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U&el souhrnu Udajl o bezpeénosti a klinické funkci

U&elem Souhrnu Udajl o bezpe¢nosti a klinické funkci (= SSCP) je srozumiteln& vysvétlit &tenaflm, a to jak
zdravotnickym pracovnik(m, tak pacientim nebo laikim, nejdllezitéjsi informace o bezpecnosti a klinické
funkci zdravotnickych prostifedk( ze skupiny Neurovaskuldrni flow diverter. Tato zprava pomUze zajistit, aby
vefejnost méla dostatecny pfistup k informacim o skupiné zdravotnickych prostfedkd Neurovaskuldrni flow

diverter.

SSCP neni uréen k poskytovani obecnych doporuéeni ohledné diagnostiky nebo 1ééby cévnich onemocnéni,
napft. vakovitych a fusiformnich aneuryzmat. Nenahrazuje také navod k pouZiti (IFU) jako zakladni dokument
zajistujici bezpecné pouzivani zdravotnickych prostfedkl ze skupiny Neurovaskularni flow diverter ani

povinné informace na prlkazech implantatd.

Tento SSCP byl validovan ozndmenym subjektem DQS (viz kapitola 1.9) v anglickém jazyce. Tato verze byla
pouZita jako zdklad pro preklad do dalsich jazykd EU. Tento SSCP je v systému Eudamed pravidelné

aktualizovan.

Terminy, zkratky a definice

ASA Kyselina acetylsalicylova
Némecky spolkovy institut pro IéCiva a zdravotnické prostredky (némecky:
BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) je organizacné nezavisly vyssi

spolkovy Urad se sidlem ve mésté Bonn v Némecku.
Oznaceni CE na zdravotnickém prostfedku prokazuje jeho Uplnou shodu s pravnimi

Certifikace CE

poZadavky.
ClinicalTrials.gov je registr klinickych hodnoceni. Provozuje jej Narodni lékafskd knihovna
ClinicalTrials.gov Spojenych statd americkych pfi Narodnim institutu zdravi aje nejvétsi databazi

klinickych studii s registraci vice nez 329 000 studii z 209 zem!i.
Spolec¢né specifikace jsou souborem norem stanovenych Evropskou komisi, které musi

CS vyrobci pouZivat tam, kde neexistuji Zadné harmonizované normy nebo jsou
nedostatecné.
DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
DQS Némeckd spolecnost pro certifikaci systémU( zabezpelovani jakosti) je oznamenym
subjektem.

Evropska nomenklatura zdravotnickych prostfedkl (kéd EMDN) je nazvoslovi, které
vyrobci pouZivaji pfi registraci svych zdravotnickych prostifedkd v databazi Eudamed.
Evropska databdze zdravotnickych prostfedkd (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) —
Eudamed poskytuje Zivy obraz Zivotniho cyklu zdravotnickych prostredkd, které jsou
Eudamed dostupné v Evropské unii (EU). Cilem databaze Eudamed je zvysit celkovou
transparentnost, mimo jiné prostfednictvim lepsiho pristupu verejnosti a zdravotnickych
pracovnik( k informacim, a posilit koordinaci mezi jednotlivymi clenskymi staty EU.
Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv je federalni Ufad Spojenych statd americkych, ktery

EMDN

FDA ma na starosti kontrolu a dohled nad bezpecnosti potravin, tabakovych a zdravotnickych
vyrobk.
Utad pro kontrolu potravin a léciv — zkugenosti vyrobc(l a uzivatelskych zafizeni jsou
FDA-MAUDE webové stranky . Uradu FDA
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm), kde

mohou vyrobci a uZivatelé hlasit problémy tykajici se konkrétnich vyrobk.
Bezpeclnostni ndpravné opatreni v terénu je opatreni prijaté vyrobcem ke snizeni rizika
umrti  nebo vainého zhorseni zdravotniho stavu v souvislosti s pouZivanim

FSCA . y Sy v . ,
zdravotnického prostfedku, ktery je jiz uveden na trh. Tato opatfeni by méla byt
oznamena prostiednictvim bezpecnostniho upozornéni pro terén.
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Terminy Definice

Bezpecnostni upozornéni pro terén je sdéleni, které vyrobce zasild uZivatellm nebo

FSN zadkazniklim v souvislosti s ndpravnym opatfenim, které vyrobce pfijal s cilem zabranit
zavazné nezadouci pfihodé nebo sniZit jeji riziko.
Vyrobci zdravotnickych prostfedkd musi prokadzat shodu s obecnymi poZadavky na

GSPR bezpecnost a ucinnost a méli by poskytnout dostatecné dlkazy k prokazani shody
s GSPR.

HPC Hydrofilni polymerni povlak

IFU Navod k pouziti

Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni je systematicky sbér a vyhodnoceni klinickych udajd z rdznych zdroja.
Vyrobce je povinen provadét klinické hodnoceni béhem celého Zivotniho cyklu
zdravotnického prostiredku. Klinické hodnoceni tedy zahrnuje také klinické sledovani
zdravotnického prostifedku po jeho uvedeni na trh.

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS)
MDD byla a7 do zavedeni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nejdllezitéjSim

MDD . , . L N . M S s -
regulacnim nastrojem pro prokazovani bezpecnosti a zdravotné-technické funkéni
zpUsobilosti zdravotnickych prostredkd v Evropském hospodarském prostoru.

Narizeni o zdravotnickych prostfedcich (Narizeni (EU) 2017/745)

MDR Toto nafizeni se vztahuje na uvadéni humannich zdravotnickych prostredkd
a pfislusenstvi na trh, jejich dodavani na trh a uvadéni do provozu.

Dohody o vzajemném uznavani

MRA MRA jsou obchodni dohody, jejichZ cilem je usnadnit pfistup na trh a podpofit vétsi
mezinarodni harmonizaci norem tykajicich se dodrZovani predpisl a zdroveri chranit
bezpecnost spotrebitell.

Modifikovana Rankinova skala je stupnice pouzivana k urceni stupné postizeni po cévni
mRS mozkové prihodé. Na této stupnici se O rovna zadnym priznaklm po mrtvicia 6 znamena
smrt.

MW Pohyblivy drat

NIHSS Skére na stupnici pro hodnoceni cévni mozkové prihody Narodniho institutu zdravi

Oznameny subjekt

Oznamené subjekty Evropské unie jsou oficialné ustanovené a dozorované organy.
Oznamené subjekty zajistuji, aby byla v celé Evropé spInéna jednotna kritéria tykajici se
zdravotnického prostfedku (tzv. postup posuzovani shody).

Klinické sledovani po uvedeni na trh je systematicka a proaktivni metoda shromazdovani

PMCF klinickych udajd o bezpecnosti a Ucinnosti zdravotnického prostfedku s oznacenim CE.

PRRC Osoba odpovédna za dodrzovani predpis(

SAH Subarachnoidalni krvacenf je krvaceni do prostoru mezi mozkem a okolni membranou
(subarachnoidalni prostor).
Jediné registracni Cislo je pridéleno vsem zdkonnym vyrobclm zdravotnickych
prostfedk(, zplnomocnénym zdstupcim, vyrobclm systémd/ |é¢ebnych jednotek

SRN a dovozclm, ktefi se podileji na uvadéni zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostfedk( in vitro (IVD) na evropsky trh. Jedna se o hlavni prostfedek
identifikace téchto tzv. ,hospodarskych subjektd” (EQ) v databazi Eudamed.

SSCP Souhrn Gdajl o bezpecénosti a klinické funkci

Starsi prostredek

Zdravotnicky prostredek, ktery byl schvdlen ozndamenym subjektem podle tzv. smérnice
o zdravotnickych prostfedcich (MDD) a m(iZe byt uveden na trh bez nového oznaceni CE
podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR) béhem omezeného prechodného
obdobi.

Termin technicka dokumentace shrnuje vSechny informace a dokumenty, které popisuji

Technicka vyrobek (napfiklad zdravotnicky prostfedek) a vysvétluji jeho pouZiti a funkénost.
dokumentace L . o ns s |
Technicka dokumentace je chapana jako nedilna soucdst vyrobku.
TIA Tranzitorni ischemicka ataka
Jedinecnd identifikace prostredku je jedinecny Cciselny nebo alfanumericky kod
uDl zdravotnického prostfedku. UmoZniuje jasnou ajednoznacnou identifikaci urcitych
vyrobk{ na trhu a usnadnuje jejich vysledovatelnost.
UDI-DI Jedinec¢na identifikace prostredku — identifikator prostredku

Kazdy UDI-DI je spojen pouze s jednim zakladnim UDI-DI.

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D
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Zakladni jedinecna identifikace prostfedku — identifikator prostredku.

Zgkladni UDI-DI Zakladni UDI-DI je kofenové kategorie pro konkrétni rodinu zdravotnickych prostiedka.
K jednomu zakladnimu UDI-DI Ize ptiradit vice UDI-DI.

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D Cesky Strana 5z 52
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Souhrn Udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

pro skupinu zdravotnickych prostredk( tridy Il

Neurovaskularni flow diverter

sestavajici ze zafizeni pro modulaci pritoku
pb64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
a p48 LITE (HPC)

Lékari, zdravotnicti uzivatelé a dalsi zdravotnicti
pracovnici
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Souhrn Udajl o bezpec€nosti a klinické funkci pro |ékare, zdravotnické
uzivatele a dalsi zdravotnické pracovniky.

Ugelem tohoto souhrnu Udajd o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny piistup

k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpecnosti a klinické funkce zdravotnickych prostredkl ze

skupiny Neurovaskularni flow diverter.

SSCP neslouzi ani jako ndhrada navodu k pouZiti, ktery je hlavnim dokumentem uréenym pro zajisténi
bezpecného pouzivani prostfedku, ani jako dokument poskytujici uréenym uZivatellm ¢&i pacientim

diagnostické ¢&i terapeutické navrhy.

Nasledujici informace jsou urceny pro lékafe a zdravotnické uZivatele zdravotnickych prostfedki ze skupiny

Neurovaskularni flow diverter a dalsi zdravotnické pracovniky.

| 1 Identifikace prostredku a obecné informace

| 1.1 Obchodni nazev (ndzvy) prostfedku

Skupina zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow diverter se sklada ze zarizeni pro modulaci pratoku
p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC) (viz Tabulka 1). Skupina vyrobkd p48 MW (HPC) se
sklada z prostredkl p48 MW a p48 MW HPC. To plati také pro p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC). Verze

prostfedku s pridomkem HPC jsou opatfeny hydrofilnim polymernim povlakem.

Tabulka 1: Klasifikace skupiny zdravotnickych prostfedk( Neurovaskuldrni flow diverter

Skupina

zdravotnickych Neurovaskularnf flow diverter
prostfedkd
ZDTkIadm UDI- 426012378FlowDiverterSV
ID certifikatu
CE (datum 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certifikace)
Rada vyrobki Zafizen{ pro modulaci pritoku PAX

i a8 | P® | peq | P4 48 MW 64 | p6d MW
Varianta o6a | P vw | P MW | pa8LITE |pas LUTEHPC | pagmw* | P ) P
provedeni MW MW HPC* MW * HPC*

HPC HPC

o : ] ] P64-
Cislo REF: poa- | pag- | 0| pea | PO
XX(X) — MW- MW- P48-MW- PAZ-MW- | P64-MW-| MW-

' KX MW= o | MWS oo | PABILTXRX T PABHLT-HPC: XXX- XX HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX
velikost XX | XXXXX XXX-XX XX XXX-XX AXA-
modelu XXX-XX XXX-XX XX

* harmonizovany zavadéci systém

1.2 Nazev a adresa vyrobce

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Némecko

Tel.: +49 (0)234 36 919-0

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D Cesky Strana 7z 52
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Fax: +49 (0)234 36 919-19
E-mail: info@wallabyphenox.com
Webové stranky: www.phenox.net

1.3 Jediné registracni Cislo (SRN) vyrobce

Jediné registracni ¢islo (SRN) je DE-MF-000006524.

1.4 Zakladni UDI-DI (identifikacni ¢islo vyrobku)

Identifikacni Cislo vyrobku, zndmé také jako ,Zakladni UDI-DI” (jedinec¢nd identifikace prostfedku —
identifikdtor prostfedku), se pouziva k identifikaci a registraci zdravotnickych prostfedk( na trhu Evropské
unie. Zakladni UDI-DI pro skupinu zdravotnickych prostfedk( Neurovaskularni flow diverter je
426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostredk

Podle evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (MDR 2017/745, ¢lanek 26) (EMDN) patfi skupina
zdravotnickych prostfedk( Neurovaskularni flow diverter mezi ,,Cévni stenty”, EMDN P070402.

| 1.6 Trida zdravotnického prostredku

Prostifedky ze skupiny zdravotnickych prostfedkl Neurovaskularni flow diverter jsou klasifikovany jako
zdravotnické prostfedky tfidy Il podle pfilohy VIII pravidla 8 bodu 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) 2017/745.

’

| 1.7 Rok vydani prvniho certifikatu (CE) vztahujiciho se na prostfedek

- pb64 byl poprvé certifikovan dne 15. 10. 2012 (Cislo certifikdtu: 506681 MRA podle MDD).

- p48 MW (HPC) byl poprvé certifikovan 30. 05. 2018 (Cislo certifikatu: 539671 MRA podle MDD).

- p64 MW (HPC) byl poprvé certifikovan 22. 12. 2019 (Cislo certifikatu: 547128 MRA podle MDD).

- pb64, p48 MW (HPC) apbd MW (HPC) sdruzené do skupiny zdravotnickych prostfedkd
Neurovaskularni flow diverter ziskaly certifikdt CE podle MDR dne 21.12.2023 (ID certifikatu:
170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) s harmonizovanym navadécim systémem ziskaly
certifikaci CE podle MDR dne 28.08.2025 (ID certifikdtu: 1000236360).

1.8 Zplnomocnény zastupce, je-li relevantni; nazev a SRN

Neni relevantni.

1.9 Nazev oznameného subjektu a jediné identifikacni ¢islo oznameného
subjektu

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

Tel.: +49 69 95427 300

Fax: +49 69 95427 388

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D Cesky Strana 8z 52
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E-mail: medizinprodukte@dgs-med.de

Webové stranky: www.dgs-med.de

Jediné identifikacni ¢islo: 0297

2 Urcené pouziti prostredku

2.1 Urceny ucel

Neurovaskularni flow divertery jsou samoexpandibilni trubicovité cévni implantaty, které umoznuji fizenou
a selektivni modulaci prdtoku krve v extrakranidlnich aintrakranidlnich tepndach. Diky svym fyzikdlnim

vlastnostem neurovaskularni flow divertery navic cilovou cévu mirné narovnavaji a zpevnuji. Tyto vlastnosti

napomahaji pfi endovaskularni rekonstrukci postizenych tepen v kréni a intrakranidlni oblasti.

2.2 Indikace a cilové populace

Neurovaskularni flow divertery se pouZivaji k [é¢bé cévnich onemocnéni:
- vakovitd a fusiformni aneuryzmata a pseudoaneuryzmata,
- disekce cév v akutni a chronické fazi,

- perforace cév a AV pistéle.

2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni

- Pacienti s nedostate¢nou antiagregacni lécbou nebo nedostate¢nou antikoagula¢ni |é¢bou podle
standardnich lékarskych postupd pred lécbou, v jejim pribéhu a po ni.
- Pacienti, u nichz se pfi angiografii prokaze, Ze anatomické poméry nejsou vhodné pro endovaskularni

16&bu.
3 Popis prostredku

3.1 Popis zdravotnického prostredku

Podrobna struktura p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC) je uvedena nize.

Prostfedek p64 (Obrazek 1) je trubicovy cévni implantat, ktery se sklada ze 64 propletenych nitinolovych
dratl. Dva draty, které jsou umistény naproti sobé, jsou ovinuty platinovymi spirdlami a zajistuji viditelnost
pfi RTG fluoroskopii. Na proximalnim konci implantétu je navic na kazdém z osmi koncd umisténa platinova

znacka.

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D Cesky Strana 9z 52
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Legenda:

Implantat p64 s v . .
1) Zavadéci drat

2) Otaceci zafizeni

3) Polymerova trubicka

(odpojovaci trubice)

4) Odtrhavaci pouzdro
5) Platinova znacka

6) 64 propletenych

? % nitinolovych dratd na
o fam— 3 implantat
] " = 7) Platinové spiraly

8) DistaIni konec dratu

9) Uchyt

Obrézek 1: A) p64 a zavadéci systém B) Odpojeny zavadéci systém a rozvinuty implantat p64.

Implantaty p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) (Obrézek 2) jsou trubicové cévni implantaty, které se skladaji ze
48 resp. 64 propletenych nitinolovych dratd, které jsou vyplnény platinovym jadrem, aby byla zajisténa

viditelnost pfi RTG fluoroskopii.

A) Legenda:
® 1) Zavadéci drat
f;@ f” Q - 2) Otécleci zafizeni
CJ 1 = —— ot
2 / 4) Transportni trubice
e g 5) Zavadéci pouzdro
@ 6) Platinova znacka
B) 7) Implantat
@ 8) DistalIni konec dratu
??D 9) Zavadéci systém
ity v/ . 10) Fluoroskopicka

—D B LE/ =/ - znacka

Obrazek 2: A) p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) a zavadéci systém v zavadécim pouzdre, B) Zavadéci systém a oddéleny implantét
p48 MW (HPC).

Zafizeni pro modulaci pritoku p48 MW (HPC)/ p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadécim systémem
(Obrézek 3) jsou trubicové cévni implantaty, které se skladaji ze 48 resp. 64 propletenych nitinolovych drata,
které jsou vyplnény platinovym jadrem, aby byla zajisténa viditelnost pfi RTG fluoroskopii.

U harmonizovanych verzi se pouziva stejny zavadéci systém pro obé verze, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC).
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Obrazek 3: A) Implantédty p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) (harmonizovany zavadéci systém) v zavadécim pouzdfe pfidané do
zavadéciho systému B) Zavadéci systém, zataZené zavadéci pouzdro a odpojeny implantat p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC).

? /i// i

Legenda:

1) Zavadéci drat
2) Fluoroskopicka
znacka

3) Transportni trubice

4) Platinova znacka

5) 48 propletenych
nitinolovych dratd na
implantat

6) Zavadéci pouzdro
7) DistéiIni konec dratu

8) Zavadéci systém

Obrazek 4: A) p64 MW (HPC) a zavadéci systém v zavadécim pouzdre, B) Zavadéci systém a oddéleny implantat p64 MW (HPC).

