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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos tikslas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (=SSCP) tikslas — suprantamai paaiskinti
skaitytojams, tiek sveikatos prieZilros specialistams, tiek pacientams ar nespecialistams, svarbiausig
informacijg apie medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, saugg ir
klinikinj veiksminguma. Si ataskaita padés uztikrinti, kad visuomené turéty tinkama prieiga prie informacijos

apie medicinos priemoniy grupe, vadinamg Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu.

SSCP néra skirta pateikti bendro pobidZio patarimy dél kraujagysliy ligy, pvz., maiSiniy ar fuziforminiy
aneurizmy, diagnozavimo ar gydymo, taip pat néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijy (NI), kurios yra
pagrindiniai dokumentai, skirti uZtikrinti saugy medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu

srauto nukreipikliu, naudojimg, ir nepakeiia ant implanty korteliy pateiktos privalomos informacijos.

Sig SSCP angly kalba patvirtino notifikuotoji jstaiga DQS (zr. 1.9 skyriy). Si versija buvo naudojama kaip

pagrindas verciant j kitas ES kalbas. SSCP yra reguliariai atnaujinama EUDAMED sistemoje.

Sqvokos, santrumpos ir apibrézimai

Savokos
ASA Acetilsalicilo ragstis
Bazinis unikalusis priemoneés identifikatorius — priemone nurodantis identifikatorius.

Bazinis UDI-DI Bazinis UDI-DI yra pagrindiné konkrecios priemoniy Seimos kategorija. Su vienu baziniu
UDI-DI galima susieti daug UDI-DI numeriy.
Vokietijos federalinis vaisty ir medicinos priemoniy institutas (vok. Bundesinstitut fur

BfArM Arzneimittel und Medizinprodukte) yra organizaciniu poZzidriu nepriklausoma
aukstesnioji federaliné institucija, kurios bistiné yra Bonos mieste (Vokietija).
CE sertifikatas CE Zenklas ant medicinos priemonés rodo, kad ji visiskai atitinka teisinius reikalavimus.

ClinicalTrials.gov yra klinikiniy tyrimy registras. Jj administruoja Jungtiniy Valstijy
Nacionaliné medicinos biblioteka prie Nacionaliniy sveikatos instituty ir tai yra didZiausia
klinikiniy tyrimy duomeny bazé, kurioje uzregistruota daugiau kaip 329 000 tyrimy i$
209 3aliy.

Bendrosios specifikacijos (angl. Common Specifications) — tai Europos Komisijos
CS nustatyti standartai, kuriuos gamintojai turi taikyti, jei néra darniyjy standarty arba jy
nepakanka.

DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
Vokietijos kokybeés uztikrinimo sistemy sertifikavimo asociacija) yra notifikuotoji jstaiga.
Europos medicinos priemoniy nomenklatira (EMDN kodas) — tai nomenklatdra, kurig
EMDN gamintojai naudoja registruodami savo medicinos priemones EUDAMED duomeny
bazéje.

Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) —
EUDAMED leidZia stebéti Europos Sajungoje (ES) platinamy medicinos priemoniy
Eudamed aktualius gyvavimo ciklo duomenis. EUDAMED siekia didinti bendrg skaidruma, jskaitant
geresne visuomeneés ir sveikatos priezilros specialisty prieigg prie informacijos, ir gerinti
skirtingy ES valstybiy nariy veiklos koordinavima.

Maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration) — Jungtiniy Valstijy

ClinicalTrials.gov

DQS

FDA federaling agentira, kuri kontroliuoja ir priziGri maisto, tabako ir medicinos gaminiy
sauga.
,Food and Drug Administration-Manufacturer and User Facility Experience” — tai FDA
EDA-MAUDE priZidrima svetainé

(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm),  kurioje
gamintojai ir naudotojai gali pranesti apie problemas, susijusias su konkreciais gaminiais.
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Savokos ApibréZimas

Vietos saugos taisomasis veiksmas (angl. Field Safety Corrective Action) yra veiksmas,
kurio imasi gamintojas, siekdamas sumaZinti mirties ar rimto sveikatos buklés
pablogéjimo rizika, susijusig su jau j rinka pateiktos medicinos priemonés naudojimu.
Apie tokius veiksmus turi bti praneSama vietos saugos pranesimu.

Vietos saugos pranesimas (angl. Field Safety Notice) — tai gamintojo naudotojams ar
FSN klientams siunciamas pranesimas, susijes su taisomuoju veiksmu, kurio gamintojas
emeési siekdamas uzkirsti kelig rimtam incidentui arba sumazinti jo rizika.

Medicinos priemoniy gamintojai turi nustatyti atitiktj Bendriesiems saugos ir

FSCA

GSPR veiksmingumo reikalavimams (angl. General Safety and Performance Requirements) ir
turi pateikti pakankamai jrodymy, patvirtinanciy atitiktj GSPR.

HPC Hidrofiliné polimeriné danga (angl. Hydrophilic Polymer Coating)

IFU Naudojimo instrukcija

Klinikinis vertinimas — tai sistemingas klinikiniy duomeny, gauty i$ jvairiy Saltiniy,
rinkimas ir vertinimas. Gamintojas privalo vykdyti klinikinj vertinima per visg medicinos
priemoneés gyvavimo ciklg. Taigi klinikinis vertinimas taip pat apima klinikinj medicinos
priemoneés stebéjima rinkoje.

LIP Laikinas iSeminis priepuolis

Medicinos priemoniy direktyva (93/42/EEB)

MDD buvo svarbiausias reguliavimo instrumentas, skirtas medicinos priemoniy saugai ir
medicininiam-techniniam veiksmingumui Europos ekonominéje erdvéje jrodyti, kol
nebuvo priimtas Medicinos priemoniy reglamentas.

Medicinos priemoniy reglamentas (Reglamentas (ES) 2017/745)

MDR Sis reglamentas taikomas Zmonéms skirty medicinos priemoniy ir priedy pateikimui j
rinkg, tiekimui rinkai ir pradéjimui naudoti.

Abipusio pripazinimo susitarimai (angl. Mutual recognition agreements)

MRA — tai prekybos susitarimai, kuriais siekiama palengvinti patekima j rinkg ir skatinti

Klinikinis vertinimas

MDD

MRA . L o . il .
didesnj atitikties standarty suderinima tarptautiniu mastu, kartu uZztikrinant vartotojy
sauguma.

