemodinaminiy pacientams, kuriems Sunto trukme selektyvaus Suntavimo
tarp bendryjy ir vidiniy | neurologiniy naudojimas gali biiti atveju, lyginant su jprastiniu
miego arterijy atliekant | sutrikimy, naudingas; rizika, susijusi su Suntavimu.®
miego arterijos atsirandanciy del $unto naudojimu, pvz.: - Didesnis insulto ligoninéje,
endarterektomija miego arterijy embolija atgrosklerozinémis insulto ligoningje /
atrlnktlems . iuspau@mcg, kartu E)lokételémls a_rb_a oru per praeinancio i¥emijos
pacientams, kuriy isvengiant Sunto sgn.tq,. meghamms d_1.sta11nes priepuolio ir insulto / mirties
smegenys naudojimo rizikos vidinés miego arterijos L
. - - w1 SN ligoninéje daznis dél
nepakankamai pacientams, kuriems | suzalojimas naudojant Suntg N .
aprapinamos krauju. Sunto naudoti ir arterijos anatomijos sele_ktyvaus Suntavimo,
nereikia uzdengimas miego arterijos lyginant su gydymu be
endarterektomijos distalinéje Suntavimo arba jprastinio
zonoje’? Suntavimo.”
Iprastas Suntas naudojamas I$vengiama laikiny Rizika, susijusi su Sunto - Dvikrypciai (panasis) Suntai,
Suntavimas | kaip laikinas kanalas | hemodinaminiy naudojimu, pvz.: embolija lyginant su trikrypciais
tarp bendryjy ir vidiniy | neurologiniy aterosklerozinémis (lygiaverciais) Suntais:
miego arterijy jprastai | sutrikimy dél miego | plokstelémis ar oru per - Trumpesnis dvikrypcio
atliekant miego arterijy suspaudimo Suntg, mechaninis distalinés $unto suspaudimo laikas.*
arterijos vidinés miego arterijos Didesnis MCAV
evndarte.rektom.ijq. paie}'_dimas atliel_<_ant Suntg ir Suntavimo metu ir
Suntavimg galima arterijos anatomijos didesnis MCAYV atstatymo
atlikti dvikrypciu arba uzdengimas miego arterijos e ey .
trikryp€iu Suntu. endarterektomijos distalinéje &r e¥t1s 1kV1.pr1esoI.) 61.“2.1011110
zonojel2 lygio, taciau padidéjes
uzsitesusiy embolizacijos
epizody daznis po Sunto
pasalinimo dvikrypcio
Sunto atveju.®
- Neéra skirtumy tarp iy
rezultaty: jvedimo
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Gydymo Aprasas Privalumai / nauda | Palankios sglygos / Saugos ir veikimo rezultatai
alternatyva / apribojimai / rizikos
priemoné
arba
priemonés
tipas

paprastumas,
pooperacinés trombozinés
komplikacijos,
pooperaciniai intimos
atvartai, regioninio
deguonies saturacijos
sumazejimas, uzsitgses
embolizacijos epizodas po
Sunto jvedimo, insultas ar
mirtingumas.*®
- Neéra skirtumy dél suspaudimo
trukmés arba buvimo
ligoningje trukmés naudojant
Suntg (jskaitant Suntavimag
naudojant lygiavertg
priemong) ir be Suntavimo.1>%
- Neéra skirtumy dél
pooperacinio insulto /
praeinancios iSemijos
priepuolio, mirtingumo ir kity
nepageidaujamy reiskiniy
naudojant Sunta (jskaitant
Suntavimg naudojant
lygiaverte priemong) ir be
Suntavimo; néra skirtumy dél
naujai atsiradusio insulto,
mirtingumo ar kity
nepageidaujamy reiskiniy
naudojant Sunta ir be
Suntavimo, selektyvaus
Suntavimo ir jprastinio
Suntavimo.>568
- Didesnis insulto / mirties
daznis ligoningje atliekant
Iprasta Suntavima, lyginant,
kai Suntavimas neatlieckamas.”
- Neéra aiskiy rezultaty skirtumy,
pvz., 30 dieny sergamumo ir
mirtingumo tarp jprastinio ir
selektyvaus Suntavimo.58

7.0 Siiilomas naudotoju profilis ir mokymas:
Sunta gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai iSmano Sirdies ir kraujagysliy chirurgines
procediiras, susijusias su miego arterija.
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8.0 Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto nuoroda: perZiiiros metai. Standarto pavadinimas

ASTM F1980-21
EN ISO 10993-1:2018

EN 1SO 10993-4:2017
EN SO 10993-5:2009
EN ISO 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 1SO 11737-1:2018 / A1:2021
EN 1SO 11737-2:2020
EN ISO 13485:2016
EN ISO 14155:2020
EN ISO 14644-1:2015

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

EN ISO 20417:2021
IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

Sterilaus barjero sistemy ir medicinos priemoniy pagreitinto nusidévéjimo standarty vadovas
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [vertinimas ir bandymas kaip rizikos valdymo
proceso dalis

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy saveikos su krauju
tyrimy parinkimas

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksi§kumo in vitro tyrimai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno oksidu liekanos
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Odos jautrinimo tyrimai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiSkumo tyrimai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. I§plaunamyjy medziagy leistinyjy riby
nustatymas

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. Medicinos priemoniy medziagy cheminis
apibudinimas kaip rizikos valdymo proceso dalis

Sveikatos prieziiros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. Reikalavimai medicinos priemoniy
sterilizavimo procesui sukurti, patvirtinti ir nuolat kontroliuoti

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai medziagoms, sterilaus
barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir
surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produkty
esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro §varumo
klasifikavimas pagal daleliy koncentracija

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiama informacija

Pataisal:2020 Medicinos priemonés. 1 dalis. Panaudojamumo inZzinerijos taikymas medicinos
priemonéms

Intravaskuliniai kateteriai. Steriliis ir vienkartiniai kateteriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

1 pataisa

9.0 Perzitiry istorija
SSCP Leidimo data Keitimo aprasymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perZiara
perZiiiros numeris
A 2022 m. kovo 21 d. | Pradinis leidimas O Taip

Patvirtinimo kalba: Angly
O Ne (taikoma tik Ila ar kai kurioms IIb klasés
implantuojamosioms priemonéms (MPR, 52 (4) 2-a
pastraipa) kuriy SSCP dar nepatvirtino NJ)
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2023 m. geguzés 5 d. | Atnaujinta pagal N] O Taip
atsiliepima: pasalinta Patvirtinimo kalba: angly
pacientams skirta dalis, [ Ne
atnaujinta paskirtis ir
indikacijos, atnaujinti
modeliy numeriai /GTINS,
rizika, literatira
C 2023 m. liepos 19 d. | Atnaujinta pacienty O Taip
populiacija, standartai, Patvirtinimo kalba: angly
klinikiné nauda O] Ne
D 2024 m. sausio 11 d. | Kasmet atnaujinama O Taip
Patvirtinimo kalba: angly
O Ne
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