Prostfedek p48 LITE (HPC) (Obrazek 4) je trubicovy cévni implantat, ktery se sklada ze 48 propletenych
nitinolovych dratd, z nichz kazdy je vyplnén platinovym jadrem, aby byla zajisténa viditelnost pfi RTG

fluoroskopii.

Prostredky p48 MW HPC, p64 MW HPC a p48 LITE HPC jsou zcela pokryty hydrofilnim polymernim povlakem
(HPC), ktery zpocatku snizuje adhezi trombocytd, a tim snizuje riziko tvorby trombd na povrchu prostredku

(na zakladé udaja in vitro [1-4]).
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Materialy

Implantaty se skladaji z biokompatibilnich kovl nitinolu a platiny, zavadéciho systému z rdznych
biokompatibilnich kov( (nerezové oceli nebo slitiny kobaltu a chromu (CoCr), nitinolu a platiny s iridiem)
a raznych, rovnéz biokompatibilnich plastl (zejména polyimidu a polytetrafluorethylenu (PTFE)). VSechny

materialy, které pfichazeji do styku s pacientem, uvadi Tabulka 2.

Tabulka 2: Materidly, které pfijdou do styku s pacientem.
Implantat Zavadéci systém

Varianta prostredku

(dlouhodoby kontakt) (kratkodoby kontakt)
Nitinol, nerezova ocel, slitina platiny a iridia,

p64 Nitinol, slitina platiny a iridia | polyimid, polytetrafluorethylen (PTFE),
ethylkyanoakrylat

p48 MW (HPC) Nitinol, polyuretan, polyimid, slitina platiny a iridia,
polytetrafluorethylen (PTFE), ethylkyanoakrylat,

p64 MW (HPC) termoplasticky polyuretan

p48 LITE (HPC) Nitinol, platina Nitinol, slitina platiny a iridia, slitina kobaltu

Pfipadné: a chromu, polyuretan, polyimid, ethylkyanoakrylat

p48 MW (HPC) HPC (hydrofilni polymerni

harmonizovany povlak) = Polysacharidy Nitinol, polyuretan, polyimid, slitina platiny a iridia,

system polytetrafluorethylen (PTFE), ethylkyanoakrylat,

p64 MW (HPC) Tampapur TPU 970 White

harmonizovany

systém

3.2 0Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdil(

Skupina zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow diverter, kterd se dfive sklddala z variant vyrobk{
p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC), je certifikovana CE podle MDR a sdruzuje vSechny rodiny vyrobk{
s certifikdtem MDD od spolecnosti phenox GmbH (p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)) (viz kapitola 1.7).

Kromé toho se zavadéji nové varianty vyrobku, tj. p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) s harmonizovanymi

zavadécimi systémy.

3.3 Popis veskerého pfrislusenstvi, které je wurceno k pouZiti spolecné
s prostredkem

Vyrobky nemaji Zadné pfislusenstvi.

3.4 Popis veskerych dalSich prostfedkd a vyrobkd, které jsou uréeny k pouZziti
spolecné s prostredkem

Vyrobky ze skupiny zdravotnickych prostfedk( Neurovaskularni flow diverter jsou kompatibilni s vybavenim
béZné pouzivanym v intervenéni neuroradiologii. Patfi sem angiograficky systém a také pouzdra, vodici draty,
mikrokatetry a dalsi vyrobky pro minimalné invazivni implantaci prostredkl. Vsechny modely p64 jsou
kompatibilni s mikrokatetry, které maji vnitfni prdmér 0,027 palce. p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)
s harmonizovanym zavadécim systémem nebo bez néj jsou kompatibilni s mikrokatetry s vnitfnim primérem

0,021 palce. Prostfedek p48 LITE (HPC) je kompatibilni s mikrokatetry o vnitfnim priiméru 0,017 palce.
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4 Rizika a vystrahy

Kromé kontraindikaci popsanych v kapitole 2.3 je tfeba vzit v Uvahu zbytkova rizika, vystrahy, nezadouci

ucinky i mozné komplikace a s nimi souvisejici Gjma.

v

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci Ucinky

Obecné pojmy riziko a Ujma, zbytkova rizika a nezadouci Uc¢inky jsou definovany takto:
- Rizikem se rozumi ,.kombinace pravdépodobnosti vyskytu Ujmy a zdvaznosti této ujmy”“.
- Ujma je ,poranéni nebo poskozeni zdravi lidi nebo $kody na majetku ¢&i Zivotnim prostredi“.
- Zbytkovd rizika jsou definovdna jako ,riziko, které pfetrvava po pfijeti opatfeni ke kontrole rizik“.

- NeZddouci ucinky |1ze chapat jako ,jakykoli nezadouci vedlejsi Uc¢inek souvisejici s prostredkem, ktery

se u pacienta projevi a/nebo ktery Ize u pacienta diagnostikovat a/nebo mérit“.

Zbytkova rizika a nezadouci Ucinky souvisejici s pouzitim neurovaskularnich flow diverter( nebo se zakrokem
a pravdépodobnost jejich vyskytu uvadi Tabulka 3. V Uvahu se berou jak rizika souvisejici se zakrokem, tak
rizika souvisejici s vyrobkem.

Nezadouci Ucinky a zbytkova rizika byly identifikovany v literature tykajici se neurovaskuldrnich flow diverter(
(strana 50) ajsou dobfe znamy a dostatec¢né zohlednény v ramci fizeni rizik. Byly brany v dvahu pouze
publikace, ve kterych byl [é¢en odpovidajici pocet pacientd, aby se zabranilo zkresleni procentualnich Gdajd
prilis malymi soubory pacientll. Vtomto pripadé byl tento pocet stanoven na 50 pacientl. V nékterych
pfipadech nebylo moZné tento pocet dodrZet, protoZe byly k dispozici pouze &lanky s mensimi populacemi.
Tyto udaje jsou uvedeny kurzivou. Celkem bylo zahrnuto 34 publikaci, ve kterych byly pouzity pouze
prostredky p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC). Kazuistiky byly vylouceny.

Tabulka 3: NeZzadouci Ucinky a zbytkova rizika neurovaskularnich flow diverterd, ¢etnost jejich vyskytu a zminky v literature
0 nich

NeZadouci ucinky / zbytkové riziko

Min. — Max. nahlaseny pocet [odkaz]

Vzduchovéd embolie

Nehlaseno

Embolie v distalnich cévach

1/121 (0,8 %) [5] — Nehlaseno.

Trombdza

4/617 (0,6 %) [6] — 2/121 (1,7 %) [5]

Trombdza ve stentu

Tromboembolie

[

[
4/1781 (0,2 %) [7]1 - 2/79 (2,5 %) [8]
2/1781 (0,1 %) [7] - 3/74 (4,1 %) [9]

(Prechodnd) stendza cilové cévy

Nehldseno

Stendza ve stentu (ISS)

1/1781 (0,06 %) [7] — 16/84 (19 %) [10]

Intimalni hyperplazie

5/22 (22,7 %) [11] — 29/108 (26,9 %) [12]

Vazospasmus 3/48 (6,3 %) [13] —9/84 (10,7 %) [14]
Okluze cévy 1/530 (0,2 %) [6] —1/121 (0,8 %) [5]

Okluze boé¢ni vétve / perforatoru

2/420 (0,5 %) [15] — 4/54 (7,4 %) [16]

Ischemie mozku

1/1781 (0,06 %) [7]1 —4/54 (7,4 %) [16]

Tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

2/121 (1,7 %) [5] —3/100 (3 %) [10]

Perforace 4/1781 (0,2 %) [7]1 —1/54 (1,9 %) [16]
Ruptura 1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]
Disekce 1/420 (0,2 %) [15] — 1/54 (1,9 %) [16]

Opozdéna ruptura aneuryzmatu

1/617 (0,2 %) [6] — 1/72 (1,4 %) [17]

Vytvoreni pseudoaneuryzmatu

Nehlaseno

Ostatni arteridlni |éze

Nehlaseno

Hemoragie

1/420 (0,2 %) [15] — 2/54 (3,7 %) [16]
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NeZddouci Gcinky / zbytkové riziko

Krvaceni

Min. — Max. nahla3eny pocet [odkaz]

1/22 (4,5 %) [11] — Nehlaseno.

Hematom

1/530 (0,2 %) [6] — 1/72 (1,4 %) [17]

Hydrocefalus

Nehlaseno

Cévni mozkova prihoda (ischemicka
a hemoragicka)

1,1 % [18] —24/372 (6,4 %) [15]

Infarkt

1/530 (0,2 %) [6] — 7/100 (7 %) [10]

Neurologické deficity

6/617 (0,3 %) [6] — 11/79 (13,9 %) [8]

Nezadouci reakce na
protidesti¢kové/antikoagulacni latky, anestezii,
ozarovani

3/617 (0,5 %) [6] — Nehldseno.

Komplikace v misté pfistupu, napf. hematom
v tfisle

6/617 (1 %) [6] — Nehldseno.

Alergicka reakce, infekce

2/617 (0,3 %) [6] — Nehlaseno.

Reakce na cizi téleso

1/102 (1 %) [19] — Nehlaseno.

Zanét 1/79 (1,3 %) [8] — 1/48 (2,1 %) [13].
Bolest Nehlaseno
Edém 1/102 (1 %) [19] — Nehlaseno.

Encefalopatie

Nehlaseno

Extravazace

Nehlaseno

Mass effect

2/617 (0,3 %) [6] — Nehlaseno.

Permanentni vegetativni stav

Nehlaseno

Smrt 2/530 (0,4 %) [6] — 1/54 (1,9 %) [16]
Jiné Nehldseno
Treni Nehlaseno

Nedostatec¢nd apozice

1/32 (3,1 %) [20] — Nehlaseno.

NeumysIné uvolnéni na neplanovaném misté

1/25 (4 %) [21] — Nehlaseno

Problémy s odpojenim nebo rozvinutim

3/617 (0,5 %) [6] — 10/132 (7,6 %) [19]

NeUplné otevreni

3/617 (0,5 %) [6] —4/108 (3,7 %) [12]

Kolaps 1/79 (1,3 %) [8] — 1/29 (3,5 %) [22].
F[aktura implantatu a/rjebo zaygdeC|ho systému Nehligeno

pred zakrokem nebo béhem néj’

NeUspésné oddélenis Nehlaseno

Migrace

1/100 (1 %) [10] — 1/54 (1,9 %) [16]

Problémy s kombinaci implantatu a spirély$

Nehldseno

Problémy s kombinaci dvou implant4ts

Nehlaseno

Problémy s kombinaci implantatu a mikrokatetru$

Nehlaseno

Deformace

1/48 (2,1 %) [13] — 3/100 (3 %) [10]

Problémy s opétovnym zatazenim do pouzdra

1/7 (14,3 %) [23] — Nehldseno.

(Predcasné) zkraceni

2/89 (2,2 %) [14] — 8/100 (8 %) [10]

* Rucni vypocet

§ Zpravy o této komplikaci jsou k dispozici v databazi MAUDE FDA, ale neni mozné je na zékladé téchto zprav kvantifikovat.

4.2 Vystrahy a preventivni opatreni

Viz pfislusné navody k pouZiti.

4.3 Ostatni relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti pripadnych
bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu (FSCA, véetné FSN)

Do 30.09.2024 nebylo nutné zahajit Zddné bezpecnostni napravné opatreni v terénu (FSCA) ani bezpecénostni

upozornéni pro terén (FSN). Nebyly hlaseny zadné zavazné nezadouci prihody.
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5 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh (PMCF)

Nasledujici text shrnuje vysledky klinického hodnoceni a vysledky klinického sledovani po uvedeni na trh
(PMCF). Systematicka reserse literatury provedena v ramci tohoto procesu zohlednuje Udaje z literatury
(napf. publikace) idalsi relevantni zdroje Udaji (napf. studie) o klinické bezpecnosti a Ucinnosti
zdravotnickych prostredkd ze skupiny Neurovaskularni flow divertery. Pfiznivé i neptiznivé Udaje tykajici se
souladu s obecnymi poZadavky na bezpecnost a Ucinnost (GSPR) p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) jsou

objektivné posuzovany.

5.1 Souhrn klinickych udajt vztahujicich se k rovnocennému prostiedku

p48 LITE (HPC) je povaZovan za rovnocenny s p48 MW (HPC). Varianty prostredku s novym harmonizovanym
zavadécim systémem podavani se povazuji za rovnocenné se stavajicimi variantami p48 MW (HPC) resp. p64
MW (HPC). VSechny zjisténé rozdily s ohledem na klinické, technické a biologické charakteristiky byly
analyzovany a u zddného z téchto rozdill nebylo zjisténo, Ze by vyznamné ovliviioval klinickou bezpecnost

nebo ucinnost.

5.2 Souhrn klinickych udajt z provedenych klinickych zkousek prostfedku pred
certifikaci

Pred certifikaci MDR-CE nebyla provedena z4ddna klinicka studie, protoZe u prostfedkd s certifikaci MDD-CE
(,,starsi prostredky”) byly ziskany dostatecné klinické dlikazy. Déle byla prokazéna rovnocennost novéjsich
variant zafizeni se stadvajicimi. Uvedené klinické Udaje jsou proto relevantni pro vSechny rovnocenné

konfigurace prostredkd.
NiZe jsou shrnuty Udaje z ¢innosti PMCF provadénych u starsich prostredka.

Zatizeni pro modulaci pritoku p64

Po udéleni certifikatu CE podle MDD prostredku p64 (15.10.2012) byly zdokumentovany klinické udaje 2 326
pacient(, které prokazaly, Ze p64 je pro své indikace bezpecny a ucinny. Po prdmérné dobé 3,8 mésice bylo
mozné dosahnout dostatecné miry okluze, definované jako Uplna okluze a zbytkovy kréek, priblizné u 75,7 %.
Po primérné dobé 11,6 mésice byla zjisténa dostatecnd okluze u 84,6 % aneuryzmat. Mira vyskytu cévni

mozkové prihody byla 0,6 % a mortalita se vyskytla u 1,3 % pacient(.

Déle byla spolecnosti phenox GmbH v ramci klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) provedena
jednoramenna prospektivni, multicentrickd studie Diversion-p64 [24]podle némeckého zakona
o zdravotnickych prostredcich (,Medizinproduktegesetz”; MPG) §23b za Ucelem posouzeni bezpecnosti
a ucinnosti p64 pro lécbu intrakranialnich aneuryzmat (lA). Studie je registrovana na ClinicalTrials.gov
(NCT02600364).

Tato studie PMCF odrazi skutecnou praxi pti |écbé IA a predstavuje nejvétsi prospektivné provedenou studii
s flow diverterem (FD) se 420 pacienty, ktefi podstoupili Ié¢bu pomoci p64 (primérny vék 55 + 12,0 let,
86,2 % Zen) ve 26 centrech v 10 zemich. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla mira kompletni okluze
aneuryzmatu (Raymond-Royova klasifikace okluze 1) a primarnimi cilovymi parametry bezpecnosti byly

vyskyt zavainé cévni mozkové prihody (ischemické nebo hemoragické) nebo neurologické smrti po 3—-6
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mésicich v souvislosti s [é¢bou cilového aneuryzmatu. VétSina aneuryzmat nevykazovala rupturu (93,3 %),
zatimco 1,67 % aneuryzmat vykazovalo akutni rupturu.

Béhem zdkroku se vyskytly nasledujici komplikace: tromboembolie (4 %), perforace cévy (0,47 %), perforace
aneuryzmatu (0,24 %). Béhem operace doslo k okluzi boc¢ni vétve (0,47 %) a byly zaznamenany potize
s odpojenim prostfedku (0,71 %). Po prdmérné dobé 145 + 43 dnl byla u 71,7 % aneuryzmat zjisténa uplna
okluze IA a u 4,5 % aneuryzmat byl patrny zbytkovy kréek, coz vedlo k adekvatni okluzi u 76,2 %. Po priimérné
dobé 375 + 73 dnd byly kompletni okluze aneuryzmatu a zbytkovy kréek pozorovany u 83,7 % resp. 2,3 %
pacientl, co? vedlo k adekvatni okluzi u 86,0 %. K zavazné cévni mozkové prihodé souvisejici se zdkrokem
doslo v 1,9 % pripadd, pricemzZ vSechny byly tromboembolické povahy. Mira mortality byla 0,97 %. Mezi
prvnim a druhym sledovanim nebyly zaznamendany Zadné dal$i pfipady zdvaziné cévni mozkové piihody nebo
umrti. Sekundarni cilové parametry odhalily vyskyt lehké cévni mozkové prihody v 6,4 % pripadd. Celkem
95,8 % pacientd, ktefi utrpéli lehkou cévni mozkovou prihodu, mélo mRS 0 a jeden pacient mRS 2.

Stendza ve stentu jakéhokoli stupné byla zaznamenana v 15,4 % pfipad(, pficemz vétdina z nich byla mirna
(< 50 %). Po priimérné dobé 375 + 73 dnd byla stendza ve stentu jakéhokoli stupné zjisténa u 8,7 % pacientd.
Vétsina téchto pfipadl (5,5 %) vykazovala mirnou stendzu, pouze v jediném pripadé se jednalo o zavaznou
stendzu (2 75 %).

Tato studie prokazuje Uspésnost |écby pomoci zafizeni pro modulaci pritoku p64 s ohledem na primarni
cilovy parametr bezpecénosti. Lécba prostfedkem p64 je spojena s pfijatelnou mirou zdvaznych
neurologickych pfihod a nizkym rizikem mortality. Také vysoka mira Uplného uzavéru aneuryzmatu prevazuje

nad riziky |écby.

Zarizeni pro modulaci pritoku p48 MW a p48 MW HPC
Celkem bylo po schvaleni znacky CE podle MDD (30.11.2018) zdokumentovano 390 pfipadd s p48 MW HPC.
Dostatecné okluze bylo dosazeno v 64,9 % po primérné 4,3 mésice av 66,7 % po prameérné 9,3 mésice.

3,3 % pacientl utrpélo cévni mozkovou prihodu. Mira mortality byla 1,6 %.

Celkem bylo zdokumentovdno 244 ptipadd s p48MW. U 81,8 % aneuryzmat bylo dosazeno dostatecné
okluze v priméru po 3,7 mésice au 66,7 % aneuryzmat v prdméru po 14 mésicich. Mira vyskytu cévni

mozkové prihody byla 0,8 % a mira mortality 0,4 %.

Zatizeni pro modulaci pritoku p64 MW a p64 MW HPC

U p64 MW HPC bylo po certifikaci CE podle MDD (22.12.2019) zdokumentovano 626 pfipad(. Po primérné
dobé 4,4 mésice byla pozorovana dostate¢na mira okluze pfiblizné u 78,5 %. Po prlimérné dobé 7,1 mésice
byla dostate¢nd mira okluze patrna pfiblizné u 84,6 %. Cévni mozkova prihoda byla pozorovana u 0,6 %

pacientl a mortalita nastala u 1,1 %.