MRS Modifikuota Rankino skalé — tai skalé, naudojama nejgalumo laipsniui po insulto
nustatyti. Pagal Sig skale O reiskia, kad po insulto néra jokiy simptomuy, o 6 reiskia mirtj.

MW Judamoji viela (angl. Movable Wire)

NIHSS Nacionalinio sveikatos instituto insulto skalés balas

Europos Sajungos notifikuotosios jstaigos yra oficialiai paskirtos ir priziGrimos
institucijos. Notifikuotosios jstaigos uZztikrina, kad visoje Europoje baty laikomasi

Notifikuotoji jstaiga ) - ) L - ) L -
vienody su medicinos priemone susijusiy kriterijy (vadinamoji atitikties vertinimo

proceddira).
Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (angl. Post-Market Clinical Follow-Up) — tai
PMCF sistemingas ir proaktyvus klinikiniy duomeny apie CE Zenklu pazymétos medicinos

priemonés saugg ir veiksminguma rinkimo metodas.
Asmuo, atsakingas uZ teisés akty laikymasi (angl. Person Responsible for Regulatory

PRRC Compliance)

SAH Subarachnoidiné hemoragija — tai kraujavimas j ertme tarp smegeny ir jas supancios
membranos (subarachnoidinéje ertméje).

Senojo tipo Medicinos priemoneé, kurig pagal vadinamgjg Medicinos priemoniy direktyvg (MDD)

priemone patvirtino notifikuotoji jstaiga ir kuri ribotg pereinamajj laikotarpj gali bati tiekiama rinkai
be naujo CE sertifikato pagal Medicinos priemoniy reglamentg (MDR).
Unikalusis registracijos numeris (angl. Single Registration Number) suteikiamas visiems
teisétiems medicinos priemoniy gamintojams, jgaliotiems atstovams, sistemy ir (arba)

SRN proceddry pakuociy gamintojams ir importuotojams, teikiantiems medicinos priemones
ir in vitro diagnostikos priemones (IVD) j Europos rinkg. Tai pagrindiné priemone,
leidzianti nustatyti vadinamuosius ekonominés veiklos vykdytojus (angl. Economic
Operators, EO) EUDAMED duomeny bazéje.

SSCP Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
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Savoka ,techniné dokumentacija“ apibendrina visg informacijg ir dokumentus, kuriuose
aprasomas gaminys (pvz., medicinos priemoné) ir paaiskinamas jo naudojimas bei
funkcijos. Techniné dokumentacija suprantama kaip esminé gaminio dalis.

Unikalusis priemonés identifikatorius (angl. Unique Device Identification) yra unikalus
uDI skaitinis arba raidinis-skaitinis medicinos priemoné kodas. Tai leidzia aiskiai ir
nedviprasmiskai identifikuoti konkrecius gaminius rinkoje ir palengvina jy atsekamuma.
Unikalusis priemonés identifikatorius — priemonés identifikacinis kodas

Kiekvienas UDI-DI yra susietas tik su vienu baziniu UDI-DI.

Techniné
dokumentacija

UDI-DI

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 5i8 53
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

[l klasés medicinos priemoniy grupé

Neurovaskulinis srauto nukreipiklis

kurig sudaro
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
ir p48 LITE (HPC) srauto moduliavimo prietaisai

Gydytojai ir medicininiai naudotojai bei kiti
sveikatos priezZilros specialistai
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka gydytojams ir
medicininiams naudotojams bei kitiems sveikatos prieziGros
specialistams

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta pateikti visuomenei atnaujintg

medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, pagrindiniy saugos ir klinikinio

veiksmingumo aspekty suvestine.

SSCP nepakeicia pagrindinio saugy priemonés naudojima uztikrinan¢io dokumento — naudojimo instrukcijy

(NI) ir néra skirta diagnostikos ar terapijos pasitilymams numatytiesiems naudotojams arba pacientams teikti.

Toliau pateikta informacija skirta gydytojui ir medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu

srauto nukreipikliu, naudotojui bei kitiems sveikatos priezidros specialistams.

| 1 Priemoneés identifikavimas ir bendroji informacija

| 1.1 Priemonés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Medicinos priemoniy grupe, vadinama Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, sudaro srauto moduliavimo
prietaisai p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) ir p48 LITE (HPC) (Zr. lentelél). Gaminiy grupe p48 MW (HPC)
sudaro p48 MW ir p48 MW HPC. Tai taip pat taikoma p64 MW (HPC) ir p48 LITE (HPC). Prietaiso versijos su
sufiksu HPC turi hidrofiline polimerine danga.

lentelé1: Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, klasifikacija

Medicinos
priemoniy Neurovaskulinis srauto nukreipiklis
grupé
ET‘Z'“'S Ubk- 426012378FlowDivertersV
CE sertifikato
. 170781226 (2023-12-21) 1000236360 (2025-08-28)
(sertifikavimo
data)
Gamllnlq PAX srauto moduliavimo prietaisas
grupe
i 48 p48 64 pb4 48 MW 64 64 MW
Konstrukcijos | ¢, | P Mw | P MW | pa8LITE |pas LITEHPC | pag mw* | P P P
variantas MW MW HPC* MW#* HPC*
HPC HPC
i § . P64-
REF numeris: | ., | ;5 | P48 PG P64
XX(X) — MW- MW- PAS-MW- PAS-MW- | P64-MW- | MW-
' KR MW= e | MW pe. | PABILTXRX | PABLT-HPC XXX- XX HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX
modelio XX | X0oexx XXX-XX XX XXX-XX ARA
dydis XXX-XX XXX-XX XX

* suderinta pristatymo sistema

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 7853
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Vokietija

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

Faksas: +49 (0)234 36 919-19

El. pastas: info@wallabyphenox.com
Interneto svetainé: www.phenox.net

1.3 Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN)

Unikalusis registracijos numeris (SRN) yra DE-MF-000006524.