Klinické Udaje o starSich prostredcich prokazuji, Zze p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) jsou ucinné
a bezpecné pro urceny ucel, pokud jsou pouzivany v souladu s navodem k pouziti (IFU).

5.3 Souhrn klinickych udajd z dalSich zdrojd

Klinické zkusenosti s p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) byly hlaseny v nékolika monocentrickych
a multicentrickych sériich, které ukazaly nizkou miru morbidity a mortality. V tabulkach (Tabulka 10 — Tabulka
12) jsou uvedeny publikace pro kazdou variantu vyrobku zvlast. V nasledujicim textu je uveden prehled

nékterych nejnovéjsich studii, které prokazuji bezpecné a ucinné pouZiti neurovaskularnich flow diverter(.
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Vivanco-Suarez et al. [7] publikoval systematicky prehled a metaanalyzu bezpecnosti a Ucinnosti p64, p48
MW (HPC) a p64 MW (HPC). Bylo zahrnuto 20 studii s 1 781 pacienty a 1 957 aneuryzmaty (AN). Prostredky
p64, p64 MW HPC, p48 MW a p48 MW HPC byly pouZity ve 12, 4, 3 resp. 1 studii.

Pomoci p48 MW (HPC) bylo lé¢eno 149 pacientl se 156 AN (p48 MW: 127 AN, p48 MW HPC: 29 AN). Ve
vSech studiich kromé dvou byla pacientim podavéna dualni protidestickova |é¢ba (DAPT). Autofi dospéli
k zavéru, Ze oba prostredky maji prijatelnou Gcinnost a priznivy bezpecnostni profil. Charakteristiky pacient

a aneuryzmat a vysledky studii shrnuje Tabulka 4.

Tabulka 4: Charakteristiky pacient a aneuryzmat a vysledky studii publikované Suarezem et al. [7]

Charakteristika pacientl

Zeny 78,7 %

Vékové rozmezi 20-89 let

Charakteristika aneuryzmat

Drive léCené 14,9 %

Prasklé 7,2% (n=141)

nesakularni morfologie (v€etné fusiformni, 32%

puchyrovité, disekujici a segmentalni léze)

Velikost aneuryzmatu 0,8—-50 mm

Velikost kréku 1-20mm

Predni cirkulace 93,1%

Vysledky

Technické udalosti béhem zakroku 4% (n =54)

Vysledky pro p64 / p64 MW HPC Vysledky pro p48 MW / p48 HPC

Technicka Uspésnost: 99 % Technicka Uspésnost: 100 %

Doplrikovy coiling: 7 % Dopliikovy coiling: 4 %

Mira kompletni okluze pfi zdvére¢né kontrolni | Mira kompletni okluze pfi zavérecné kontrolni

navstéve (rozmezi 3—14,5 mésice): navstéve (rozmezi 2—13,1 mésice):
- 77 % (pro p64 a p64 MW HPC) - 67 % (pro p48 MW a p48 MW HPC)
- 65 %( pro p64 MW HPC) - 71% (pro p48 MW HPC)

Mira opétovné Iécby: 1 % Mira opétovné lécby: 3 %

Mira komplikaci: 2 % (p64 MW HPC: 4 %) Mira komplikaci: 3 % (str. 48 MW HPC: 2 %)

Celkovd mira mortality: 0,49 % Celkovd mira mortality: 2 %

Bilgin et al. [25] publikoval metaanalyzu srovnavajici prostfedky s HPC povlakem a bez povlaku. Do této
metaanalyzy bylo zahrnuto 17 studif s 1 238 pacienty. Celkovd mira kompletni okluze byla 73,4 % (95% Cl
65,43 % az 82,43 %). Mezi prostiedky s HPC povlakem (80 %) a bez povlaku (71,3 %) nebyl pozorovan zadny
vyznamny rozdil v mife kompletni okluze. Celkova mira kompletni nebo témér kompletni okluze byla 84,6 %
(95% CI 78,64 % az 91,20 %). Analyza podskupin neprokdzala Zzadny vyznamny rozdil mezi jednotlivymi
variantami prostfedku (s povlakem HPC: 84,8 %; bez povlaku: 84,6 %).

Ischemické komplikace se vyskytly celkem v 5,8 % (95% Cl 4,56 % aZz 7,35 %) pfipadd. Mezi podskupinami
nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil (s povlakem HPC: 7,3 %; bez povlaku: 5,3 %). U pacientd lécenych
prostredky s povlakem HPC vedlo podavani SAPT (5,5 %; 95% Cl 2,83 % az 10,85 %) a DAPT (7,1 %; 95% ClI
1,23 % az 41,45 %) ke srovnatelnému poctu ischemickych komplikaci (p = 0,79). Celkovd mira krvacivych
komplikaci byla 2,2 % (95% Cl 1,56 % az 3,29 %). Analyza podskupin neprokazala zadné vyznamné rozdily
mezi zafizenimi s povlakem HPC (3 %; 95% Cl 1,48 % az 6,32 %) a bez povlaku (2 %; 95% Cl 1,32 % a7 3,15 %).
U pacientd, ktefi podstoupili écbu pomoci prostifedku s povlakem HPC, byla mira krvacivych komplikaci
srovnatelna mezi skupinou SAPT (1,7 %; 95% Cl 0,52 % aZz 6,09 %) a skupinou DAPT (4,8 %; 95% C| 1,46 % a?

16,24 %) (p = 0,25). Autofi dosli k zavéru, Ze prostredky s povlakem HPC jsou stejné bezpecné a ucinné jako
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prostfedky bez povlaku. Dale uvadéji, Ze ischemickym komplikacim u pacientl [é¢enych pomoci prostfedku
s HPC by mohla Gcinné zabranit monoterapie prasugrelem.

Hellstern et al. [19] zkoumal prasugrel jako SAPT u populace 102 pacientl, ktefi byli léceni pro
132 neprasklych aneuryzmat prostfedkem p64 MW HPC. Vsichni pacienti dostavali nejméné tfi dny pred
zakrokem jako SAPT Uvodni davku 30 mg prasugrelu, po které nasledovaly davky 10 mg denné. Uginné
odpovédi na protidestickovou léCbu byly stanoveny pomoci analyzatoru Multiplate nebo testu VerifyNow. Po
Sesti mésicich byl pacient pfeveden na 100 mg ASA PO denné s tfidennim prekryvem. Testy odpovédi byly
opakovany pfiblizné za dva tydny po zdkroku. Komplikace béhem zdkroku a po zédkroku se vyskytly u 13,6 %
(18/132) aneuryzmat a komplikace po zakroku nebo opozdéné komplikace u 8,8 % (9/102) pacientd. Pri SAPT
se nevyskytly zddné tromboembolické komplikace béhem zakroku. U dvou pacientd doslo k trombdze ve
stentu v d@sledku nedodriovani SAPT (24 h — 30d). UpIné rekanalizace bylo moiné dosahnout pomoci
mechanické trombektomie a eptifibatidu. Stendzy ve stentu (ISS) byly zjistény u 2/132 aneuryzmat (1,5 %)
pfi kontrolni navstévé po 1-69 dnech, ztoho jedna byla mirnd ajedna stfedné tézkd. PFi kontrolnich
navstévach po 70-180 dnech byla ISS zjisténa u 18/95 aneuryzmat. Lehkd ISS byla pozorovana ve
13 pfipadech, stfedné tézkd v 1 pripadé a tézkd ve 4 pripadech. Kompletni okluze bylo dosazeno u 67,4 %
(64/95) pacientl pfi prvni kontrolni nadvstévé (70-180 dni) a zbytky kréku byly pozorovany u 5,3 % (5/95).
Angiografie pfi druhé kontrolni navstévé (181-500 dni) odhalila kompletni okluzi u 78,4 % (58/74) a témér
kompletni okluzi u 5,4 % (4/74) aneuryzmat. Autofi dospéli k zavéru, zZe pouZiti prostiedku p64MW HPC
s prasugrelem jako SAPT je u vakovitych aneuryzmat predni cirkulace bezpecné a ucinné.

Castro-Afonso et al. [26] uvadi vysledky kontrolni ndvstévy po dvou letech u 21 pacientl [é¢enych p48 MW
HPC pouze v ramci lécby prasugrelem. Pacientlim byl podavan prasugrel po dobu 6 mésici a ndsledné
kyselina acetylsalicylova (ASA) az do 24 mésicl. V dobé od Iécby do kontrolni ndvstévy po 24 mésicich se
u Zadného pacienta nevyskytl neurologicky deficit. Stendza ve stentu < 25 % a stendza ve stentu > 75 % byly
pozorovany u1/24 pacientd (4,1 %). Kompletni okluze aneuryzmatu bylo pfi kontrolni navstévé po
24 mésicich dosazeno u 74 % (20/27) aneuryzmat. U ¢tyf aneuryzmat (14,8 %) doslo ke zmens$eni vaku a tfi
aneuryzmata (11,1 %) zUstala beze zmény.

Kromé klinickych Gdajl in-vitro [1-4] a in-vivo [27] studie ukazuji, Ze povlak HPC (HPC: Hydrofilni polymerni
povlak) prostiredk( p48 MW HPC a p64 MW HPC snizuje riziko tvorby trombU na prostfedku tim, ze zpocatku
snizuje nebo zabranuje adhezi krevnich desti¢ek na vnéjsSim povrchu, ktery je v kontaktu s krvi. Inhibice
agregace trombocytld musi byt potvrzena odpovidajicimi testy (napf. VerifyNow, PFA).

Ernst et al. [10] publikovali své zkusenosti s bezpecnosti a Ucinnosti prostfedku p64 MW HPC pfi lécbé
neprasklych aneuryzmat predni i zadni cirkulace. Celkem bylo Ié¢eno 100 pacient(l a vsem byla pred Iécbou
podavana dualni protidestickova |écba (Klopidogrel + ASA: 68; Ticagrelor + ASA: 24).

V 94 (94 %) pripadech se flow divertery otevrely okamZité a v 96 (96 %) pfipadech bylo dosazeno dobré
apozice cévni stény. Ve tfech pfipadech doslo ke zkrouceni FD s nelplnym otevienim opleteni. V dalSich tfech
pfipadech bylo dosazeno Uplného otevieni prostfedku pomoci baldnku nebo stent retrieveru. Zkraceni
prostfedku bylo zaznamenano v 8 pfipadech.

Celkové se klinické nezadouci prihody béhem zakroku a po ném vyskytly v 16 pripadech (16 %). Jeden pacient
zemrel tfi dny po lécbé, pravdépodobné v disledku perforace tlacného dratu, ktera vedla ktézkému
intrakranidlnimu krvaceni. Celkové bylo kompletni okluze aneuryzmatu dosazeno v61 z84 (73 %)
sledovanych pfipadd, adekvatni okluze (OKM C+D) bylo dosaZzeno v 78 z 84 (93 %) sledovanych pripadd.

Nasledna kontrola DSA byla provedena u 65 pfipadd v priméru po 7 + 3 mésicich (rozmezi 1-22 mésic()
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a ukdzala, Ze vétSina aneuryzmat (n = 46) byla zcela uzaviena (OKM D). U tff aneuryzmat nedoslo k zadné
zméné (OKM A), zatimco u jednoho aneuryzmatu doslo k subtotalnimu zaplnéni (OKM B). V 15 pfipadech
byly zjistény zbytky kréku (OKM C). Stendza ve stentu jakéhokoli stupné byla pfi nasledné kontrolni navstéve
zjisténa v 19 % pripadl (n = 16/84). Z nich se pouze u jednoho pacienta vyskytla stendza vysokého stupné (>

75 %). V jednom pfipadé byla nutna opakovanad lécba z divodu migrace prostiedku.

Verejné dostupné informace, tj. dalsi zprdvy vyrobce o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP), byly vyhledany
v databdazi Eudamed?, ale ve sledovaném obdobi nevedly k Zddnym vysledkdm.

Ve sledovaném obdobi nebyly prezkoumany zadné Udaje z verejnych registrd, protoze Zzadné nebyly vyslovné
identifikovany v rdmci reser3e literatury. Dosud nejsou zndmy Zadné vefejné registry zamérené na indikace
vyrobkl ze skupiny zdravotnickych prostredkd Neurovaskularni flow diverter. Ve federalnich bezpecnostnich
databdzich se viak pravidelné vyhledavaji nezddouci prihody (napf. v databazi MAUDE Gradu FDA), aby se
zjistilo, zda existuji nova nebo neznama rizika u konkurencnich prostfedkd. Timto zplsobem lIze ovéfit, zda
u vyrobk( ze skupiny zdravotnickych prostfedk Neurovaskularni flow diverter neexistuji nova nebo nezndma

rizika.

Pro sestaveni UdajU, které maji byt zohlednény v tomto SSCP, byly poskytnuty vSechny klinické Udaje znamé
spolec¢nosti phenox a dale zverejnéné a nezverejnéné udaje. Jiné nez vyse uvedené zdroje Udajd nebyly brany

v Uvahu.

5.4 Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti

Prosttedky P64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) napomahaji endovaskularni rekonstrukci nemocnych tepen
prostrednictvim selektivni modulace pratoku krve, coz mize vést ke sniZeni rizika hemoragické cévni
mozkové prihody.

Zavérem lze fici, Ze vysledky dostate¢né miry okluze dosazené pomoci neurovaskularnich flow diverter( jsou
v souladu s Udaji publikovanymi v literature. V dosud nejrozsahlejsi studii s flow divertery Bonafé et al.[24]
zdokumentovali ve studii Diversion-p64 adekvatni miru okluze 76,2 % po priimérné 4,7 mésicich. Po jednom
roce dale probihala okluze aneuryzmat, pficemz adekvatni mira okluze ¢inila 86,0 %. Podobné vysledky
u podobnych prostfedkd uvedli také Shehata et al. [28]. Pfi kontrolni ndvstévé po 1 roce a po 2 letech bylo
dosazeno 77 % resp. 84,5 % kompletnich okluzi. Na zdkladé téchto poctl okluzi Ize konstatovat, Ze prostredky
jsou pro svou indikaci Uc¢inné.

Mira klinické morbidity a mortality je v pfijatelnych mezich uvSech pacientd lécenych nékterym
z neurovaskularnich flow diverter(. Vlastni klinické Gdaje odhalily vyskyt cévni mozkové prihody v rozmezi
0 % az 3,3 % a mortalitu v rozmezi 0 % az 1,5 %. Vysledky studie Diversion-p64, kterou publikovali Bonafé et
al. [24], uvadéji trvalou morbiditu a mortalitu 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] proved| metaanalyzu s podobnymi
flow divertery a zaznamenal trvalou morbiditu u 3,3 % a mortalitu u 1,7 % pacient(.

Povlak HPC snizuje riziko tvorby tromb( tim, Ze zpocatku snizuje nebo zabranuje adhezi krevnich desti¢ek na

vnéjsim povrchu, ktery je v kontaktu s krvi. To bylo prokdzano ve studiich in vitro [1-4] a ve studii in vivo [27].

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed — Eudamed poskytuje Zivy obraz Zivotniho cyklu zdravotnickych prostredkd, které jsou

dostupné v Evropské unii (EU). Cilem databaze Eudamed je zvysit celkovou transparentnost, mimo jiné prostrednictvim lepsiho

pristupu verejnosti a zdravotnickych pracovnikd k informacim, a posilit koordinaci mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty EU.
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V dlsledku toho lze implantaci p48 MW HPC ap64 MW HPC provadét pod vlivem pouze jednoho
protidestickového inhibitoru (SAPT) [7, 19, 25, 26, 30, 31]. U¢innost inhibice agregace trombocyt musi byt
potvrzena vhodnymi testy (napf. Multiplate, VerifyNow).

Rizika spojena s implantaci neurovaskularniho flow diverteru uvadi Tabulka 3 a jsou rovnéz zdokumentovana
v pfibalovych informacich k pfislusnym vyrobkdm. Jedna z nej¢astéjsich komplikaci byla zplsobena intimalni
hyperplazii (IH), coZ je cévni reakce po implantaci flow diverteru, kterd je velmi dobfe znama a mizZe vést ke
stendze. Hodnoty Cetnosti se vsak velmi lisi. Napriklad Luecking et al. [32] zaznamenali IH u 2,6 % (2/78)
pacient( lé¢enych pomoci FRED, pficemZ nasledkem byla stendza ve stentu. Kithn et al. [33] zaznamenali
35 pripadl (13,5 %) IH, z toho 27 pfipadl bylo mirnych, 5 stfedné tézkych a 3 tézké. IH bylo dale hlaseno
Bhogalem et al. [34] u30 % (9/30) pacient( pfi prvni kontrolni navstévé (primérné 3,1 mésice). Ve viech
pripadech byla IH asymptomaticka. Osm z téchto pacientll mélo <50 % a 1 pacient 50-75 %. U 6 pacientd
intimalni hyperplazie ustoupila nebo se zlepsila a u 2 pacientl zUstala stabilni (<50 %). Pocet vazospasml je
také Siroce rozptylen. V literature bylo zjisténo rozmezi od 4,5 % [35] do 46,7 % [36]. Dalsi velmi ¢astou
komplikaci je stendza ve stentu (ISS). Ta vSak zahrnuje jak symptomatické, tak asymptomatické ISS jakéhokoli
stupné bez klasifikace zdvaznosti ISS, coZ vysvétluje jejich vysoky pocet.

V literature o prostredcich p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) byla zjisténa mira mortality v rozmezi 0,4—
1,9 % (viz Tabulka 3).

Kritické posouzeni predpokladanych prinos |écby témito prostfedky ve srovnani s riziky popsanymi
v kapitole 4vede k zavéru, Ze prinosy jednoznacné prevazuji nad zjistitelnymi riziky. Na zdkladé tohoto
posouzeni prinos a rizik, vlastnich klinickych zkusenosti uvedenych v kapitole 5 a rovnocennosti s vlastnimi

vyrobky Ize konstatovat, Ze neurovaskularni flow divertery jsou bezpecné a ucinné.

5.5 Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

V ramci klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) jsou proaktivné a systematicky shromazdovany
a analyzovany klinické Udaje na zakladé indikaci, kontraindikaci a urceného Ucelu prostfedkd. Patfi sem napf.
zpétna vazba z trhu (napf. stiznosti zakaznik(), analyza literatury o vlastnich vyrobcich spolecnosti phenox
a analyza literatury a klinickych Udajd o podobnych prostfedcich a analyza federélnich bezpecnostnich
databazi (napr. BfArM, FDA).

V navaznosti na vyse uvedené metody a postupy se provadi nékolik klinickych studif iniciovanych spolec¢nosti
phenox. Studie COATING (NCT04870047) je prospektivni multicentrické randomizované kontrolované
klinické hodnoceni, jeho?Z cilem je posoudit bezpecnost a ucinnost prostredku p64 MW HPC s povlakem pfi
SAPT a prostfedku p64 MW bez povlaku pfi DAPT. Studie byla vypracovdna v souladu s nejnovéjsi revizi
normy ISO 14155 a v souladu s § 74 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Kromé toho probiha v Brazilii prospektivni, monocentrickd, jednoramenna randomizovana studie DART, kterd
hodnoti bezpecnost a Ucinnost prostfedku p48 MW HPC pfi SAPT a DAPT. Prvni vysledky publikovali de
Castro-Afonso et al. vroce 2021 [30] [37]. Byly také zvefejnény Udaje z dvouletého nasledného sledovani
[26].

6 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Konecnym cilem |é€by intrakranidlnich aneuryzmat je Uplna a trvald okluze vaku aneuryzmatu, aby se zcela
eliminovalo riziko jeho prasknuti. Prasklé mozkové aneuryzma je nejcastéjsi pri¢inou subarachnoidalniho

krvaceni (SAH), které mize vést k hemoragické cévni mozkové prihodé, a dokonce i ke smrti.
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Mezi moZnosti [é¢by neprasklych intrakranidlnich aneuryzmat patfi preventivni oprava formou chirurgickych
(clipping) a endovaskularnich metod (coiling a stenting). Vétsina aneuryzmat vsak zGstava stabilni a je treba
peclivé zvazit pfinos IéCby intrakranidlnich aneuryzmat oproti potencidlnimu riziku 1écby [38]. PFi 1écbé
prasklych aneuryzmat je treba vzit v Uvahu nékolik faktord, a to klinicky stav osoby, vlastnosti aneuryzmatu
a mnozstvi a umisténi subarachnoidalni krve [39]. Ndrodni institut pro zdravi a klinickou kvalitu (National
Institute for Health and Care Excellence, NICE) doporucuje endovaskularni coiling nebo chirurgicky clipping,
pokud je moznost intervenéni 1é¢by. V pfipadé, Ze intervencni zdkrok neni vhodny, doporucuje se sledovani
za Ucelem ovéreni klinického zleps$eni stavu a pfipadného prehodnoceni |é¢ebnych moZnosti.
Medikamentdzni 1écba je moind pouze u neprasklych aneuryzmat s nizkym rizikem a zahrnuje regulaci
krevniho tlaku. Navic se doporucuje pfestat koufit. Nelé¢ena aneuryzmata se doporucuje pravidelné sledovat
pomoci pravidelnych angiografickych vysetreni.

Chirurgickd |é¢ba aneuryzmat spociva v obnazeni |éze pomoci kraniotomie a ndasledném clippingu
abnormalni cévni stény, aby se zastavil prdtok krve do aneuryzmatu [40]. Nékterd aneuryzmata by sama
o sobé byla vhodna ke clippingu, ale klinické okolnosti, jako je pokrocily vék nebo zdvislost na trvalé
antikoagulaci ¢i antiagregaci, zvysSuji chirurgickd rizika. Pro tyto pacienty mlze byt vhodnou moznosti
hemodynamicka Ié¢ba aneuryzmatu [41] [42].

Lécba aneuryzmatu mUze byt také provedena pomoci bypassu, kdy se odstrani |éze a znovu se zpridchodni
privodné a odvodné tepny, a to s pouzitim graftu nebo bez néj [40]. Tato technika se nékdy nedoporucuje
z dlvodu nesouladu v prdméru tepen.

Endovaskuldrni coiling je vhodnou moznosti [é¢by intrakranidlnich aneuryzmat, ackoli az u 12 % pacientd
muzZe byt nutnd opakovanad lécba aneuryzmat z dlvodu zhutnéni spirdly nebo recidivy aneuryzmatu [43].
Riziko opakované lécby se zvySuje s nepfiznivou anatomii aneuryzmatu, zejména s velikosti Sirky krcku.
Aneuryzmata se Sirokym krékem zvySuji riziko neurologického deficitu béhem 1é¢by a jejich 1éc¢ba
endovaskularnim coilingem je obzvlasté obtizna kvlli zvySenému riziku protruze spirdly do materské tepny.
PFi endovaskuldrnim coilingu s pomoci balénku se k vytvofeni docasné opory pro spirdlu pouziva balének.
Baldnkovy coiling je povazovan za bezpecnou alternativni metodu |écby k jednoduchému coilingu
aneuryzmat s velkym krckem [43].

Neurovaskularni stenty se pouzivaji jako pomocné nastroje pfi coilingu intrakranidlnich aneuryzmat s pomoci
stentu (stent-assisted coiling, SAC). Pfi coilingu s pomoci stentu se stent umisti tak, aby zakryval kréek
aneuryzmatu a poskytoval tak oporu, ktera chrani materskou cévu a umoZiiuje coiling sloZitych aneuryzmat,
jako jsou aneuryzmata se sSirokym krékem a fusiformni aneuryzmata [43]. SAC je povaZovan za bezpecnou
alternativni metodu lé¢by k chirurgickému clippingu neprasklych aneuryzmat [44]. Jednoduchy coiling
a coiling s pomoci stentu vykazuji podobny vysledek a miru komplikaci. Riziko recidivy aneuryzmatu je po

coilingu s pomoci stentu nizsi, ale je zde zvySené riziko trombdzy spojené se zavedenim stentu [45].

Disekce lze Iécit rdznymi pristupy v zavislosti na zavaznosti a umisténi disekce. Moznosti 1é¢by zahrnuji
medikamentdzni [é¢bu, chirurgickou [é¢bu zahrnujici chirurgicky bypass a clipping, a ddle endovaskularni
lécbu pomoci minimalné invazivnich technik, jako je coiling (s pomoci stentu) nebo zavedeni stentu a flow
diverter stentd [46].

V pripadé recidivujicich disekci navzdory medikamentdzni [écbé se endovaskuldrni 1écba povaZzuje za
vhodnou doplnikovou lé¢bu vedle antikoagulaéni medikace. Smérnice pro sekundarni prevenci cévnich

mozkovych pfihod doporucuji endovaskuldrni 1écbu v pfipadech sjistymi opakovanymi mozkovymi
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ischemickymi prihodami [47]. Existuji pfiklady uUspésnych rekonstrukci disekci krkavice pomoci stentu

s prijatelnymi okamzitymi i dlouhodobymi vysledky, ale je tfeba dalSiho hodnoceni [48].

Lécba perforaci zahrnuje prfimé utésnéni mista perforace pomoci spiral, tekutych lepidel, kombinace obou
metod nebo nafouknutim baldnku. V tomto pfipadé se balének docasné umisti pfes misto perforace na

nékolik minut, poté se vypusti a odstrani, jakmile jiZz neni pozorovana Zzadna dalsi extravazace. [49]

Smérnice AWMF [50] doporucuje rdzné metody lécby AVM, vcetné neurointervencni, neurochirurgické
a radioterapeutické lécby. Lze rozliSovat mezi profylaktickou |é¢bou, kterd ma odstranit nebezpecnou pistél,
a lé¢bou ovliviujici pfiznaky (paliativni). Mezi moZnosti endovaskuldrni 1é¢by patfi transarteridlni embolizace
pomoci prostredku Onyx® a transvendzni embolizace pomoci spiral, které jsou dobre zavedené a maji nizkou
miru komplikaci. Embolizace pomoci ¢astic nebo tkanovych lepidel je méné kontrolovatelna a jen zfidka vede
k trvalému uzavieni piStéle, proto by se neméla rutinné pouzivat. K transvendzni embolizaci se bézné
pouzivaji spirdly a v nékterych pripadech miZze byt provedena tekutd embolizace skrze vendzni sondaz
pistéle, pripadné v kombinaci s oSetfenim pomoci spirdl. Neurochirurgickd lé¢ba spociva v urceni presné
lokalizace mista pistéle ajeho odstranéni koagulaci, transekci nebo clippingem. Dalsi mozZnosti je
stereotaktickd radioterapie, kterd se vsak pouziva zfidka aje vhodnd pro specifické pripady se zfetelné

ohrani¢enymi pistélemi nebo pro vysoce rizikové pacienty.

7 Doporuceny profil a odborna pfiprava pro uzivatele

Neurovaskularni flow divertery smi pouzivat pouze specializovani, fadné vyskoleni Iékafi na
(neuro)radiologické klinice, ktefi maji zkusenosti s pouzivanim zafizeni pro modulaci pritoku. Pro pouzivani

vyrobku se doporucuje Ucast na Skoleni o vyrobku od spole¢nosti phenox GmbH.

8 Odkaz na vsechny relevantni harmonizované normy a spolecné
specifikace (CS)

NiZe jsou uvedeny normy definované jako nejdalezitéjsi relevantni normy:

- ENISO 14630 Neaktivni chirurgické implantaty — VSeobecné poZadavky (vydéani: 2009/2012)
- EN SO 25539-2 Kardiovaskuldrni implantdty — Endovaskuldrni prostredky — Cdst 2 (vydéani: 2020)
- 1SO 17327-1 Neaktivni chirurgické implantdty — Poviak implantdti — Cdst 1 (vydani: 2018)

Kazdy jednotlivy bod poZadavku pfislusné normy je vyhodnocen v technické dokumentaci. Relevantni body

jsou prijaty jako pozadavky v technické dokumentaci. Pokud se bod nepouzije, je to odlvodnéné.

9 Historie revizi

Tabulka 5: Historie revizi

X, . .y . v Revize validovana
Cislo revize SSCP | Datum vydani Popis zmén ) , )
ozndmenym subjektem

Rev. A Neni relevantni, Pocatecni sestaveni dokumentu ] Ano
SSCP byl Jazyk validace:
aktualizovan Anglictina
pred validaci
X Ne
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Cislo revize SSCP

Datum vydani

Popis zmén

Revize validovana
oznamenym subjektem

Rev. B Datum vydani Oprava nazvu dokumentu na prvni strané Ano
ozndmenym av zapati (velkd pismena) a oprava Jazyk validace:
subjektem: pozadavkG na uloZeni prostredku Anglictina
25.11.2023 v kapitole 4.2 [J Ne

Rev. C Neni relevantni, | Aktualizace obsahu vsouladu | [ Ano
SSCP byl s kazdoroc¢né aktualizovanym CER a PSUR Jazyk validace:
aktualizovan (obdobi sbéru dat PSUR: 31. 12. 2023). Anglictina
pred validaci Ne

Rev. D Datum validace Aktualizace z ddvodu rozsiteni skupiny Ano
oznamenym zdravotnickych prostredk( Jazyk validace:
subjektem: Neurovaskularni flow diverter o p48 LITE Anglictina
06.05.2025 (HPC) a p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) | [ Ne

s harmonizovanym zavadécim systémem.
Aktualizace na zakladé zjisténi
z aktualizovaného klinického hodnoceni.
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Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

pro skupinu zdravotnickych prostredk( tridy Il

Neurovaskularni flow diverter

sestavajici ze zafizeni pro modulaci pritoku
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
a p48 LITE (HPC)

Pacienti a laici
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Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci pro pacienty a laiky

V této Casti je uveden souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci skupiny zdravotnickych prostredk(
Neurovaskularni flow diverter sestavajici z p64, p48/p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC) uréenych pro pacienty
a laiky.

Cislo dokumentu: SSCP — FLOW DIVERTER
Revize dokumentu: Rev. D

Datum vydani: Datum vydani podle oznameného subjektu 06.05.2025

Ucelem tohoto souhrnu Udajii o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpecnosti a klinické funkce zdravotnickych prostfedkd ze
skupiny Neurovaskularni flow diverter. Nize uvedené informace jsou ureny pacientdm nebo laikiim.
Rozsahlejsi shrnuti bezpecnosti a klinické funkce prostfedku pfipravené pro zdravotnické pracovniky

naleznete v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecna doporuceni ohledné lécby zdravotniho stavu. V pfipadé dotaz(l tykajicich
se vaseho zdravotniho stavu nebo pouZiti prostfedku ve vasi situaci se obratte na svého zdravotnického
pracovnika. Tento SSCP nenahrazuje prikaz implantatu ani navod k pouziti (IFU), ktery poskytuje informace

o bezpecném pouZivani prostiedku.

Terminy, zkratky a definice

Termin Definice

Adekvatni okluze

Uplné nebo téméf Uplné vylougeni aneuryzmatu z krevniho obéhu.

Aneuryzma Vydut nebo oslabeni stény cévy.
Angioarafické Zobrazovaci vysetreni, radiologicky postup, pfi kterém se cévy naplni kontrastni
tecghniy latkou a nasledné se zviditelni pomoci rentgenového zareni, magnetické rezonance

nebo pocitacové tomografie

Antikoagulace

Lécba k prevenci vzniku krevnich srazenin nebo k rozbiti jiz existujicich krevnich
srazenin v téle pomoci 1€kl na fedéni krve.

Baldnkova Lékarsky zakrok pouzivany k Ié¢bé zizZenych nebo ucpanych cév. Béhem zakroku se
angioplastika v cilové cévé docasné nafoukne baldnek, ktery ji rozsiti a zlepsi pritok krve.
Cervikalni Tento pojem se tyka oblasti téla souvisejici s krkem.

Cévni mozkova

Zdravotni problém, ke kterému dochazi, kdyZz je preruseno nebo omezeno
prokrveni ¢asti mozku, ¢imz je mozkova tkan zbavena kysliku a Zivin. To muaze

prihoda zpUsobit odumteni mozkovych bunék béhem nékolika minut.
Dudlni protidestickovd lécba

DAPT Uzivani dvou inhibitord funkce krevnich desticek, coz jsou léky, které snizuji
schopnost krevnich desticek, typu krevnich bunék podilejicich se na srazeni krve,
se shlukovat a vytvaret krevni srazeniny.

Disekce Trhlina nebo prasklina ve sténé tepny vedouci k oddéleni vrstev stény tepny; akutni

i jiz zndma (chronicka).

Endovaskularni

V cévach

Femoralni tepna

Velka tepna nachazejici se v oblasti stehna. Je to jedna z hlavnich tepen zésobujicich
krvi doIni koncetiny.

FSCA Bezpecnostni ndpravna opatreni v terénu
FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén
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Termin Definice

mozkova piihoda

Hemoragicka cévni

Typ cévni mozkové prihody, k némuz dochazi pfi krvaceni do mozku. Obvykle je
zplsobena prasknutim cévy nebo Unikem krve z cévy v mozku.

Hemoragie Krvaceni
Hydrofilni polymerni poviak

HPC Povlak, ktery napodobuje pfirozenou vystelku vnitfni cévni stény, aby zabranil
krevnim desti¢kam rozpoznat implantat jako cizi téleso, a tim zpocatku sniZil riziko
vzniku trombu (=krevni srazeniny).
Ndvod k pouZiti

IFU Informace poskytnuté vyrobcem, které informuji o uréeném ucelu, spradvném
pouZiti a pripadnych preventivnich opatrenich.

Indikace Dlvod |écby

Infarkt Stav, pri kterém dochazi k odumirani bunék v oblasti tkané nebo organu v dlsledku

nedostatec¢ného zasobovani krvi.

Inhibitor funkce
krevnich desti¢ek

Léky, které snizuji schopnost krevnich desticek, typu krevnich bunék podilejicich se
na srazeni krve, se shlukovat a vytvaret krevni srazeniny.

Intervencni
neuroradiologie

Lékarska dil¢i specializace, kterad vyuZiva minimalné invazivni techniky k diagnostice
a lé¢bé onemocnéni mozku, patere a centralni nervové soustavy.

Intrakranialni

Uvnitf lebky

Ischemicka cévni
mozkova prihoda

Typ cévni mozkové prihody, ke kterému dochazi pfi zablokovani nebo zuzeni cévy
privadéjici kyslik a Ziviny do mozku, coZ vede ke snizeni prdatoku krve do urcité
oblasti mozku.

Ischemicky

Nedostatecné prokrveni urcitého orgdnu nebo tkané.

Klinicka morbidita

Stav, kdy ¢lovék trpi néjakou nemoci nebo zdravotnim problémem.

Kontraindikace

Dlvod proti lécbé.

Kraniotomie

Chirurgicky zakrok, pfi némz se z lebky docasné odstrani kostni lalok, aby se ziskal
pristup k mozku.

Krevni desticky

Malé, bezbarvé krevni burnky, zndmé také jako trombocyty, které jsou nezbytné pro
sréiem’ krve

Mikrokatetr

/////

kontrastnich latek nebo jinych tekutin a zdravotnickych prostredkl, jako jsou

neurovaskularni stenty, do urcitych mist v téle.

Dohody o vzdjemném uzndvdni
MRA jsou obchodni dohody, jejichZ cilem je usnadnit pfistup na trh a podpofit

MRA vétsi mezindrodni harmonizaci norem tykajicich se dodrzovani predpis(
a zaroven chranit bezpecnost spotrebitell.
Magnetickd rezonance

MRI Neinvazivni |ékafské zobrazovaci vySetfeni, které poskytuje detailni snimky témér

vsech vnitrnich struktur v lidském téle, véetné cév.

Neurologické

Abnormality nebo poruchy struktury nebo funkce nervové soustavy, ktera zahrnuje

deficity mozek, michu a nervy.
Stupnice pro hodnoceni cévni mozkové prihody Ndrodniho institutu zdravi

NIHSS Stupnice, kterd hodnoti neurologické deficity souvisejici s cévni mozkovou
prihodou
Klinické sledovdni po uvedeni na trh

PMCF Vyrobce shromazduje avyhodnocuje klinické Udaje z pouzZivani schvaleného
prostfedku.
,Falesné” aneuryzma, které zahrnuje dilataci stény tepny, kterd je zpUsobena

Pseudoaneuryzma narusenim stény tepny. Pseudoaneuryzmata vznikaji v disledku drazu, napriklad
propichnuti nebo prasknuti tepny pfi Iékafském zakroku nebo zranéni.

Ruptura Nahlé prasknuti nebo roztrzeni

SAH Subarachnoiddini krvdceni

Krvaceni do prostoru obklopujictho mozek.
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Lécha jednim protidestickovym lékem

Uzivani jednoho inhibitoru funkce krevnich desticek, coz je lék, ktery sniZuje
schopnost krevnich desticek, typu krevnich bunék podilejicich se na srazeni krve,
se shlukovat a vytvaret krevni srazeniny.