1.4 Bazinis-UDI-DI (gaminio identifikavimo numeris)

Gaminio identifikavimo numeris, dar Zinomas kaip bazinis UDI-DI (unikalusis priemonés identifikatorius —
priemonés identifikacinis kodas), naudojamas medicinos priemonéms Europos Sgjungos rinkoje identifikuoti
ir registruoti. Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, bazinis UDI-DI yra
426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Medicinos priemoniy nomenklatdros aprasymas / tekstas

Pagal Europos medicinos priemoniy nomenklatirg (MDR 2017/745, 26 straipsnis) (EMDN) medicinos

priemoniy grupé, vadinama Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, priklauso kategorijai ,Kraujagysliy stentai
EMDN P070402.

| 1.6 Priemoneés klasé

Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, priemonés priskiriamos
Il klasés medicinos priemonéms pagal Medicinos priemoniy reglamento (MDR) 2017/745 VIl priedo

8 taisyklés 3 punkta.

| 1.7 Pirmojo priemonei skirto sertifikato (CE) iSdavimo metai

- pb4 pirma kartg sertifikuota 2012-10-15 (sertifikato numeris: 506681 MRA pagal MDD).

- p48 MW (HPC) pirma kartg sertifikuota 2018-05-30 (sertifikato numeris: 539671 MRA pagal MDD).

- p64 MW (HPC) pirma karta sertifikuota 2019-12-22 (sertifikato numeris: 547128 MRA pagal MDD).

- pb64, p4d8 MW (HPC) ir pe4 MW (HPC), priskiriami medicinos priemoniy grupei, vadinamai
Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, 2023-12-21 gavo CE sertifikatg pagal MDR (sertifikato ID:
170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) su suderinta navigacijos sistema 2025-08-28 gavo
CE sertifikatg pagal MDR (sertifikato ID: 1000236360).

1.8 Jeitaikoma, jgaliotasis atstovas, jo pavadinimas ir SRN

Netaikoma.

1.9 Notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir notifikuotosios jstaigos unikalusis
identifikacinis numeris

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 88 53
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Vokietija

Tel.: +49 69 95427 300

Faksas: +49 69 95427 388

El. pastas: medizinprodukte@dgs-med.de
Interneto svetainé: www.dgs-med.de

Unikalusis identifikacinis numeris: 0297
2 Numatytasis priemoneés naudojimas

2.1 Numatytoji paskirtis

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai yra savaime issiplecCiantys vamzdeliniai kraujagysliy implantai, kuriais
galima kontroliuojamai ir selektyviai moduliuoti kraujo tekéjimg ekstrakranijinése ir intrakranijinése
arterijose. Be to, dél fiziniy Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy savybiy tiksliné kraujagyslé Siek tiek
istiesinama ir sustiprinama. Sios savybés padeda endovaskuliniu bidu rekonstruoti paZeistas arterijas

kaklinéje ir intrakranijingje srityje.

2.2 Indikacija (-os) ir tiksliné (-s) populiacija (-0s)

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai naudojami kraujagysliy ligoms gydyti:
- maiselio formos ar fuziforminés aneurizmos ir pseudoaneurizmos,
- Uminésir létinés fazés kraujagysliy disekacijos ir

- kraujagysliy perforacijos ir arterinés-veninés fistulés.

2.3 Kontraindikacija (-os) ir (arba) apribojimai

- Pacientai, kuriems prieS gydyma, jo metu ir po jo nebuvo taikomas tinkamas antitrombocitinis
gydymas arba pakankamas gydymas antikoaguliantais pagal standartine medicinos praktika.

- Angiografija rodo, kad anatominés sglygos néra tinkamos endovaskuliniam gydymui.

3 Priemoneés aprasymas

3.1 Priemonés aprasymas

Toliau pateikiama iSsami p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) ir p48 LITE (HPC) konstrukcija.

p64 (1 pav) yra vamzdelio formos kraujagysliy implantas, kurj sudaro 64 supintos nitinolo vielutés. Dvi viena
priesais kitg esancios vielutés apvyniotos platininémis spiralémis ir uztikrina matomumg rentgeno
fluoroskopijos metu. Be to, ant kiekvieno i$ astuoniy galiuky proksimaliniame implanto gale yra platininiai

zymekliai.

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 9i8 53
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Legenda:
p64 implantas . )
1) Pristatymo viela

2) Sukimo jtaisas

3) Polimerinis vamzdelis

(atjungimo vamzdelis)

4) Nuplésiamasis déklas
5) Platininis Zymeklis

6) 64 supintos nitinolo

? o vielutés / implantas
i J 7) Platininés spiralés
] ' 7] 8) Distalinis vielos galiukas
9) Rankena

1 pav. A) p64 ir pristatymo sistema B) Atjungta pristatymo sistema ir iSskleistas p64 implantas.

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) (pav2) yra vamzdelio formos kraujagysliy implantai, kuriuos sudaro 48/64
supintos nitinolo vielutés, kiekviena is jy su platinos Serdimi, kad blty matomos rentgeno fluoroskopijos

metu.

Legenda:

A) 1) Pristatymo viela

® 2) Sukimo jtaisas
@ 3) Rankena
ol //' = o 4) Transportavimo
[ ] e | Ve

i vamzdelis

5) Jvedimo mova
@ 6) Platininis Zymeklis
)
)

B) 7) Implantas

@ 8) Distalinis vielos
galiukas
i 1 it iy y | , 9) Pristatymo sistema
B 7 /.

7 - 10) Fluoroskopinis

saugos zymeklis

pav2: A) p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) ir pristatymo sistema jvedimo movoje, B) Pristatymo sistema ir atjungtas p48 MW
(HPC) implantas.

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisai su suderinta pristatymo sistema (3 pav) yra
vamzdelio formos kraujagysliy implantai, kuriuos sudaro 48/64 supintos nitinolo vielutés, kiekviena is jy su
platinos Serdimi, kad bty matomos rentgeno fluoroskopijos metu. Suderintose versijose ta pati pristatymo
sistema naudojama ir p48 MW (HPC), ir p64 MW (HPC).
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oheno
A)
Legenda:
? T 7@}@ @ 1) Serdies viela
| \l [ 7“ VWL 2) Sukimo jtaisas
E— - - 3) Rankena
4) Transportavimo
©)
B) vamzdelis

5) Jvedimo mova

)l
6) Platininis Zymeklis
?) 7) Implantas
[ // //// 8) Pristatymo viela
)

9) Pristatymo sistema
N ——

@ 10) Fluoroskopinis
saugos zymeklis

3 pav. A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implantai (suderinta pristatymo sistema) jvedimo movoje, prijungtoje prie pristatymo
sistemos B) Pristatymo sistema, atitraukta jvedimo mova ir atjungtas p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) implantas.