Modifikovand Rankinova skdla

Skére mRS Skore, které se pouZivd k posouzeni vaseho/pacientova stavu a udava stupen
funkéni nezavislosti.

Tenké draty vyrobené vétSinou z platiny, které jsou navrieny tak, aby se tésné

SAPT

Spirala vClenily do aneuryzmatu, podpofily srdZeni krve a zabranily prasknuti aneuryzmatu.
Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

SSCP Poskytuje verfejnosti pristup k aktualizovanému prehledu hlavnich aspektd
bezpecnosti a klinické funkce skupiny zdravotnickych prostredka.

Stendza Zuzeni tepny/cévy

Tepna Céva, ktera odvadi krev ze srdce do jinych ¢asti téla.
Mala, bezbarva krevni burika, zndma také jako krevni desticka, kterd je nezbytna

Trombocyt v
pro srazeni krve.

Trombogenicita Schopnost latky nebo materialu podporovat tvorbu krevnich srazenin.

Trombdza Vlytvoreni krevni sraZzeniny (trombu) v cévé, kterd brani pritoku krve touto cévou.

Trombus Krevni srazenina

Uplna okluze Uplné vylou&eni aneuryzmatu z priitoku krve.

aneuryzmatu

Urceny ucel Pouziti, pro které je zafizeni uréeno.

Vazospasmus Nahlé zuZeni, obvykle tepny.

Vodici (mikro)draty jsou tenké ohebné draty, které slouzi k navddéni mikrokatetru
(= tenka ohebna trubicka), a tim i pfislusného prostredku, k cilové lézi.
Zdkladni jedinecnd identifikace prostredku — identifikdtor prostredku

Vodici (mikro)drat

Zakladni UDI-DI vy e ; . o Y iLe A
axladni SlouZi k identifikaci a registraci zdravotnickych prostfedk( na trhu Evropské unie.
Zobrazovaci Technika pouzivana k jasnému zobrazeni cév, napf. digitalni subtrakéni angiografie

technika — DSA.

1 Identifikace prostredku a obecné informace

Obchodni nazev prostfedku

Skupina zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow diverter se skladé z prostredkd p64, p48/p64 MW
(HPC) a p48 LITE (HPC) (Tabulka 6). Skupina vyrobkl p48 MW (HPC) se sklada z prostredkd p48 MW a p48
MW HPC. Verze prostifedku s pfidomkem HPC jsou opatfeny hydrofilnim polymernim povlakem, ktery je
vysvétlen v kapitole 3.

Upozornujeme, Ze v nasledujicim textu se oznaceni p48 MW (HPC) vztahuje na obé verze prostfedku p48

MW (bez povlaku) a p48 MW HPC (s povlakem). Totéz plati pro p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC).
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Tabulka 6: Vyrobky ze skupiny zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow diverter

Skupina
zdravotnickych Neurovaskularni flow diverter
prostredkd
Zakladni UDI-DI 426012378FlowDiverterSV
ID certifikatu CE
(datum 170781226 (21. 12. 2023) 1000236360 (28.08.2025)
certifikace)
Rada vyrobk Zafizeni pro modulaci pratoku PAX
p48 p48
Varianta 64 p48 MW p64 p64 MW | p48 p48 LITE p48 MW p64 p64 MW
provedeni P MW MW HPC LITE HPC MW * MW * HPC*
HPC HPC*
& P64-
islo REF: XX(X) | gy | pagmw- | P2EMW | pgq . | POAMW- pagAT- | Pagw- | oMW s mw- | Mw-
—velikost HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXX-XX HPC-
modelu XX XX XXX-XX XX
XX XXX-XX

*harmonizovany zavadéci systém

Vyrobce; ndzev a adresa

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Némecko

Tel.: +49 (0)234 36 919-0
Fax: +49 (0)234 36 919-19

E-mail: info@wallabyphenox.com

Webové stranky: www.phenox.net
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Zakladni UDI-DI (identifikacni Cislo prostiedku)

Identifikacni Cislo prostredku, zndmé také jako Zdkladni UDI-DI (jedine¢na identifikace prostredku —
identifikator prostfedku), se pouziva k identifikaci a registraci zdravotnickych prostfedkl na trhu Evropské
unie. Zdkladni UDI-DI pro skupinu zdravotnickych prostfedkl Neurovaskuldrni flow diverter je
426012378FlowDiverterSV.

Rok, kdy prostfedek poprvé ziskal oznaceni CE

- pb64 byl poprvé certifikovan 15.10.2012 podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) (Cislo
certifikatu: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) byl poprvé certifikovan 30.5.2018 podle smérnice o zdravotnickych prostredcich
(MDD) (Cislo certifikatu: 539671 MRA).

- p6d MW (HPC) byl poprvé certifikovan dne 22.12.2018 podle smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (MDD) (Cislo certifikatu: 547128 MRA).

- Skupina zdravotnickych prostredkd Neurovaskularni flow diverter ziskala dne 21.12.2023 certifikat
CE podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) (ID certifikatu: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) s harmonizovanym navadécim systémem ziskaly
certifikaci CE podle MDR dne 28.08.2025 (ID certifikatu: 1000236360).

2 Urcéené pouziti prostredku

Urceny ucel

Neurovaskularni flow divertery jsou samovolné se rozvijejici trubicové cévni implantaty, které umoznuji
fizenou a selektivni modulaci pritoku krve v extra- a intrakranialnich (= vné a uvnitr mozku) tepnach (=céva,
kterd odvadi krev ze srdce do jinych Cdsti téla). Diky svym fyzikdInim vlastnostem neurovaskularni flow

divertery navic cilovou cévu mirné narovnavaji a zpeviuji. Tyto vlastnosti napomahaji pfi endovaskuldrni

rekonstrukci postizenych tepen v cervikalni (= oblast téla souvisejici s krkem) a intrakranialni oblasti.

Indikace a uréené skupiny pacientu

Neurovaskularni flow divertery se pouzivaji k endovaskuldrni |é¢bé cévnich onemocnéni:

- vakovitd a fusiformni aneuryzmata a pseudoaneuryzmata,
- disekce cév v akutni a chronické fazi,

- cévni perforace a arteriovenodzni pistéle.

Dalsi informace o vyse uvedenych cévnich onemocnénich uvadi Tabulka 7.

Tabulka 7: Typ onemocnéni |éCenych prostfedky ze skupiny Neurovaskuldrni flow divertery.

Vysvétieni

Balénkovité vyklenuti tepny, které je zpUsobeno oslabenim cévni
stény. Aneuryzma je rozsiteni nebo vyklenuti cévy, které je
zpUsobeno oslabenim jeji stény. Nejcastéji se aneuryzmata vyskytuji
v tepnach, coz jsou cévy, které odvadéji krev ze srdce do zbytku téla.
Vakovité (nebo bobulovité) V takovych tepnach muize krevni tlak zpUsobit, Ze se malé oblasti
aneuryzma vybouli smérem ven jako baldnek. U téchto vyduti hrozi riziko
prasknuti, které mlze vést ke krvaceni do prostoru mezi mozkem
a tkani pokryvajici mozek. Tento stav se nazyva ,subarachnoidalni
krvaceni” (SAH) a zpUsobuje pfiblizné 5 % vsech cévnich mozkovych
pfihod na svété [51, 52].
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Typ onemocnéni Vysvétleni

Fusiformni (neboli vietenovita) . Y
Nepravidelné rozsifend tepna.

aneuryzmata
,Falesné” aneuryzma, které zahrnuje dilataci stény tepny, ktera
je zpUsobena narusenim stény tepny. Pseudoaneuryzmata

Pseudoaneuryzma IV . o , , .
vznikaji v dUsledku drazu, napfiklad propichnuti nebo prasknuti
tepny pfi lékarském zdkroku nebo zranéni.

. Trhlina nebo prasklina ve sténé tepny vedouci k oddéleni vrstev
Disekce

stény tepny; akutni'i jiz znama (chronicka).

Perforace cévy Poranéni cévy / otvor v cévé nebo tepné.

Abnormalni spojeni mezi cévou bohatou na kyslik (tepnou)
a cévou chudou na kyslik (Zilou).

Arteriovendzni pistéle

| Kontraindikace a omezeni

- Pacienti s nedostatecnou antiagregacni lé¢bou nebo nedostate¢nou antikoagulaéni [é¢bou podle
standardnich lékarskych postupl pred [éc¢bou, v jejim prabéhu a po ni.
- Pacienti, u nichZ se pfi angiografii prokaze, Ze anatomické pomeéry nejsou vhodné pro

endovaskularni [écbu.

3 Popis prostredku

Popis prostifedku a material/latky, které prichazeji do styku s tkanémi pacienta

V ndsledujicim textu je uvedeno kratké shrnuti konstrukce kazdého prostfedku.

Zafizeni pro modulaci pratoku p64 je trubicovy cévni implantdt, ktery se skldda ze 64 propletenych
nitinolovych dratd ®. ProtoZe nitinol neni dostateéné radiopakni (= nepropousti rentgenové nebo jiné zdreni),
jsou 2 dréty opleteni @, které jsou v opacnych polohach, obaleny platinovymi spirdlami, aby byla zajisténa
jejich viditelnost pfi RTG fluoroskopii. Na proximalnim konci implantatu je navic na kazdém z osmi koncl ®

umisténa platinova znacka.
Legenda:

A) 1) Zavadéci drat
Implantat p64 v e ,
® 2) Otéceci zafizeni

3) Polymerova trubicka

e ' ( .
e e (odpojovaci trubice)

4) Odtrhavaci pouzdro

5) Platinova znacka
Zavadéci systém

6) 64 propletenych

nitinolovych dratd na

3 implantat
7) Platinové spiraly
8) DistaIni konec dratu

9) Uchyt

Obrazek 5: A) zarizeni pro modulaci pritoku p64 a zavadéci systém, B) Odpojeny zavadéci systém a rozvinuty implantat p64.
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Zarizeni pro modulaci pratoku p48 MW (HPC)/ p64 MW (HPC) jsou trubicové cévni implantaty, které se
skladaji ze 48 resp. 64 propletenych nitinolovych dratd @, které jsou vyplnény platinovym jadrem, aby byla

zajisténa viditelnost pfi RTG fluoroskopii.

A)
Legenda:
; - 1) Zavadéci drat
l // // 2) Otéceci zafizeni
l

3) Uchyt

4) Transportni trubice
6) Platinovd znacka
Implantat

8) Distalni konec dratu

)
)
)
5) Zavadéci pouzdro
)
)
)
)

9) Zavadéci systém

// 10) Fluoroskopicka
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znacka
Obrazek 6: A) Zarizeni pro modulaci pratoku p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) a zavadéci systém v zavadécim pouzdrie, B)
Zavadéci systém a oddéleny implantat p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC).

Zatizeni pro modulaci pritoku P48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavéddécim systémem jsou
trubicové cévni implantaty, které se skladaji ze 48 resp. 64 propletenych nitinolovych dratd, které jsou
vyplnény platinovym jadrem pro zajisténi viditelnosti pfi RTG fluoroskopii a maji harmonizovany zavadéci
systém.
A) Legenda:
1) Jadrovy drat

@ ® 2) Otaceci zafizeni
fv — -~ 3) Uchyt
\ [y ) ’
[/ -

4) Transportni

. J trubice
@ 5) Zavadéci pouzdro

B) 6) Platinova znacka

)
7) Implantat
)

® e
8) Zavadéci drat
?} ~ 9) Zavadéci systém
| ‘ B \ vh [ wi
A //

= 10) Fluoroskopicka

N e znacka

©)

Obrazek 7: A) Implantaty p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) (harmonizovany zavédéci systém) v zavadécim pouzdre pridané do
zavadéciho systému, B) Zavadéci systém, zatazené zavadéci pouzdro a odpojeny implantét p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC).

Zarizeni pro modulaci pritoku p48 LITE (HPC) je trubicovy cévniimplantat, ktery se sklada ze 48 propletenych

nitinolovych dratl, z nichz kazdy je vyplnén platinovym jadrem, aby byla zajisténa viditelnost pfi RTG
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fluoroskopii. Termin p48 LITE (HPC) oznacuje obé verze prostredku, p48 LITE (bez povlaku) a p48 LITE HPC (s

povlakem).

@ Q Legenda:
1992000 me

2) Fluoroskopicka znacka

3) Transportni trubice
4) Platinova znacka
5) 48 propletenych

nitinolovych dratd na

implantat
6) Zavadéci pouzdro
// // 7) DistéIni konec dratu

8) Zavadéci systém

Obrézek 8: A) Zafizeni pro modulaci pratoku p48 LITE (HPC) a zavadéci systém v zavadécim pouzdre, B) Zavadéci systém
a oddéleny implantat p48 LITE (HPC).

V pripadé dalsich otazek tykajicich se téchto prostredkl se obratte na svého lékare.

Implantaty jsou v dlouhodobém kontaktu s pacientem, zatimco zavadéci systém je pouze v kratkodobém

kontaktu. VSechny materidly, které prichazeji do styku s pacientem, uvadi Tabulka 8. KdneSnimu dni

spole¢nost phenox neobdrZela zadné hlaseni tykajici se precitlivélosti na néktery z materidld uvedenych

v Tabulka 8.

Tabulka 8: Materidly, které prijdou do styku s pacientem.
Implantat

Varianta prostfedku

Zavadéci systém

(dlouhodoby kontakt)

(kratkodoby kontakt)
Nitinol, nerezova ocel, slitina platiny a iridia,

p48 LITE (HPC)

p48 MW (HPC)
harmonizovany
systéem

p64 MW (HPC)
harmonizovany
systém

Nitinol, platina

PFipadné:

HPC (hydrofilni polymerni
povlak) = Polysacharidy

p64 Nitinol, slitina platiny a iridia | polyimid, polytetrafluorethylen (PTFE),
ethylkyanoakrylat

p48 MW (HPC) Nitinol, polyuretan, polyimid, slitina platiny a iridia,
polytetrafluorethylen (PTFE), ethylkyanoakrylat,

p64 MW (HPC) termoplasticky polyuretan

Nitinol, slitina platiny a iridia, slitina kobaltu
a chromu, polyuretan, polyimid, ethylkyanoakrylat

Nitinol, polyuretan, polyimid, slitina platiny a iridia,
polytetrafluorethylen (PTFE), ethylkyanoakrylat,
Tampapur TPU 970 White

Informace o |éCivych latkach v prostfedku

Neurovaskularni flow divertery neobsahuji Zadné |écivé Iatky.
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Popis zplsobu, jakym prostfedek dosahuje uréeného zplsobu Gcinku

Neurovaskularni flow divertery maji velmi hustou sitku a pouZivaji se napr. k Ié¢bé aneuryzmat. Jejich hlavnim
cilem je rekonstrukce postizeného cévniho Useku, v némz se nachazi |éze. Diky svym fyzikdInim vlastnostem
neurovaskularni flow divertery navic cilovou cévu mirné narovnavaji a zpevnuji. Tyto vliastnosti napomahaji

rekonstrukci postizenych tepen.

Béhem zakroku se k zavedeni flow diverteru do cilové polohy pouzivéd vhodny mikrokatetr (= tenkd ohebnd
trubicka). Mikrokatetr se zavadi do femoraini tepny (= velkd tepna nachdzejici se v oblasti stehna. Jednd se
o jednu z hlavnich tepen zdsobujicich krvi doini koncetiny; viz Obrdzek 9) a postupuje az k mistu aneuryzmatu

v mozku. Jakmile je flow diverter na svém misté, Ize jej rozvinout a odpojit.

Katetr | 1 Flow diverter

Obrazek 9: Zavedeni mikrokatetru do aneuryzmatu pres pravou femoralni tepnu. Kresba Marka Hoberta (phenox) inspirovana
Brismanem et al. (2006) [53].

Vliv odklonéni pritoku na aneuryzma lze rozdélit do tfi fazi, jak je zndzornéno na obrazku Obrazek 10:
hemodynamicka faze (b), tvorba trombu (c) a endotelizace (d).

Flow divertery se umistuji do privodné tepny (= materské tepny), ve které se nachazi aneuryzma. Tvori
fyzickou bariéru na rozhrani mezi aneuryzmatem a privodnou cévou. Umisténi této sitované struktury vede
ke snizeni pratoku krve do aneuryzmatu, coZ sniZuje aktivitu krevniho toku v aneuryzmatu av prvni fazi
vyvolava stazu (zastaveni toku) v aneuryzmatu. Ve druhé fazi zacne krev v aneuryzmatu vytvaret trombus,
coz muzZe trvat az nékolik dni nebo tydnd. Flow divertery slouzi v posledni fazi jako podptrné ,leseni” pro
tvorbu tkdné napfic¢ krékem aneuryzmatu. Vtomto misté je jemna sitovana struktura prekryta novou
vystelkou stény tepny. Trombotizované aneuryzma je poté znovu vstiebano mechanismem hojeni ran v téle.

Vysledkem je nové vymodelovana céva, kterd se vrati do normalniho fyziologického stavu.
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Krevni céva

Obrazek 10: Zjednodusené schéma mechanismu flow diverter(: a) pratok krve v neosetfeném aneuryzmatu, b) snizeni pritoku
krve pfi implantaci flow diverteru, c) tvorba sraZeniny uvnitf aneuryzmatu a zastaveni prQtoku krve do mozkového
aneuryzmatu, d) rist tkdné nad flow diverterem a resorpce aneuryzmatu. Kresba Marka Hoberta (phenox GmbH) inspirovana
Dholakiou et al. (2017)[54].

V pripadé disekce se do postizené tepny umisti flow diverter, ktery utésni trhlinu a presméruje krev mimo
disekci, ¢imz podpofi hojeni. Pfi perforaci maze byt zaveden flow diverter, ktery pfesméruje tok krve mimo
misto poskozeni. Tim umozni hojeni cévni stény a zaroven zabrani dalSim komplikacim, jako je naptiklad
krvaceni. Flow diverter funguje jako , leseni”, které poskytuje oporu poskozené cévé a podporuje tvorbu nové
tkdané, kterd utésni perforaci. PFi |é¢bé arteriovendzni pistéle se flow diverter rozvine, aby zakryl abnormaini

spojeni. To pomaha snizit pratok krve pistéli.

HPC povlak (hydrofilni polymerni povlak) prostfedku p48 MW HPC, p64 MW HPC a p48 LITE (HPC) pokryva
celé implantaty. Na ilustraci (Obrazek 11) je znazornén mechanismus povlaku HPC. HPC snizuje pocatec¢ni
pfilnavost krevnich desticek, a tim sniZuje riziko srazeni krve. To bylo prokdzano ve studiich in vitro [1-4] a ve

studii in vivo [27].

Implantovany neurovaskularni

flow diverter
HPC povlak
Krvinka implantatu

Krevni desti¢ky Glykokalyx

Obrazek 11: Princip fungovani HPC (hydrofilni polymerni povlak)
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Popis prislusenstvi
Skupina zdravotnickych prostifedkd Neurovaskularni flow divertery nema zadné prislusenstvi.

Prostiedky jsou kompatibilni s vybavenim bézné pouZivanym v intervenéni neuroradiologii (= lékarskd dilci
specializace, kterd vyuzZiva minimdlné invazivni techniky k diagnostice a lécbé onemocnéni mozku, patere
a centrdlni nervové soustavy). Patfi sem vyrobky pro minimalné invazivni implantaci prostfedkd, jako jsou
mikrokatetry.

Kazdy pacient, ktery ma byt lé¢en vyrobkem ze skupiny zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow
divertery, je vybaven prikazem implantatu. Ten je soucasti baleni vyrobku a vyplIni jej vas/osetrujici Iékar
a preda jej vam/pacientovi po osetfeni. Vy/pacient bude poucen, aby tento prikaz implantatu nosil u sebe.
Priikaz implantatu obsahuje skenovatelny QR kdd, identifikacni Udaje pacienta ataké pfimou doménu
webové stranky, ktera obsahuje dilezité informace pro pacienta. Kromé jména a prijmeni pacienta obsahuje
prikaz implantatu vSechny dulezité informace o samotném implantatu, jeho vyrobci, datu implantace

a odpovédném zdravotnickém zafizeni a zdravotnickém pracovnikovi.

4 Rizika a vystrahy

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytly nezadouci Ucinky souvisejici s neurovaskularnimi flow divertery,
nebo pokud se obavate rizik, kontaktujte svého zdravotnického pracovnika. Tento dokument nenahrazuje

pripadnou konzultaci se zdravotnickym pracovnikem.

Jak byla potencialni rizika kontrolovana nebo fizena

V této Casti je popsano, jak budou rizika sniZzena, a také jsou zde popsany mozné zpUsoby IéCby.
Pfed implantaci flow diverteru musi |ékaF zvolit spravnou velikost prostfedku. Pfed pouzitim je také nutné
zkontrolovat, zda vybrany flow diverter neni poskozeny. Obecné plati, Ze implantdty se nesméji pouZivat,

pokud jsou deformované nebo poskozené, protoze jinak nelze zarudit jejich funkci.

Neurovaskularni flow divertery prichazeji do styku s krvi, fyziologickym roztokem, rentgenovymi kontrastnimi
latkami, cizorodymi produkty / materialy (napf. spirdly = tenkd vidkna vétsinou z platiny), latkami na fedéni
krve. Zadny z neurovaskularnich flow divertert neobsahuje slozky, které by v piipadé samostatného pouziti
mohly byt povaZzovany za lécivé latky.

Implantace flow diverter( obecné vyZaduje podavani dvou inhibitor( funkce krevnich desticek (= léky, které
zabrariuji sraZeni krve). Obvykle se podavaji dva inhibitory funkce krevnich desticek (,,dudini protidestickova
lécba” = DAPT) v odpovidajicich davkach. Pokud je to odlvodnéno individualnimi okolnostmi, mohou se
prostifedky HPC implantovat pfi uzivani jednoho protidestickového Iéku (SAPT). To bylo prokdzano v nékolika
publikacich [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se téchto latek, obratte se na svého lékare.
U&innost podaného Iéku md byt ovéfena vhodnym testem (napf. Multiplate nebo VerifyNow). Implantace
vyrobku ze skupiny zdravotnickych prostfedkd Neurovaskularni flow diverter u pacienta bez Ucinné inhibice
funkce krevnich desticek mlze vést k zavaznym komplikacim. Pokud mate k tomuto tématu dotazy, obratte
se na (svého) Iékare.

V dasledku implantace flow diverteru mize dojit k cévni mozkové prihodé (= preruseni privodu krve do
mozku). Existuji dva typy cévni mozkové prihody, ischemicka (= tvorba srazenin) a hemoragicka (= krvdceni).
Ischemicka cévni mozkova prihoda je zplsobena nahlym omezenim pritoku krve mozkem, tzv. ischemii (=

mozkovd ischemie), coz ma za nasledek nedostatecny prisun kysliku a glukézy. Snizeny pritok krve je obvykle
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zpUsoben zUzenim (= stendzou) nebo uzavérem (= trombdzou) tepen zasobujicich mozek. Ischemie mize byt
vratnd nebo mizZe vést k odumreni nervll a dalsSich mozkovych bunék. Rozhodnuti o dalsim postupu je na
lékafi a zavisi na rlznych faktorech, napf. na stavu pacienta. Pokud mate k tomuto tématu dotazy, obratte
se na (svého) lékare.

V nasledujici ¢asti jsou vysvétleny nékteré dilezité komplikace, které mohou nastat béhem |é¢by nebo po ni.
V disledku implantace flow diverteru mdze dojit k mozkové mrtvici (= zdravotni problém, ke kterému
dochdzi, kdyz je pferuseno nebo omezeno prokrveni ¢dsti mozku, cimz je mozkovd tkdn zbavena kysliku a Zivin)
. Existuji dva typy cévni mozkové piihody, ischemickd a hemoragickd cévni mozkova piihoda. Ischemicka
cévni mozkova prihoda je zpUsobena nahlym omezenim prdtoku krve mozkem, tzv. ischemii, coz ma za
nasledek nedostatecny pfisun kysliku a glukdzy. Snizeny prdtok krve je obvykle zplsoben stendzou (=
ztZenim) nebo trombodzou (= tvorbou krevni sraZeniny v cévé) tepen zasobujicich mozek. Nejobavanéjsi
komplikaci je hemoragicka cévni mozkova prihoda. V tomto pfipadé dochazi k intracerebrdinimu krvaceni (=
krvdceni do mozkové tkdné) nebo subarachnoidalnimu krvaceni (= krvdceni mezi vnitini a stfedni vrstvou
mozku), napt. v dUlsledku ruptury cévy (= ndhlé prasknuti nebo roztrZzeni) nebo poranéni cévy. Takové
krvaceni mlze vést k tzv. vazospasmu (= ndhlému zuzZeni, obvykle tepny). V disledku snizeni pritoku krve
mozkem v dUsledku nahlého zuzeni neni mozkova tkan dostatecné zasobena kyslikem a mize dojit k jejimu
odumfeni, jako v pfipadé ischemické cévni mozkové pfihody. Pokud dojde k vazospasmu, Ize jej IéCit 1éky,
které podporuji rozsiteni cévy, baldnkovou angioplastikou (= rozsifeni postizené tepny docasnym napinénim
balonku) zamérenou na rozsifeni cévy nebo kombinaci téchto technik. Rozhodnuti o dal$im postupu je na
lékafi a zavisi na rlznych faktorech, napf. na vasem stavu / stavu pacienta. Pokud mate k tomuto tématu
dotazy, obratte se na (svého) lékare.

Po disekci (= rozstépeni vrstev stény tepny) nebo po poranéni cévy mlze vzniknout tzv. ,falesné aneuryzma“
neboli ,,pseudoaneuryzma“. Pseudoaneuryzmata obvykle vznikaji pfi poranéni cévni stény, takZze krev unika
skrz vnitfni cévni sténu, ale je zadrZzovana vnéjsi cévni sténou. Pseudoaneuryzmata Ize |écit pomoci flow
diverterd.

Po implantaci flow diverteru mlze dojit k tomu, Ze bocni vétve nebo pfilehlé cévy budou prekryty flow
diverterem. V tomto pripadé je rozhodnuti o dalsim postupu na lékafi a zavisi na rdznych faktorech, napf. na
vasem zdravotnim stavu / stavu pacienta. Lze napfiklad vyménit flow diverter za jinou velikost.
Upozorfiujeme, Ze po implantaci flow diverteru budete / bude pacient muset absolvovat kontrolni navstévy.
Béhem téchto navstév lékar zkontroluje vas zdravotni stav a polohu rozdélovace prdtoku a stav aneuryzmatu
pomoci zobrazovacich technik (= technika pouZivand k jasnému zobrazeni cév, napfr. digitdini subtrakéni
angiografie — DSA). V nékterych pripadech je nutné aneuryzma znovu zalécit, naptiklad z dlvodu opétovného
narlstu aneuryzmatu. Vtomto pripadé je na rozhodnuti Iékafe, jak bude postupovat. Lze napfiklad

implantovat dalsi flow diverter. Pokud mate k tomuto tématu dotazy, obratte se na (svého) lékate.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

V tabulce (Tabulka 9) se pouzivaji nasledujici klinické pojmy.

- (Vzduchova) embolie = ucpéni cévy vzduchem, cizorodymi nebo télu vlastnimi latkami, které se
dostaly do krevniho obéhu.

- Disekce = trhlina nebo prasknuti vnitini vystelky tepny, které vede k oddéleni vrstev stény tepny.
- Embolie/tromboembolie = krevni srazenina zpUsobujici ucpani cévy.
- Encefalopatie = skupina stav(, které zpUsobuji poruchy funkce mozku.

SSCP — FLOW DIVERTER Rev. D Cesky Strana 36z 52
VL-074B



LLab
Oherox”

Extravazace = Unik tekutiny z uzavfeného prostoru do okoli, napf. kontrastni latky.

Hematom = lokalizované nahromadéni krve mimo cévy, obvykle v dlsledku jejich prasknuti nebo
poranéni.

Hemoragie = krvaceni, obvykle z poskozenych cév.

Hydrocefalus = stav, kdy dochazi k hromadéni mozkové tekutiny (= mozkomisniho moku) v mozku.
Infarkt = oznacuje proces odumirani tkané (nekroza) v disledku nedostateéného prokrveni, obvykle
zpUsobeného omezenim pratoku krve. Toto omezeni mize byt zplsobeno rdznymi faktory, véetné
trombdzy, embolie nebo vazospasmu.

Ischemie = nedostatecné prokrveni urcitého organu nebo tkané, které vede ke sniZeni prisunu
kysliku a Zivin. Obvykle je zpUsobena ucpanim nebo zizenim cév zasobujicich postizenou oblast.
Intimalni hyperplazie = ztlusténi nejvnitinéjsi vrstvy cévy jako komplikace rekonstrukéniho zakroku.
Mass effect = jednd se o jev, pfi kterém loZiskové postizeni nebo zhmozidéni zplsobi stlaceni
a poskozeni oblasti v okoli mozkové tkdné nebo mozkovych struktur v disledku mista, které
v omezeném prostoru lebky zabird unikajici krev, mozkomisni mok nebo edém.

Perforace = poranéni cévy / otvor v cévé nebo tepné.

Pseudoaneuryzma = ,falesné” aneuryzma, které muze vzniknout v disledku poranéni cévni stény.
Pseudoaneuryzmata obvykle vznikaji v dlsledku Urazu, napfiklad propichnuti nebo prasknuti tepny
pfi lékarfském zdkroku nebo zranéni.

Ruptura = roztrzeni nebo prasknuti cévy nebo aneuryzmatu.

Prostorové expanzivni infarkt = typ cévni mozkové pfihody, pfi niz dochdzi k rozsahlému a akutnimu
otoku mozku. Ta nasledné vede ke stlaceni okolnich idalsich Zivotné dilezZitych oblasti mozku
v dUsledku svého prostorové expanzivniho plsobeni.

Stendza / stendza ve stentu = zUZeni tepny, obvykle v disledku nahromadéni plaku nebo tvorby
zjizvené tkané. Stendza ve stentu je stav, kdy se drive umistény stent v cévé zUzi nebo ucpe.
Trombdza / trombdza ve stentu = UpIné nebo ¢asteéné uzavieni cévy krevni srazeninou. Trombdza
uvnitr stentu se nazyva trombdza ve stentu.

Vazospasmus = nahlé zuzeni cévy

Nezadouci uUcinky a zbytkova rizika, kterd uvadi Tabulka 9, byla identifikovana v literatufe tykajici se flow

diverterl obecné a jsou dobfe zndma a dostatecné zohlednéna v ramci fizenf rizik. Tato tabulka zohledruje

jak rizika souvisejici se zakrokem, tak rizika souvisejici s vyrobkem. Procentualni mira vyskytu nezadouciho

Ucinku byla stanovena na zdkladé publikovanych Gdaji z literatury tykajici se prostfedkd ze skupiny

Neurovaskularni flow divertery (viz Tabulka 9 a strana 50). Byly brany v Gvahu pouze publikace, ve kterych

byl lé¢en odpovidajici pocet pacientl, aby se zabranilo zkresleni procentudlnich Udaja prilis malymi soubory

pacientl. V tomto pripadé byl tento pocet stanoven na 50 pacient(. V nékterych pripadech nebylo mozné

tento pocet dodrzet, protoze byly k dispozici pouze ¢lanky s mensimi populacemi. Tyto Udaje jsou uvedeny

kurzivou. Celkem bylo zahrnuto 34 publikaci, ve kterych byly pouZity pouze prostredky p64, p48 MW (HPC)
a p64 MW (HPC). Kazuistiky byly vylouceny.

Tabulka 9: Zbytkova rizika a nezddouci Ucinky neurovaskuldrnich flow diverter(, procentudini mira vyskytu a zminky o nich

v literature.
NeZadouci dcinky / zbytkové riziko Min. — Max. nahl&seny pocet [odkaz]
Vzduchovd embolie NehldSeno
Embolie v distalnich cévach 1/121 (0,8 %) [5] — Nehlaseno.
Trombdza 4/617 (0,6 %) [6] —2/121 (1,7 %) [5]
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Nezadouci tcinky / zbytkové riziko
Trombdza ve stentu

Min. — Max. nahlaseny pocet [odkaz]
4/1781 (0,2 %) [71—2/79 (2,5 %) [8]

Tromboembolie

2/1781 (0,1 %) [7]1—3/74 (4,1 %) [9]

(Pfechodnd) stendza cilové cévy

Nehldseno

Stendza ve stentu (ISS)

1/1781 (0,06 %) [7] — 16/84 (19 %) [10]

Intimalni hyperplazie

5/22 (22,7 %) [11] — 29/108 (26,9 %) [12]

vazospasmus,

3/48 (6,3 %) [13] — 9/84 (10,7 %) [14]

okluze cévy,

1/530 (0,2 %) [6] — 1/121 (0,8 %) [5]

Okluze bocni vétve / perforatoru

2/420 (0,5 %) [15] — 4/54 (7,4 %) [16]

Ischemie mozku

1/1781 (0,06 %) [7]1 —4/54 (7,4 %) [16]

Tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

2/121 (1,7 %) [5] - 3/100 (3 %) [10]

Perforace 4/1781 (0,2 %) [7] - 1/54 (1,9 %) [16]
Ruptura 1/1781 (0,05 %) [7] — 1/100 (1 %) [10]
Disekce 1/420 (0,2 %) [15) — 1/54 (1,9 %) [16]

Opozdéna ruptura aneuryzmatu

1/617 (0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]

Vytvoreni pseudoaneuryzmatu

Nehlaseno

Ostatni arteridlni léze

Nehlaseno

a hemoragicka)

Krvaceni 1/420 (0,2 %) [15] — 2/54 (3,7 %) [16]
Krvaceni 1/22 (4,5 %) [11] — Nehlaseno.
Hematom 1/530 (0,2 %) [6] —1/72 (1,4 %) [17]
Hydrocefalus Nehlaseno

Cévni mozkova prihoda (ischemicka 1,1 % [18] —24/372 (6,4 %) [15]

Infarkt

1/530 (0,2 %) [6] — 7/100 (7 %) [10]

Neurologické deficity

6/617 (0,3 %) [6] — 11/79 (13,9 %) [8]

Nezadouci reakce na 3/617 (0,5 %) [6] — Nehldseno.
protidesti¢kové/antikoagulacni latky, anestezii,

ozarovani

Komplikace v misté pfistupu, napf. hematom 6/617 (1 %) [6] — Nehlaseno.
v tfisle

Alergicka reakce, infekce 2/617 (0,3 %) [6] — Nehldseno.
Reakce na cizi téleso 1/102 (1 %) [19] — Nehlaseno.

Zénét 1/79 (1,3 %) [8] — 1/48 (2,1 %) [13)].
Bolest Nehldseno

Edém 1/102 (1 %) [19] — Nehlaseno.
Encefalopatie Nehldseno

Extravazace NehlaSeno

Mass effect 2/617 (0,3 %) [6] — Nehlaseno.
Permanentni vegetativni stav NehlaSeno

Smrt 2/530 (0,4 %) [6] — 1/54 (1,9 %) [16]
Jiné Nehldseno

Treni Nehldseno

Nedostatecna apozice 1/32 (3,1 %) [20] — Nehlaseno.
NeumysIné uvolnéni na neplanovaném misté 1/25 (4 %) [21] — Nehlaseno

Problémy s odpojenim nebo rozvinutim

3/617 (0,5 %) [6] — 10/132 (7,6 %) [19]

NeUplné otevreni

3/617 (0,5 %) [6] — 4/108 (3,7 %) [12]

Kolaps 1/79 (1,3 %) [8] — 1/29 (3,5 %) [22].
Fraktura implantatu a/nebo zavadéciho systému Nehlaseno

pred zakrokem nebo béhem néjs

NeUspésné oddélenis Nehlaseno

Migrace 1/100 (1 %) [10] — 1/54 (1,9 %) [16]
Problémy s kombinaci implantatu a spiraly® Nehlaseno

Problémy s kombinaci dvou implantdt(s Nehlaseno

Problémy s kombinaci implantatu a mikrokatetru® | Nehlaseno
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Nezadouci tcinky / zbytkové riziko Min. — Max. nahlaseny pocet [odkaz]
Deformace 1/48 (2,1 %) [13] —3/100 (3 %) [10]
Problémy s opétovnym zatazenim do pouzdra 1/7 (14,3 %) [23] — Nehldseno.
(Pfedcasné) zkraceni 2/89 (2,2 %) [14] — 8/100 (8 %) [10]

Vystrahy a preventivni opatfeni

Soubéina lécba

Protidestickové Iéky jsou v béZném jazyce zndmé také jako ,léky na Fedéni krve“. NedodrZovani
protidestickové 1écby mlZe vést k uzavéru tepen s naslednou cévni mozkovou prihodou. Lécba prostredky
p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) je vidy doprovazena protidestickovymi léky, protoZe zabranuji tvorbé
krevnich srazenin v tepndch. Krevni srazeniny mohou ucpat tepny a ovlivnit pfivod krve, coZ vede k poskozeni

tkané zasobované danou tepnou. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se téchto latek, obratte se na svého lékare.