Legenda:

1) Pristatymo viela
2) Fluoroskopinis saugos
// // z zymeklis
I

3) Transportavimo

vamzdelis

4) Platininis Zymeklis
5) 48 supintos nitinolo
vielutés / implantas

6) Jvedimo mova

7) Distalinis vielos

galiukas

8) Pristatymo sistema

4 pav. A) p64 MW (HPC) ir pristatymo sistema jvedimo movoje, B) Pristatymo sistema ir atjungtas p64 MW (HPC) implantas.

p48 LITE (HPC) (4 pav) yra vamzdelio formos kraujagysliy implantas, kurj sudaro 48 supintos nitinolo vielutés,

kiekviena i$ jy su platinos Serdimi, kad bdty matomos rentgeno fluoroskopijos metu.

p48 MW HPC, p64 MW HPC ir p48 LITE HPC yra visiskai padengti hidrofiline polimerine danga (HPC), kuri i$
pradzZiy sumazina trombocity prikibima ir taip sumazina tromby susidarymo ant prietaiso pavirsiaus rizikg

(remiantis in vitro duomenimis [1-4]).

Medziagos
Implantai sudaryti i$ biologiskai suderinamy metaly nitinolo ir platinos, jvedimo sistema —is jvairiy biologiskai

suderinamy metaly (neradijanciojo plieno arba kobalto-chromo (CoCr) lydinio, nitinolo ir platinos-iridZio),
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taip pat jvairiy irgi biologiskai suderinamy plastiky (daugiausia poliimido ir politetrafluoretileno (PTFE)). Visos

medZziagos, kurios lieCiasi su pacientu, iSvardytos 2 lentelé.

2 lentelé. MedZiagos, turincios salytj su pacientu.
Priemonés Implantas Pristatymo sistema

variantas (ilgalaikis kontaktas) (trumpalaikis kontaktas)

o i R Nitinolas, nertdijantysis plienas, platinos ir iridZio
Nitinolas, platinos ir iridZio

p64 . lydinys, poliimidas, politetrafluoretilenas (PTFE),
lydinys o )
etilcianoakrilatas
p48 MW (HPC) Nitinolas, poliuretanas, poliimidas, platinos ir

iridZio lydinys, politetrafluoretilenas (PTFE),
etilcianoakrilatas, termoplastinis poliuretanas

4 MW (HPC . .
p6 (HPC) Nitinolas, platina

p48 LITE (HPC) Jei taikoma: Nitinolas, platinos ir iridzZio lydinys, kobalto ir chromo
HPC (hidrofiliné polimeriné lydinys, poliuretanas, poliimidas, etilcianoakrilatas
P48 MW (HPC) danga) > polisacharidai Nitinolas, poliuretanas, poliimidas, platinos ir iridZio

suderinta sistema

p64 MW (HPC)
suderinta sistema

lydinys, politetrafluoretilenas (PTFE),
etilcianoakrilatas, Tampapur TPU 970 baltas

3.2 Nuorodajankstesne (-as) kartg (-as) arba variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy
aprasas

Medicinos priemoniy grupé, vadinama Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, kurig anksc¢iau sudaré gaminiy

variantai p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC), turi CE sertifikatg pagal MDR ir jungia visas pagal MDD

sertifikuotas ,,phenox GmbH" srauto nukreipikliy gaminiy grupes (p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC)) (zr.

1.7 skyriy).

Be to, pristatomi nauji gaminio variantai, t. y. p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) su suderintomis pristatymo

sistemomis.

3.3 Priedy, numatyty naudoti kartu su priemone, aprasas
Sie gaminiai neturi priedy.
3.4 Kity priemoniy ir gaminiy, numatyty naudoti kartu su priemone, aprasas

Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, gaminiai yra suderinami su
intervencinéje neuroradiologijoje daZniausiai naudojama jranga. Tai apima angiografijos sistema, taip pat
movas, kreipiamasias vielas, mikrokateterius ir kitus gaminius, skirtus minimaliai invaziniam priemoniy
implantavimui. Visi p64 modeliai yra suderinami su mikrokateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra 0,027 colio.
p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) su suderinta pristatymo sistema arba be jos yra suderinami su
mikrokateteriais, kuriy vidinis skersmuo yra 0,021 colio. p48 LITE (HPC) suderinamas su mikrokateteriais,

kuriy vidinis skersmuo yra 0,017 colio.
4 Rizika ir jspéjimai
Papildomai prie 2.3 skyriuje aprasyty kontraindikacijy, reikia atsizvelgti j liekamajg rizikg, jspéjimus,

nepageidaujama poveikj, taip patj galimas komplikacijas ir su jomis susijusig Zalg.
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| 4.1 Liekamoijirizika ir nepageidaujamas poveikis

Bendrosios sgvokos rizika ir Zala, liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis apibréziamos taip:
- Rizika —tai ,Zalos atsiradimo tikimybés ir tos Zalos sunkumo derinys®”.
- Zala - tai ,suzalojimas ar pakenkimas moniy sveikatai, turtui ar aplinkai”.
- Liekamaji rizika apibréziama kaip ,rizika, likusi po to, kai buvo imtasi rizikos kontrolés priemoniy”.
- Nepageidaujamas poveikis ,gali buti suprantamas kaip bet koks su priemone susijes
nepageidaujamas Salutinis poveikis, kurj patiria pacientas ir (arba) kurj galima diagnozuoti ir (arba)

iSmatuoti pacientui”.

Su Neurovaskulinio srauto nukreipiklio naudojimu ar proceddra susijusi liekamoji rizika ir nepageidaujamas
poveikis bei jy pasireiskimo tikimybé iSvardyti 3 lentelé. Atsizvelgiama ir j su procedira, ir j su gaminiu
susijusig rizika.