Upozornéni
Podle ndvodu k pouziti (IFU) jsou neurovaskuldrni flow divertery pouze podminéné kompatibilni

s magnetickou rezonanci (= MRI; neinvazivni Iékarské zobrazovaci vySetreni, které poskytuje detailni snimky
témér vsech vnitinich struktur v lidském téle, vcetné cév). Neklinické testy ukazaly, Ze zafizeni pro modulaci
pratoku jsou vhodnd pro MRI pfi magnetické indukci 3 Tesla. V klinickych podminkach byla ovérena
bezproblémovost implantatu v magnetickém poli s intenzitou 1,5 Tesla. V pfipadé dotazl tykajicich se tohoto

tématu se obratte na svého lékafe / oetfujiciho lékare.

Kontroln{ navstévy (= nasledné navstévy)
Pro zajisténi vaseho zdravotniho stavu a prokazani bezpecnosti a Ucinnosti neurovaskularnich flow diverterd

se po zakroku provadéji kontrolni zobrazovaci vysetfeni. PFi téchto kontrolnich navstévach lze zjistit a 1é¢it
pfipadné nezadouci G¢inky. Déle Ize stanovit pribéh a Uspésnost lécby. Casovy ramec kontrolnich navstév si
kazda nemocnice planuje individuadlné. Soucasti navstévy mlze byt napfiklad vysetfeni vasi nervové soustavy

(= neurologické) prostfednictvim nasledujicich stupnic:.

- mRS skdre (modifikovana Rankinova skala):
K posouzeni vaseho stavu / stavu pacienta se pouZziva stupnice mRS (v rozsahu 0-6). mRS udava
stupen funkéni nezdvislosti. Pokud se mRS vyhodnoti pfed [é¢bou a po ni, Ize urcit, zda 1é¢ba zlepsila
nebo zhorsila vas zdravotni stav / zdravotni stav pacienta nebo zda se vas/pacient(v stav nezménil.
- NIHSS skére (stupnice pro hodnoceni cévni mozkové piihody Narodniho institutu zdravi):
Skére NIHSS je nastroj pro systematické hodnoceni neurologickych deficitd souvisejicich s cévni
mozkovou prihodou (= abnormality nebo poruchy struktury nebo funkce nervové soustavy, kterd
zahrnuje mozek, michu a nervy). Maximalni mozné skore je 42 (tj. smrt), minimalni skére je 0 (zadné

priznaky mrtvice).

Shrnuti vSech bezpecnostni ndpravnych opatieni v terénu (FSCA véetné FSN)

Dosud nebylo nutné pro p64, p48 MW (HPC) nebo p64 MW (HPC) pfijimat zadna bezpecnostni opatreni.
U Zadného z téchto prostredkd se nemusela provést tzv. "bezpecnostni napravna opatreni v terénu" véetné
"bezpecnostnich upozornéni pro terén” (zkratka: FSCA a FSN). VSechny prostredky jsou stale pouzivany Iékafi
a zadny z nich nebyl stazen z trhu z dlvodu nedostatecné bezpecnosti. Nebyly hlaseny zadné zavainé

nezadouci prihody.
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5 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh

V nasledujicich  ¢astech je vysvétleno, jak se sleduje aurcuje klinickd bezpecnost a Ucdinnost
neurovaskuldrnich flow diverterd. Dale je popsadn zaklad, na kterém je zaloZena klinickd bezpecnost

a ucinnost neurovaskularnich flow diverterd.

Klinické zazemi zdravotnického prostfedku

Flow divertery nejsou na trhu zasadné novou technologii. V roce 2004 zaved| termin ,flow diverter” do
slovniku autor Lieber et al. [56, 57] V roce 2007 byla do oblasti neurointervencni lécby uvedena nova
generace endovaskuldrnich prostfedkd oznacovanych jako prostfedky ,narusujici pritok“[58]. A v roce 2008
se tato technologie zacala trvale oznacovat jako ,flow divertery” (zkratka: FD), a to na zakladé rlznych
provedenych studii, napf. studie Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFs) [59]. Primarni
endovaskularni rekonstrukce pomoci flow diverter( se stala zasadnim posunem v technice lé¢by mozkovych

aneuryzmat.

Zarizeni pro modulaci pritoku p64 ziskalo poprvé certifikat CE (Conformité Européenne — Evropska shoda)
dne 15.10.2012 (viz kapitola 1). Mnoho publikovanych kazuistik a studie ,Diversion-p64“ [24] prokazuji jeho

bezpecénost a Ucinnost v readlné praxi.

Zatizeni pro modulaci pritoku p48 MW (HPC) a zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC) predstavuji
dalsi vyvojovou generaci p64. Zafizeni pro modulaci prdtoku p48 MW (HPC) ziskalo poprvé certifikat CE
(Conformité Européenne — Evropska shoda) dne 30.5.2018 (viz kapitola 1) a zafizeni p64 MW (HPC) bylo
poprvé certifikovano dne 22.12.2019 (viz kapitola 1).

Klinické dikazy pro oznaceni CE

Varianty prostredk( p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) maji certifikat CE podle ,Smérnice o zdravotnickych
prostfedcich” (MDD) a podle , Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich” (MDR).

Pro certifikaci MDR prostredku p48/p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadécim systémem a p48 LITE (HPC)
nebyla provedena zadna klinicka studie, protoze bylo ziskano dostatek klinickych udajd s rovnocennymi
prostiedky. Byla prokdzana rovnocennost s ohledem na technické, biologické a klinické vlastnosti. Prostfedek
p48 LITE (HPC) je povaZovan za rovnocenny stavajicimu p48 MW (HPC). Varianty prostfedku s novym
harmonizovanym zavadécim systémem podavani se povazuji za rovnocenné se stdvajicimi variantami p48

MW (HPC) resp. p64 MW (HPC).

Shromazdéné Udaje ukazuji, Ze neurovaskularni flow divertery jsou bezpecné a Ucinné pfi |écbé napf.

aneuryzmat.
Bezpecnost

Mira klinické morbidity (= stav, kdy pacient trpi néjakou nemoci nebo zdravotnim problémem) a mortality (=
pocet umrti) je uvsech pacientl lécenych nékterym z vyrobkd ze skupiny Neurovaskularni flow diverter
v prijatelnych mezich. Vlastni klinické udaje odhalily etnost vyskytu cévni mozkové prihody v rozmezi 0 % —

3,3 % a miru mortality v rozmezi 0 % — 1,5 %. Vysledky studie Diversion-p64, které publikovali Bonafé et
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al. [24], uvadéji nizkou trvalou morbiditu a mortalitu 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] provedl metaanalyzu
s podobnymi flow divertery a zaznamenal trvalou morbiditu u 3,3 % a mortalitu u 1,7 % pacientd.
Pro zajisténi bezpecné manipulace s neurovaskuldrnimi flow divertery béhem |é¢by umoziuji prostredky

dobrou viditelnost béhem Iécby pod rentgenem (viz Obrazek 12 a Obrazek 13).

Obrazek 12: Viditelnost flow diverteru p64 diky Sroubovitym vlaknm a osmi znackam (rdzZovy krouzek). (Obrazky jsou prevzaty
z oficialné dostupné broZzury spole¢nosti phenox: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf ).

Obrdazek 13: Optimalni apozici cévni stény Ize snadnéji posoudit diky pIné viditelnému prostfedku p64 MW (HPC) a p48 MW
(HPC), coz vede k presnéjsimu urceni polohy. Radiopakni znacka oznacuje ,bod, z néhoz se jiz nelze vratit”, po ktery lze p64
MW (HPC) a p48 MW (HPC) zasunout do mikrokatetru (rdZovy krouzek). (Obrazky jsou prevzaty z oficialné dostupné brozury
spole¢nosti phenox: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Viditelnost pod rentgenem pomahad predejit situaci, kdy jsou prostfedky implantovany v nespravné poloze.

Rizika spojend simplantaci neurovaskuldrniho flow diverteru jsou uvedena v kapitole 4 ajsou rovnéz
zdokumentovadna v navodu k pouziti (IFU) pfislusného prostfedku. Komplikace, které byly nalezeny
v literature tykajici se p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC), shrnuje Tabulka 9. V literature nebyla nalezena
zadna nova rizika kromé téch, ktera jiz uvadi Tabulka 9.

Daéle jsou v ramci tzv. klinického sledovani po uvedeni na trh (= PMCF; monitorovdni certifikovaného vyrobku
na trhu)aktivné a systematicky shromazdovany a analyzovény klinické (daje na zdakladé indikaci,
kontraindikaci a ur¢eného uUcelu neurovaskuldrnich flow diverter( (viz kapitola 2), aby bylo zajisténo
bezpecné zachazenis témito prostredky. Patfi sem napr. zpétnd vazba z trhu (napf. pokud maji Iékafi stiznosti
na zachazeni svyrobkem), analyza literatury o vlastnich vyrobcich spolecnosti phenox a dale analyza
literatury a klinickych Udajl o ekvivalentnich nebo podobnych prostfedcich aanalyza federalnich
bezpecnostnich databazi (napr. v Némecku: BfArM nebo v USA: FDA-MAUDE). V navaznosti na vysSe uvedené
metody a postupy se provadi klinické studie iniciované spolecnosti phenox. Cilem studie COATING
(identifikaéni Cislo v https://clinicaltrials.gov: NCT04870047) je porovnat bezpecnost a ucinnost prostiedku
p64 MW HPC s povlakem pri SAPT a prostredku p64 MW bez povlaku pfi DAPT.

Studie DART je randomizovand kontrolovana studie, jejimZz cilem je zhodnotit Uc¢innost a bezpecnost
prostifedku p48 MW HPC s povlakem pfi DAPT a SAPT.

Déle spole¢nost phenox provedla studii ,Diversion-p64“ (identifikacni ¢islo v https://clinicaltrials.gov:
NCT02600364) se zafizenim pro modulaci pritoku p64. Bezpecnost a uUc¢innost prostfedku p64 byla

prokazana.
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Kritické posouzeni predpokladanych prinosi lécby témito prostfedky ve srovnani s riziky popsanymi
v kapitole 4vede k zavéru, Ze prinosy jednoznacné prevazuji nad zjistitelnymi riziky. Na zakladé tohoto
hodnoceni pfinosu a rizik a vlastnich klinickych zkusenosti Ize konstatovat, Ze zafizeni pro modulaci prdtoku
p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) jsou bezpecna a uc¢inna.

6 Mozné diagnostické nebo terapeuticke alternativy

Pfi zvaZovani alternativnich Ié¢ebnych postupll doporucujeme obratit se na zdravotnického pracovnika, ktery

mUZe zohlednit vasi individudIni situaci.

Obecny popis terapeutickych alternativ

Pro urceni nejlepsi metody IécCby je tfeba vzit v potaz nékolik faktor(, vcetné umisténi aneuryzmatu, jeho
velikosti, tvaru, véku pacienta a anamnézy. Pro |é¢bu aneuryzmat jsou v soucasné dobé k dispozici nasledujici

alternativni metody Iécby:

Pozorovani:
Pozorovani spociva v pravidelnych kontrolnich vySetfenich a navstévach lékare, ktery sleduje stav

vaseho/pacientova aneuryzmatu.

(Mikro)chirurgicky clipping:

Pro clipping aneuryzmatu je nutné provést tzv. kraniotomii (= chirurgicky zakrok, pfi némz se z lebky doc¢asné
odstrani kostni lalok, aby se ziskal pristup k mozku). Pres kréek aneuryzmatu se umisti mald kovova svorka
podobna kolicku na pradlo, jak znazorriuje Obrazek 14, ktera je kompatibilni s MRI (= magneticka rezonance;
lékarska zobrazovaci technika pouZzivand k vytvdreni podrobnych anatomickych snimkd), aby se kréek

aneuryzmatu uzavrel a zabranilo se tak vniknuti krve do aneuryzmatu.

Svorka aplikovana na
kréek aneuryzmatu

Obrazek 14: Aplikae svoky na kréek aneuryzmatu. Kresba Marka Hoberta (phenox) inspirovana Brismanem et al. (2006)[53].

Chirurgicka lé¢ba pomoci bypassu:
Lécba aneuryzmatu muze byt také provedena pomoci bypassu, kdy se odstrani léze a znovu se zprichodni
privodné a odvodné tepny, a to s pouzitim graftu nebo bez néj.
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Coiling:

Endovaskularni (= v cévé) lécba aneuryzmat pomoci oddélitelnych spirdl se pouziva od pocatku 90. let 20.
stoleti. Spirdly jsou oddélitelné platinové draty, které se zavedou do aneuryzmatu, aby podpofily srazeni krve
a aneuryzma uzavrely. Proto se pomoci angiografickych technik (= zobrazovaci vysetreni, radiologicky postup,
pfi kterém se cévy naplni kontrastni latkou a nasledné se zviditelni pomoci rentgenového zafeni, magnetické
rezonance nebo pocitacové tomografie) zavadi do aneuryzmatu tenka ohebna trubicka (= mikrokatetr) (viz
Obrazek 15). Poté, co se katetr dostane do aneuryzmatu, zavede se spiréla, ktera vypini aneuryzmaticky vak,
jak zndzorfiuje Obrazek 15. Tato spirala se ponechd na misté natrvalo.

U slozitych tvarl aneuryzmat se pouzivaji dalsi vyrobky, jako jsou baldnky a stenty, které zabranuji prolapsu
spiraly do cévy. Coiling s pomoci baldnku spocivad v umisténi odstranitelného balénku vedle aneuryzmatu, co?
zabranuje prolapsu spiraly do privodné cévy. Pfi coilingu s pomoci stentu je naopak stent trvale umistén

v cévé vedle aneuryzmatu a poskytuje tak oporu pro tvorbu tkané k pokryti kréku aneuryzmatu.

Spirala (spiraly) na misté

Obrdazek 15: Postup coilingu pfi lé¢bé aneuryzmatické malformace. Kresbé Marka Hoberta (phenox) inspirovana Brismanem et
al. (2006)[53].

Bifurkacni implantat pCONUS pro lécbu aneuryzmatu (phenox GmbH):
Vyrobky z fady pCONUS (viz napfiklad pCONUS 1 — Obrézek 16) se pouzivaji k |é¢bé bifurkacnich aneuryzmat

(= oblast, kde se céva déli na dvé vétve) v kombinaci se spirdlami (= tenkd vidkna vétsinou z platiny).

Obrdazek 16: Schematické znazornéni prostiedku pCONUS 1 (phenox GmbH)
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Disekce lze lécit rlznymi pfistupy v zavislosti na zavaznosti a umisténi disekce. Moznosti 1éCby zahrnuji
medikamentdzni 1écbu, chirurgickou IéCbu zahrnujici chirurgicky bypass a clipping, a dale endovaskularni
[é¢bu pomoci minimdlné invazivnich technik, jako je coiling (s pomoci stentu) nebo zavedeni stentu a flow
diverter stent( [46].

V pfipadé recidivujicich disekci navzdory medikamentdzni |1é¢bé se endovaskularni 1écba povaZzuje za
vhodnou doplnkovou lé¢bu vedle antikoagula¢ni medikace. Smérnice pro sekundarni prevenci cévnich
mozkovych pFihod doporucuji endovaskuldrni 1écbu v pfipadech s jistymi opakovanymi mozkovymi
ischemickymi pfihodami [47]. Existuji pFiklady uspéSnych rekonstrukci disekci krkavice pomoci stentu

s pfijatelnymi okamzZitymi i dlouhodobymi vysledky, ale je tfeba dalsiho hodnoceni [48].

Lécha perforaci zahrnuje primé utésnéni mista perforace pomoci spiral, tekutych lepidel, kombinace obou
metod nebo nafouknutim baldnku. V tomto pfipadé se baldének docasné umisti pfes misto perforace na

nékolik minut, poté se vypusti a odstrani, jakmile jiZz neni pozorovana Zadna dalsi extravazace [49].

Smeérnice [50] doporucuje rizné metody léCby arteriovendznich malformaci (AVM), véetné neurointervencni,
neurochirurgické a radioterapeutické |écby. Endovaskularni 1é¢ba zahrnuje injekéni aplikaci specidlnich
materiald, jako je lepidlo nebo drobné ¢astice, nebo spiradl do cév vyZivujicich AVM. Patfi sem transarteriaini
(= oznacuje lékarsky zdkrok nebo prostredek, ktery se provddi nebo zavadi pres tepnu) embolizace pomoci
pripravku Onyx® (= tekutého neadhezivniho viskdzniho embolizacniho Cinidla) a transvendzni (= oznacuje
lékarsky zakrok nebo prostredek, ktery se provddi nebo zavddi pres Zilu) embolizace pomoci spirdl, které jsou
osvédcené a maji nizkou miru komplikaci. Embolizace pomoci ¢astic nebo tkafovych lepidel je viak méné
kontrolovatelnd ajen zfidka vede ktrvalému uzavieni pistéle, proto by se neméla rutinné pouZzivat.
K transvendzni embolizaci se béziné pouZivaji spirdly a v nékterych pripadech mizZe byt provedena tekuta
embolizace skrze vendzni sondaz pistéle, pripadné v kombinaci s osetfenim pomoci spirdl. Neurochirurgicka
[é¢ba spociva v urleni pfesné lokalizace mista pistéle a jeho odstranéni koagulaci, transekci nebo clippingem.
Dalsi mozZnosti je stereotaktickd radioterapie (= specializovand forma radioterapie, kterd mad za cil poskodit
a pripadné uzavrit abnormdini cévy, ¢imz se sniZi riziko krvdceni nebo jinych komplikaci spojenych s AVM),
i kdyZ se pouZiva zfidka a je vhodnd pro specifické pfipady se zfetelné ohrani¢enymi pistélemi nebo pro
vysoce rizikové pacienty.

V nékterych pripadech Ize pouzit kombinaci Iécebnych postup.

V pfipadé dotaz(i tykajicich se alternativnich moZznosti Iécby se obratte na (svého) lékare.

7 Doporucena odborna priprava pro uzivatele

Neurovaskuldrni flow divertery smi pouZivat pouze specializovani, fadné vyskoleni |ékafi na
(neuro)radiologické klinice, ktefi maji zkusenosti s pouzivanim zafizeni pro modulaci pritoku. Pro pouzivani

vyrobku se doporucuje Ucast na Skoleni o vyrobku od spole¢nosti phenox GmbH.
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Publikace
Publikace o p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)

NiZe jsou uvedeny vSechny znamé publikace tykajici se prostredkl p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC).