Nepageidaujamas poveikis ir liekamoji rizika buvo rasti literatlroje apie neurovaskulinius srauto nukreipiklius
(51 psl.) ir yra gerai Zinomi bei tinkamai aptarti rizikos valdyme. Siekiant iSvengti procentiniy skaiciy
iSkraipymo dél per maZzy pacienty populiacijy, buvo vertinamos tik tos publikacijos, kuriose aptariamas
pakankamo skaiciaus pacienty gydymas. Siuo atveju nustatytas skaicius buvo 50 pacienty. Kai kuriais atvejais
laikytis $io skaiCiaus nebuvo jmanoma, nes buvo galima rasti tik straipsnius apie mazesnes populiacijas. Sie
skaiciai pateikiami kursyvu. 1S viso buvo jtrauktos 34 publikacijos, kuriose buvo naudojami tik p64, p48 MW
(HPC) ir p64 MW (HPC). Atvejy ataskaitos nebuvo jtrauktos.

3 lentelé. Nepageidaujamas poveikis ir liekamoji rizika, susije su Neurovaskuliniais srauto nukreipikliais, jy pasireikimo
daznumas ir literatdros Saltiniai

Nepageidaujamas poveikis / liekamaoji rizika Min. - Maks. pranestas skai¢ius [Nuoroda]
Oro embolija Nepranesta
Distaliniy kraujagysliy embolija 1/121 (0,8 %) [5] - Nepranesta
Tromboze 4/617 (0,6 %) [6] - 2/121 (1,7 %) [5]
Stento trombozé 4/1781 (0,2 %) [7] - 2/79 (2,5 %) [8]
Tromboembolija 2/1781 (0,1 %) [7] - 3/74 (4,1 %) [9]
(Laikina) tikslinés kraujagyslés stenoze Nepranesta
Stento stenozé (SS) 1/1781 (0,06 %) [7] - 16/84 (19 %) [10]
Intimos hiperplazija 5/22 (22,7 %) [11] - 29/108 (26,9 %) [12]
Kraujagyslés spazmas 3/48 (6,3 %) [13] - 9/84 (10,7 %) [14]
Kraujagyslés uZzsikimsimas 1/530 (0,2 %) [6] - 1/121 (0,8 %) [5]
Soninés $akos / perforuojancios kraujagyslés 2/420 (0,5 %) [15] - 4/54 (7,4 %) [16]
okliuzija
Smegeny iSemija 1/1781 (0,06 %) [7] -4/54 (7,4 %) [16]
Laikinas iseminis priepuolis (LIP) 2/121 (1,7 %) [5] - 3/100 (3 %) [10]
Perforacija 4/1781 (0,2 %) [7] - 1/54 (1,9 %) [16]
Plygimas 1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]
Disekacija 1/420 (0,2 %) [15] - 1/54 (1,9 %) [16]
UZdelstas aneurizmos plysimas 1/617 (0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]
Pseudoaneurizmos susidarymas Nepranesta
Kiti arterijy pazeidimai Nepranesta
Kraujavimas 1/420 (0,2 %) [15] - 2/54 (3,7 %) [16]
Kraujavimas 1/22 (4,5 %) [11] - Nepranesta
Hematoma 1/530 (0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]
Hidrocefalija Nepranesta
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Nepageidaujamas poveikis / liekamoji rizika Min. - Maks. pranestas skaicius [Nuoroda]
Insultas (iSeminis ir hemoraginis) 1,1 % [18] - 24/372 (6,4 %) [15]
Infarktas 1/530 (0,2 %) [6] - 7/100 (7 %) [10]
Neurologiniai deficitai 6/617 (0,3 %) [6] - 11/79 (13,9 %) [8]
Nepageidaujama reakcija j antitrombocitinius
vaistus / antikoaguliantus, anestezijg, 3/617 (0,5 %) [6] - Nepranesta
spinduliuote
Prieigos vietos komplikacijos, pvz., kirkSnies 6/617 (1 %) [6] - Nepranesta
hematoma
Alergineé reakcija, infekcija 2/617 (0,3 %) [6] - Nepranesta
Reakcija j svetimkin; 1/102 (1 %) [19] - Nepranesta
Uzdegimas 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Skausmas Nepranesta
Edema 1/102 (1 %) [19] - Nepranesta
Encefalopatija Nepranesta
Ekstravazacija Nepranesta
Masés efektas 2/617 (0,3 %) [6] - Nepranesta
Nuolatiné vegetaciné blsena Nepranesta
Mirtis 2/530 (0,4 %) [6] - 1/54 (1,9 %) [16]
Kita Nepranesta
Trintis Nepranesta
Nepakankamas prigludimas 1/32 (3,1 %) [20] - Nepranesta
Netycinis atjungimas neplanuotoje vietoje 1/25 (4 %) [21] - Nepranesta
Atjungimo arba iSskleidimo problemos 3/617 (0,5 %) [6] - 10/132 (7,6 %) [19]
Nevisiskas atsidarymas 3/617 (0,5 %) [6] - 4/108 (3,7 %) [12]
Kolapsas 1/79 (1,3 %) [8] - 1/29 (3,5 %) [22]
!mplanto |r (arba)'pristatymo sistemos |0zZis pries Nepraneita
intervencijg arba jos metu®
Nepavykes atsiskyrimas® Nepranesta
Migracija 1/100 (1 %) [10] - 1/54 (1,9 %) [16]
Implanto ir spiraliy derinio problemos$® Nepranesta
Implanto ir implanto derinio problemos$ Nepranesta
Implanto ir mikrokateterio derinio problemos® Nepranesta
Deformacija 1/48 (2,1 %) [13] - 3/100 (3 %) [10]
GraZinimo j mova problemos 1/7 (14,3 %) [23] - Nepranesta
(Priekinis) Sutrumpinimas 2/89 (2,2 %) [14] - 8/100 (8 %) [10]

* Apskaiciuota rankiniu badu
§ Pranesimy apie Sig komplikacijg yra FDA MAUDE duomeny bazéje, taciau is iy pranesimy jos kiekybiskai jvertinti

nejmanoma.

4.2 |spéjimaiir atsargumo priemones

Zr. atitinkamas naudojimo instrukcijas.

4.3 Kiti svarbUs saugos aspektai, jskaitant visy vietos saugos taisomuyjy veiksmy
(FSCA, jskaitant FSN) santraukg

Iki 2024-09-30 nereikéjo inicijuoti jokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy (FSCA), jskaitant vietos saugos

pranesimus (FSN). Apie jokius rimtus incidentus nepranesta.

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 14§53
VL-074B



wallab
phemf/

5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(PMCF) santrauka

Toliau tekste apibendrinami klinikinio vertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF) rezultatai.
Atliekant sistemine literatlros paieska, buvo atsizvelgiama j paskelbtus duomenis (pvz., publikacijas) ir kitus
svarbius duomeny 3altinius (pvz., tyrimus) apie medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu
srauto nukreipikliu, klinikinj saugumg ir veiksminguma. Objektyviai jvertinti ir palankds, ir nepalankds
duomenys apie p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) atitiktj bendriesiems saugos ir veiksmingumo

reikalavimams (GSPR).

5.1 Klinikiniy duomenuy, susijusiy su lygiaverte priemone, santrauka

p48 LITE (HPC) laikomas lygiaverte priemone esamai priemonei p48 MW (HPC). Gaminio variantai su naujaja
suderinta pristatymo sistema laikomi lygiaverciais esamiems atitinkamai p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC)
variantams. Visi nustatyti klinikiniy, techniniy ir biologiniy charakteristiky skirtumai buvo iSanalizuoti ir

nenustatyta, kad Sie skirtumai turéty reikSmingos jtakos klinikinei saugai ar veiksmingumui.

5.2 Klinikiniy duomeny is atlikty priemoneés tyrimy pries CE Zymeéjimg
santrauka

Iki MDR-CE sertifikavimo klinikiniai tyrimai nebuvo atliekami, nes buvo surinkta pakankamai klinikiniy
jrodymy apie MDD-CE sertifikuotas priemones (,senojo tipo priemonés”). Be to, jrodyta, kad naujesni
priemonés variantai yra lygiaverCiai esamiems. Todél pateikti klinikiniai duomenys taikomi visoms

lygiavertéms priemoneés konfiglracijoms.
Toliau apibendrinami PMCF veiklos, susijusios su senojo tipo priemonémis, duomenys.

p64 srauto moduliavimo prietaisas

Suteikus priemonei p64 CE sertifikatg pagal MDD (2012-10-15), buvo dokumentuoti 2326 pacienty klinikiniai
duomenys, kurie parodé, kad p64 yra saugus ir veiksmingas pagal savo indikacijas. Praéjus vidutiniskai 3,8
meénesio, pasiektas pakankamas 75,7 % okliuzijos lygis, apibréZziamas kaip visiska okliuzija ir liekamasis
kaklelis. Praéjus vidutiniskai 11,6 ménesio, pakankama okliuzija pasiekta 84,6 % aneurizmy. Insultas

pasireiské 0,6 % pacienty, o 1,3 % pacienty miré.

Be to, ,phenox GmbH" pagal Vokietijos medicinos priemoniy jstatyma (,Medizinproduktegesetz”; MPG)
§23b atliko vienos grupeés perspektyvinj, daugiacentrj klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF) tyrimg
,Diversion-p64“[24], siekdama jvertinti p64 sauguma ir veiksminguma gydant intrakranijines aneurizmas (IA).
Tyrimas registruotas svetainéje ClinicalTrials.gov (NCT02600364).

Sis PMCF tyrimas atspindi realig IA gydymo praktika ir yra didziausias perspektyviniu badu atliktas srauto
nukreipiklio (SN) tyrimas, kuriame dalyvavo 420 pacienty, gydyty p64 (vidutinis amzZius 55 + 12,0 mety,
86,2 % motery) 26 centruose 10 Saliy. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo visiskos aneurizmos
okliuzijos daznis (Raymond-Roy okliuzijos klasifikacija 1), o pagrindiné saugumo vertinamoji baigtis buvo
didelio insulto (iSeminio arba hemoraginio) arba neurologinés mirties atvejy, susijusiy su tikslinés aneurizmos
gydymu, daznis per 3—6 ménesius. Dauguma aneurizmy buvo neplysusios (93,3 %), 0 1,67 % aneurizmy buvo

dmiai plysusios.
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Procedlros metu pasitaiké komplikacijy: tromboembolija (4 %), kraujagysliy perforacija (0,47 %), aneurizmos
perforacija (0,24 %). Operacijos metu pasitaiké Soninés Sakos okliuzija (0,47 %) ir buvo uZfiksuota prietaiso
atjungimo sunkumy (0,71 %). Praéjus vidutiniskai 145 + 43 dienoms, 71,7 % aneurizmy buvo pasiekta visiska
IA okliuzija, o 4,5 % aneurizmy buvo su likusiu kakleliu, taigi 76,2 % aneurizmy buvo pasiekta pakankama
okliuzija. Praéjus vidutiniskai 375 =73 dienoms, visiSka aneurizmos okliuzija ir liekamasis kaklelis buvo
uzfiksuoti atitinkamai 83,7 % ir 2,3 % pacienty, taigi 86,0 % pacienty buvo pasiekta pakankama okliuzija.
1,9 % atvejy jvyko su proceduira susijes didelis insultas, visi jie buvo tromboembolinio pobldzio. Mirtingumas
buvo 0,97 %. Nuo pirmojo iki antrojo stebéjimo nebuvo uZregistruota jokiy kity didelio insulto ar mirties
atvejy. Antrinés vertinamosios baigtys atskleidé, kad nedidelio insulto daznis buvo 6,4 %. Tarp visy pacienty,
patyrusiy nedidelj insultg, 95,8 % pacienty mRS buvo 0, o vieno paciento jis buvo 2.

Bet kokio laipsnio stento stenozé buvo uZfiksuota 15,4 % atvejy, dauguma ty atvejy buvo lengvi (<50 %).
Praéjus vidutiniskai 375+ 73 dienoms, bet kokio laipsnio stento stenozé uzfiksuota 8,7 % pacienty.
Daugumoje $iy atvejy (5,5 %) buvo nustatyta lengva stenozeé ir tik vienu atveju — sunki stenozé (2 75 %).