Tabulka 10: Zndmé publikace o zafizeni pro modulaci pritoku p64

Citace — publikace o p64 — stav k zafi 2024

Publikace pouze o p64

Aguilar Perez, M., et al., Endovascular Treatment of Anterior Circulation Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid- and Long-Term Results in 617 Aneurysms From a Single Center. Oper
Neurosurg (Hagerstown), 2021. 20(4): p. 355-363.

Sirakov, S., et al., The p64 Flow Diverter-Mid-term and Long-term Results from a Single Center. Clin
Neuroradiol, 2020. 30(3): p. 471-480.

Hellstern, V., et al., Microsurgical clipping and endovascular flow diversion of ruptured anterior circulation
blood blister-like aneurysms. Interv Neuroradiol, 2018. 24(6): p. 615-623.

Aguilar Perez, M., et al., In-stent Stenosis after p64 Flow Diverter Treatment. Clin Neuroradiol, 2018. 28(4): p.
563-568.

Morais, R., et al., Endovascular treatment of intracranial aneurysms with the p64 flow diverter stent: mid-term
results in 35 patients with 41 intracranial aneurysms. Neuroradiology, 2017. 59(3): p. 263-269.

Briganti, F., et al., Mid-term and long-term follow-up of intracranial aneurysms treated by the p64 Flow
Modulation Device: a multicenter experience. ) Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

Briganti, F., et al., p64 Flow Modulation Device in the treatment of intracranial aneurysms: initial experience
and technical aspects. ] Neurointerv Surg, 2016. 8(2): p. 173-80.

Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
of Intracranial Saccular Sidewall Aneurysms. AJINR Am J Neuroradiol, 2015. 36(11): p. 2082-9.

Hellstern, V., et al., Endovascular Treatment of Posterior Circulation Saccular Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid-and Long-Term Results in 54 Aneurysms From a Single Center. Front Neurol,
2021.12: p. 711863.

De Beule, T., et al., p64 flow diverter: Results in 108 patients from a single center. Interv Neuroradiol, 2021.
27(1): p. 51-59.

Bonafe, A., et al., Diversion-p64: results from an international, prospective, multicenter, single-arm post-
market study to assess the safety and effectiveness of the p64 flow modulation device. ) Neurointerv
Surg, 2022. 14(9): p. 898-903.

Publikace o p64 a dal3ich flow diverterech spole¢nosti phenox

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. J Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
706-714.

Hellstern, V., et al., Flow diversion for unruptured MCA bifurcation aneurysms: comparison of p64 classic, p64

MW HPC, and p48 MW HPC flow diverter stents. Frontiers in Neurology, 2024. 15.

Publikace o p64 a podobnych flow diverterech

Cagnazzo, F., et al., Treatment of Unruptured Distal Anterior Circulation Aneurysms with Flow-Diverter Stents:
A Meta-Analysis. AINR Am J Neuroradiol, 2019. 40(4): p. 687-693.

Zhou, G., et al., Complications associated with the use of flow-diverting devices for cerebral aneurysms: a
systematic review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2017. 42(6): p. E17.

Gory, B., et al., Flow Diverters for Intracranial Aneurysms: The DIVERSION National Prospective Cohort Study.
Stroke, 2019. 50(12): p. 3471-3480.

Bhogal, P., et al., Treatment of Unruptured, Tandem Aneurysms of the ICA with a Single Flow Diverter. Clin
Neuroradiol, 2019. 29(4): p. 725-731.

Wendl, C.M., et al., Direct carotid cavernous sinus fistulae: vessel reconstruction using flow-diverting implants.
Clin Neuroradiol, 2017. 27(4): p. 493-501.

Briganti, F., et al., Postprocedural, midterm, and long-term results of cerebral aneurysms treated with flow-
diverter devices: 7-year experience at a single center. Neurosurg Focus, 2017. 42(6): p. E3.
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Citace — publikace o p64 — stav k zari 2024

Maybaum, J., et al., Flow Diversion for Reconstruction of Intradural Vertebral Artery Dissecting Aneurysms
Causing Subarachnoid Hemorrhage-A Retrospective Study From Four Neurovascular Centers. Front
Neurol, 2021. 12: p. 700164.

Narata, A.P., et al., Reversible Brain Edema Associated with Flow Diverter Stent Procedures: A Retrospective
Single- Center Study to Evaluate Frequency, Clinical Evolution, and Possible Mechanism. World
Neurosurg, 2019. 122: p. e569-e576.

Bhogal, P., et al., Treatment of Unruptured, Saccular, Anterior Choroidal Artery Aneurysms with Flow Diversion
: A Single Centre Experience. Clin Neuroradiol, 2019. 29(3): p. 459-465.

Yaltirik Bilgin, E., et al., Endovascular Treatment of Intracranial Anterior Circulation Aneurysms with Flow
Diverters: A Single Centre Experience with mid and long-term results. Turk Neurosurg, 2017.

Peschillo, S., et al., Endovascular Treatment of Large and Giant Carotid Aneurysms with Flow-Diverter Stents
Alone or in Combination with Coils: A Multicenter Experience and Long-Term Follow-up. Oper
Neurosurg (Hagerstown), 2017. 13(4): p. 492-502.

Bhogal, P., et al., The Use of Flow Diverting Stents to Treat Para-Ophthalmic Aneurysms. Front Neurol, 2017. 8:
p.381.

Bhogal, P., et al., The Fate of Side Branches Covered by Flow Diverters-Results from 140 Patients. World
Neurosurg, 2017. 103: p. 789-798.

Bhogal, P., et al., Flow Diversion for the Treatment of M(CA Bifurcation Aneurysms-A Single Centre Experience.
Front Neurol, 2017. 8: p. 20.

Bhogal, P., et al., Treatment of posterior circulation non-saccular aneurysms with flow diverters: a single-
center experience and review of 56 patients. J Neurointerv Surg, 2017. 9(5): p. 471-481.

Guzzardi, G., et al., Long-term follow-up in the endovascular treatment of intracranial aneurysms with flow-
diverter stents: update of a single-centre experience. Radiol Med, 2018. 123(6): p. 449-455.

Bhogal, P., et al., Management of Unruptured Saccular Aneurysms of the M1 Segment with Flow Diversion : A
Single Centre Experience. Clin Neuroradiol, 2018. 28(2): p. 209-216.

Giorgianni, A., et al., Flow Diversion for Acutely Ruptured Intracranial Aneurysms Treatment: A Retrospective
Study and Literature Review. J Stroke Cerebrovasc Dis, 2022. 31(3): p. 106284.

Simgen, A, et al., Endovascular treatment of unruptured intracranial aneurysms with flow diverters: A
retrospective long-term single center analysis. Neuroradiol J, 2023. 36(1): p. 76-85.

Khanafer, A., et al., Endovascular treatment of distal anterior cerebral artery aneurysms using flow modulation
devices: mid- and long-term results from a two-center study. Front Neurol, 2024. 15: p. 1368612.

Abdel-Tawab, M., et al., Efficacy and safety of flow diverters in posterior circulation aneurysms and
comparison with their efficacy in anterior circulation aneurysms: A systematic review and meta-
analysis. Interv Neuroradiol, 2021. 27(5): p. 609-621.

Alwakeal, A, et al., Flow Diversion of Posterior Circulation Aneurysms: Systematic Review of Disaggregated
Individual Patient Data. AINR Am J Neuroradiol, 2021. 42(10): p. 1827-1833.

Tabulka 11: Znamé publikace o zafizeni pro modulaci pratoku p48 MW (HPC)
Citace — publikace o p48 MW (HPC) — stav k zaF{ 2024

Publikace pouze o p48 MW

AlMatter, M., et al., The p48 MW flow modulation device for treatment of unruptured, saccular intracranial
aneurysms: a single center experience from 77 consecutive aneurysms. CVIR Endovasc, 2020. 3(1): p
39.

Bhogal, P., et al., The p48MW Flow Diverter-Initial Human Experience. Clin Neuroradiol, 2021. 31(1): p. 135-
145.

Publikace o p48 MW a dalSich flow diverterech spole¢nosti phenox

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. J Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
706-714.

den Bergh, F.V,, et al., The p48 flow diverter: First clinical results in 25 aneurysms in three centers. Interv
Neuroradiol, 2021. 27(3): p. 339-345.

Schob, S., et al., Single-Center Experience With the Bare p48MW Low-Profile Flow Diverter and Its Hydrophilically
Covered Version for Treatment of Bifurcation Aneurysms in Distal Segments of the Anterior and
Posterior Circulation. Front Neurol, 2020. 11: p. 1050.
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Citace — publikace o p48 MW (HPC) — stav k zaii{ 2024

Publikace o p48 MW a podobnych flow diverterech

Dabhi, N., et al., Flow Diverter Devices for Treatment of Intracranial Aneurysms in Small Parent Vessels-A
Systematic Review of Literature. World Neurosurg, 2022. 162: p. 183-194.e7.

Giorgianni, A., et al., Flow Diversion for Acutely Ruptured Intracranial Aneurysms Treatment: A Retrospective
Study and Literature Review. ) Stroke Cerebrovasc Dis, 2022. 31(3): p. 106284.

Khanafer, A., et al., Endovascular treatment of distal anterior cerebral artery aneurysms using flow modulation
devices: mid- and long-term results from a two-center study. Front Neurol, 2024. 15: p. 1368612.

Publikace pouze o p48 MW HPC

de Castro-Afonso, L.H., et al., Treatment of distal unruptured intracranial aneurysms using a surface-modified
flow diverter under prasugrel monotherapy: a pilot safety trial. } Neurointerv Surg, 2021. 13(7): p.
647-651.

de Castro-Afonso, L.H., et al., Aspirin monotherapy in the treatment of distal intracranial aneurysms with a
surface modified flow diverter: a pilot study. ) Neurointerv Surg, 2021. 13(4): p. 336-341.

Bhogal, P., et al., The p48_HPC antithrombogenic flow diverter: initial human experience using single
antiplatelet therapy. ) Int Med Res, 2020. 48(1): p. 300060519879580.

Aguilar-Perez, M., et al., The p48 Flow Modulation Device with Hydrophilic Polymer Coating (HPC) for the
Treatment of Acutely Ruptured Aneurysms: Early Clinical Experience Using Single Antiplatelet
Therapy. Cardiovasc Intervent Radiol, 2020. 43(5): p. 740-748.

Pierot, L., et al., Surface-modified flow diverter p48-MW-HPC: Preliminary clinical experience in 28 patients
treated in two centers. J Neuroradiol, 2021. 48(3): p. 195-199.

de Castro-Afonso, L.H., et al., Two year follow-up of distal unruptured intracranial aneurysms treated with a
surface modified flow diverter under prasugrel monotherapy. J Neurointerv Surg, 2023.

Publikace o p48 MW HPC a dal3ich flow diverterech spole¢nosti phenox

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. ) Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
706-714.

Lobsien, D., et al., Aneurysm Treatment in Acute SAH with Hydrophilic-Coated Flow Diverters under Single-
Antiplatelet Therapy: A 3-Center Experience. AINR Am J Neuroradiol, 2021. 42(3): p. 508-515.

Guzzardi, G., et al., Flow diverter stents with hydrophilic polymer coating for the treatment of acutely ruptured
aneurysms using single antiplatelet therapy: Preliminary experience. Interv Neuroradiol, 2020. 26(5):
p. 525-531.

Bhogal, P., et al., Early clinical experience with the p48MW HPC and p64MW HPC flow diverters in the anterior
circulation aneurysm using single anti-platelet treatment. Interv Neuroradiol, 2022. 28(3): p. 266-
276.

Khanafer, A., et al., Flow diversion with hydrophilic polymer coating with prasugrel as single antiplatelet
therapy in the treatment of acutely ruptured intracranial aneurysms: a multicenter case series,
complication and occlusion rates. ) Neurointerv Surg, 2024.

den Bergh, F.V,, et al., The p48 flow diverter: First clinical results in 25 aneurysms in three centers. Interv
Neuroradiol, 2021. 27(3): p. 339-345.

Schob, S, et al., Single-Center Experience With the Bare p48MW Low-Profile Flow Diverter and Its
Hydrophilically Covered Version for Treatment of Bifurcation Aneurysms in Distal Segments of the
Anterior and Posterior Circulation. Front Neurol, 2020. 11: p. 1050.

Hellstern, V., et al., Flow diversion for unruptured MCA bifurcation aneurysms: comparison of p64 classic, p64
MW HPC, and p48 MW HPC flow diverter stents. Frontiers in Neurology, 2024. 15.

Publikace o p48 MW HPC a podobnych flow diverterech

Ma, L., et al., Flow Diverters with Surface Modification in Patients with Intracranial Aneurysms: A Systematic
Review and Meta-Analysis. World Neurosurg, 2024. 185: p. 320-326.e17.

Schingel, M.S., et al., Distal Flow Diversion with Anti-Thrombotically Coated and Bare Metal Low-Profile Flow
Diverters-A Comparison. J Clin Med, 2023. 12(7).

Gawlitza, M., et al., A Systematic Literature Review and Meta-Analysis of the Treatment of Ruptured
Intracranial Aneurysms with Hydrophilic Polymer and Phosphorylcholine-Coated Flow Diverters Under
Single Antiplatelet Therapy. World Neurosurg, 2023. 170: p. €791-e800.
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Citace — publikace o p48 MW (HPC) — stav k zaii{ 2024

Monteiro, A,, et al., Treatment of ruptured intracranial aneurysms using the novel generation of flow-diverters
with surface modification: A systematic review and meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2024. 30(3): p.
350-360.

Maybaum, J., et al., Flow Diversion for Reconstruction of Intradural Vertebral Artery Dissecting Aneurysms
Causing Subarachnoid Hemorrhage-A Retrospective Study From Four Neurovascular Centers. Front
Neurol, 2021. 12: p. 700164.

Schungel, M.S., et al., Endovascular Treatment of Intracranial Aneurysms in Small Peripheral Vessel Segments-
Efficacy and Intermediate Follow-Up Results of Flow Diversion With the Silk Vista Baby Low-Profile
Flow Diverter. Front Neurol, 2021. 12: p. 671915.

Senol, Y.C., et al., The safety profile of single antiplatelet therapy with flow diverters: Systematic review and
meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2023: p. 15910199231168669.

Goertz, L., et al., Safety and efficacy of coated flow diverters in the treatment of ruptured intracranial
aneurysms: a retrospective multicenter study. J Neurointerv Surg, 2024.

Khanafer, A., et al., Endovascular treatment of distal anterior cerebral artery aneurysms using flow modulation
devices: mid- and long-term results from a two-center study. Front Neurol, 2024. 15: p. 1368612.

Tabulka 12: Zndmé publikace o zafizeni pro modulaci pritoku p64 MW (HPC)
Citace — publikace o p64 MW (HPC) — stav k zaf{ 2024

Publikace pouze o p64 MW HPC

inters, H., et al., First Experience of Three Neurovascular Centers With the p64MW-HPC, a Low-Profile Flow
Diverter Designed for Proximal Cerebral Vessels With Antithrombotic Coating. Front Neurol, 2021. 12:
p. 724705.

Petrov, A, et al., Initial experience with the novel p64MW HPC flow diverter from a cohort study in unruptured
anterior circulation aneurysms under dual antiplatelet medication. Interv Neuroradiol, 2021. 27(1): p.
42-50.

Hellstern, V., et al., Use of a p64 MW Flow Diverter with Hydrophilic Polymer Coating (HPC) and Prasugrel
Single Antiplatelet Therapy for the Treatment of Unruptured Anterior Circulation Aneurysms: Safety
Data and Short-term Occlusion Rates. Cardiovasc Intervent Radiol, 2022. 45(9): p. 1364-1374.

Ernst, M., et al., Multicenter study of the safety and effectiveness of intracranial aneurysm treatment with the
p64MW-HPC flow modulation device. Interv Neuroradiol, 2023: p. 15910199231220964.

Publikace o p64 MW HPC a dalsich flow diverterech spole¢nosti phenox

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. J Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
706-714.

Lobsien, D., et al., Aneurysm Treatment in Acute SAH with Hydrophilic-Coated Flow Diverters under Single-
Antiplatelet Therapy: A 3-Center Experience. AINR Am J Neuroradiol, 2021. 42(3): p. 508-515.
Guzzardi, G., et al., Flow diverter stents with hydrophilic polymer coating for the treatment of acutely ruptured
aneurysms using single antiplatelet therapy: Preliminary experience. Interv Neuroradiol, 2020. 26(5):

p. 525-531.

Bhogal, P., et al., Early clinical experience with the p48MW HPC and p64MW HPC flow diverters in the anterior
circulation aneurysm using single anti-platelet treatment. Interv Neuroradiol, 2022. 28(3): p. 266-
276.

Khanafer, A., et al., Flow diversion with hydrophilic polymer coating with prasugrel as single antiplatelet
therapy in the treatment of acutely ruptured intracranial aneurysms: a multicenter case series,
complication and occlusion rates. J Neurointerv Surg, 2024.

Hellstern, V., et al., Flow diversion for unruptured MCA bifurcation aneurysms: comparison of p64 classic, p64
MW HPC, and p48 MW HPC flow diverter stents. Frontiers in Neurology, 2024. 15.

Publikace o p64 MW HPC a podobnych flow diverterech

Ma, L., et al., Flow Diverters with Surface Modification in Patients with Intracranial Aneurysms: A Systematic
Review and Meta-Analysis. World Neurosurg, 2024. 185: p. 320-326.e17.

Gawlitza, M., et al., A Systematic Literature Review and Meta-Analysis of the Treatment of Ruptured
Intracranial Aneurysms with Hydrophilic Polymer and Phosphorylcholine-Coated Flow Diverters Under
Single Antiplatelet Therapy. World Neurosurg, 2023. 170: p. €791-e800.
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Citace — publikace o p64 MW (HPC) — stav k zai{ 2024

Monteiro, A,, et al., Treatment of ruptured intracranial aneurysms using the novel generation of flow-diverters
with surface modification: A systematic review and meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2024. 30(3): p.
350-360.

Senol, Y.C., et al., The safety profile of single antiplatelet therapy with flow diverters: Systematic review and
meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2023: p. 15910199231168669.

Goertz, L., et al., Safety and efficacy of coated flow diverters in the treatment of ruptured intracranial
aneurysms: a retrospective multicenter study. J Neurointerv Surg, 2024.

Khanafer, A., et al., Endovascular treatment of distal anterior cerebral artery aneurysms using flow modulation
devices: mid- and long-term results from a two-center study. Front Neurol, 2024. 15: p. 1368612.
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