Sis tyrimas rodo, kad gydymas p64 srauto moduliavimo prietaisu buvo sékmingas, vertinant pagal pagrindine
saugumo vertinamajg baigtj. Gydymas p64 yra susijes su priimtinu rimty neurologiniy reiskiniy dazniu ir maza

mirtingumo rizika. Be to, didelis visiskos aneurizmos okliuzijos daznis nusveria gydymo rizika.

p48 MW ir p48 MW HPC srauto moduliavimo prietaisai
IS viso po CE Zenklo patvirtinimo pagal MDD (2018-11-30) buvo dokumentuota 390 atvejy, kai buvo
naudojamas p48 MW HPC. Po vidutiniskai 4,3 ménesio pakankama okliuzija buvo pasiekta 64,9 %, o po

vidutiniskai 9,3 ménesio — 66,7 % pacienty. 3,3 % pacienty patyré insulta. Mirtingumas buvo 1,6 %.

IS viso buvo dokumentuoti 244 atvejai, kai buvo naudojamas p48MW. 81,8 % aneurizmy pakankama okliuzija
buvo pasiekta vidutiniskai po 3,7 ménesio, o 66,7 % aneurizmy — vidutiniskai po 14 ménesiy. Insulto ir

mirtingumo rodikliai buvo atitinkamai 0,8 % ir 0,4 %.

p64 MW ir p64 MW HPC srauto moduliavimo prietaisai

Po CE sertifikavimo pagal MDD (2019-12-22) buvo dokumentuoti 626 atvejai, kai buvo naudojamas p64 MW
HPC. Po vidutiniskai 4,4 ménesio buvo stebimas maZzdaug 78,5 % pakankamos okliuzijos rodiklis. Praéjus
vidutiniskai 7,1 ménesio, pakankama okliuzija sieké mazdaug 84,6 %. Insultas istiko 0,6 % pacienty, o 1,1 %

pacienty mire.

Klinikiniai senojo tipo priemoniy duomenys rodo, kad p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) pagal jy paskirtj
yra veiksmingos ir saugios priemoneés, kai naudojamos pagal naudojimo instrukcijg (NI).

5.3 IS kity Saltiniy gauty klinikiniy duomeny santrauka

Klinikiné patirtis naudojant p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) buvo aprasyta keliose vienacentrése ir
daugiacentrése serijose, kurios parodé mazg sergamumg ir mirtinguma. 10 lentelé — lentelé12 publikacijos
iSvardytos atskirai kiekvienam gaminio variantui. Toliau pateikiama naujausiy tyrimy santrauka, jrodanti

saugy ir veiksmingg Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy naudojima.

Vivanco-Suarez et al. [7] paskelbé sistemine apZvalgg ir metaanalize apie p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW

(HPC) sauguma ir veiksminguma. Buvo jtraukta dvidesimt tyrimy, kuriuose dalyvavo 1781 pacientas ir gydytos
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1957 aneurizmos (AN). p64, p64 MW HPC, p48 MW ir p48 MW HPC buvo naudojami atitinkamai 12, 4, 3ir 1
tyrimuose.

Naudojant p48 MW (HPC) buvo gydomi 149 pacientai, kuriems buvo 156 AN (p48 MW: 127 AN, p48 MW
HPC: 29 AN). Visuose tyrimuose, iSskyrus du, pacientams buvo taikoma dviguba antitrombocitiné terapija
(angl. dual antiplatelet therapy, DAPT). Autoriai padaré iSvadg, kad abiejy priemoniy veiksmingumas yra
priimtinas, o jy saugumo profilis — palankus. Pacienty ir aneurizmy charakteristikos bei tyrimo rezultatai
apibendrinti 4 lentelé.

4 lentelé. Pacienty ir aneurizmy charakteristikos bei tyrimo rezultatai, kuriuos publikavo Suarez et al. [7]

Pacienty charakteristikos

Moterys 78,7 %
AmZiaus intervalas 20-89 metai
Aneurizmos charakteristikos
Anksciau gydyta 14,9 %
PlySusi 7,2% (n=141)
Nemaisiné morfologija (jskaitant fuziformine, pasline, | 3,2 %
atsisluoksniavusig ir segmentine pazeidimo forma)
Aneurizmos dydis 0,8-50 mm
Kaklelio dydis 1-20 mm
Priekinés dalies kraujotaka 93,1%
Techniniai jvykiai procediros metu 4% (n =54)
p64 / p64 MW HPC rezultatai p48 MW / p48 HPC rezultatai
Techninés sékmés rodiklis: 99 % Techninés sekmés rodiklis: 100 %
Papildomas spiraliy naudojimas: 7 % Papildomas spiraliy naudojimas: 4 %
Visiskos okliuzijos daznis galutinio stebéjimo metu (3— | Visiskos okliuzijos daznis galutinio stebéjimo metu (2—
14,5 ménesiy intervalas): 13,1 ménesiy intervalas):
- 77 % (p64 ir p64 MW HPC) - 67 % (p48 MW ir p48 MW HPC)
- 65% (p64 MW HPC) - 71% (p48 MW HPC)
Pakartotinio gydymo daZnis: 1 % Pakartotinio gydymo daZnis: 3 %
Komplikacijy daznis: 2 % (p64 MW HPC: 4 %) Komplikacijy daznis: 3 % (p48 MW HPC: 2 %)
Bendras mirtingumo daznis: 0,49 % Bendras mirtingumo daZnis: 2 %

Bilgin et al. [25] paskelbé metaanalize, kurioje buvo lyginami HPC dengti ir nedengti prietaisai. Buvo jtraukta
septyniolika tyrimy, kuriuose dalyvavo 1238 pacientai. Bendras visiskos okliuzijos daznis buvo 73,4 % (95 %
Plnuo 65,43 % iki 82,43 %). HPC padengty (80 %) ir nepadengty priemoniy (71,3 %) visiskos okliuzijos dazniai
reikSmingai nesiskyré. Bendras visiSkos arba beveik visiskos okliuzijos daznis buvo 84,6 % (95 % Pl nuo
78,64 % iki 91,20 %). Pogrupiy analizé neparode jokiy reiksmingy skirtumy tarp skirtingy priemoneés varianty
(su HPC danga: 84,8 %; be dangos: 84,6 %).

ISeminés komplikacijos pasireiske 5,8 % (95 % Pl nuo 4,56 % iki 7,35 %) atvejy. ReikSmingo skirtumo tarp
pogrupiy nenustatyta (su HPC danga: 7,3 %; be dangos: 5,3 %). Pacientams, gydytiems HPC dengtomis
priemonémis, taikant SAPT (5,5 %; 95 % PI nuo 2,83 % iki 10,85 %) ir DAPT (7,1 %; 95 % PI nuo 1,23 % iki
41,45 %), iseminiy komplikacijy daznis buvo panasus (p=0,79). Bendras hemoraginiy komplikacijy daznis
buvo 2,2 % (95 % Pl nuo 1,56 % iki 3,29 %). Atlikus pogrupiy analize, nenustatyta reikSmingy skirtumy tarp
HPC dengty (3 %; 95 % Pl nuo 1,48 % iki 6,32 %) ir nedengty priemoniy (2 %; 95 % Pl nuo 1,32 % iki 3,15 %).
Pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas HPC dengtomis priemonémis, hemoraginiy komplikacijy daznis
SAPT grupéje (1,7 %; 95 % Pl nuo 0,52 % iki 6,09 %) ir DAPT grupéje (4,8 %; 95 % Pl nuo 1,46 % iki 16,24 %)

buvo panaSus (p=0,25). Autoriai daro iSvady, kad HPC dengtos priemonés yra tokios pat saugios ir
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veiksmingos kaip ir nedengtos priemonés. Be to, jie teigia, kad monoterapija prazugreliu gali veiksmingai
uzkirsti kelig iSeminéms komplikacijoms pacientams, gydomiems HPC dengtomis priemonémis.

Hellstern et al. [19] istyré prazugrelj kaip SAPT 102 pacienty populiacijoje, kurie buvo gydomi dél 132
neplysusiy aneurizmy naudojant p64 MW HPC. Visiems pacientams bent tris dienas prie$ procedlrg buvo
skiriama 30 mg prazugrelio kaip SAPT jsotinamoji dozé, po to po 10 mg per diena. Efektyvus antitrombocitinis
atsakas buvo nustatomas pasitelkiant ,Multiplate Analyzer” arba ,VerifyNow” testg. Praéjus SeSiems
ménesiams, pacientui buvo pradéta per burng skirti 100 mg ASA per parg su trijy pary persidengimu. Atsako
tyrimai buvo pakartoti praéjus mazdaug dviem savaitéms po proceddros. Intraprocediriniy ir poproceddriniy
komplikacijy pasitaiké 13,6 % (18/132) aneurizmy, o poprocedlriniy arba uzdelsty komplikacijy — 8,8 %
(9/102) pacienty. Vartojant SAPT nebuvo nei intraprocedriniy, nei periproceddriniy tromboemboliniy
komplikacijy. Dviem pacientams dél SAPT reZzimo nesilaikymo iSsivysté stento trombozé (nuo 24 valandy iki
30 dieny). Visiska rekanalizacijg pavyko pasiekti atlikus mechanine trombektomijg ir panaudojus eptifibatida.
1-69 dieny stebéjimo metu 2/132 aneurizmose (1,5 %) buvo aptiktos stento stenozés (SS), i$ kuriy viena
buvo lengva, o viena — vidutinio sunkumo. Po 70—180 dieny stebéjimo nustatyta, kad 18/95 aneurizmy turi
SS. Lengva SS pasireiské 13 atvejy, vidutinio sunkumo — 1, o sunki— 4 atvejais. Visiska okliuzija buvo pasiekta
67,4 % (64/95) pacienty per pirmajj stebéjima (70-180 dieny), o kaklelio liekanos buvo uZfiksuotos 5,3 %
(5/95) pacienty. Angiografijos metu per antrgjj stebéjimg (181-500 dieny) 78,4 % (58/74) aneurizmy
nustatyta visiska okliuzija, 0 5,4 % (4/74) — beveik visiska okliuzija. Autoriai padaré isvadg, kad p64 MW HPC
su prazugrelio SAPT yra saugus ir veiksmingas bldas gydyti priekinés dalies kraujotakos maisines aneurizmas.
Castro-Afonso et al. [26] pateiké 21 paciento, gydyto p48 MW HPC, dvejy mety stebéjimo rezultatus skiriant
tik prazugrelj. Pacientams 6 ménesius buvo skiriamas prazugrelis, po to — acetilsalicilo ragstis (ASA) iki 24
meénesiy. Nuo gydymo iki stebéjimo po 24 ménesiy né vienam pacientui nebuvo neurologiniy deficity. Stento
stenoze <25 % ir stento stenozé >75 % pasireiské abiem atvejais 1/24 pacienty (4,1 %). Per stebéjima po 24
meénesiy visiska aneurizmos okliuzija nustatyta 74 % (20/27) aneurizmy. Keturiy aneurizmy (14,8 %) kupolas
sumazejo, o trys aneurizmos (11,1 %) isliko nepakitusios.

Papildomai prie klinikiniy duomenuy, in vitro [1-4] ir in vivo [27] tyrimai rodo, kad HPC danga (HPC: hidrofiliné
polimeriné danga), naudojama priemonése p48 MW HPC ir p64 MW HPC, sumazina tromby susidarymo ant
priemoneés rizikg, nes is pradziy sumazina trombocity sukibima su iSoriniais pavirsiais, kurie lieciasi su krauju,
arba neleidzia jiems sukibti. Trombocity agregacijos slopinimas turi bGti patvirtintas atitinkamais testais (pvz.,
,VerifyNow", PFA).

Ernst et al. [10] paskelbé savo patirtj apie p64 MW HPC saugumg ir veiksminguma gydant neplysSusias
priekinés ir uZpakalinés dalies kraujotakos aneurizmas. IS viso buvo gydoma 100 pacienty ir visiems jiems
prie$ gydyma buvo taikoma dviguba antitrombocitiné terapija (klopidogrelis + ASA: 68; tikagreloras + ASA:
24).

94 (94 %) atvejais srauto nukreipikliai atsidaré nedelsiant, o 96 (96 %) atvejais buvo pasiektas geras
prigludimas prie sieneliy. Trimis atvejais srauto nukreipiklis susisuko ir tinklelis iSsiskleidé ne iki galo. Kitais
trimis atvejais visiskas priemonés atsidarymas buvo pasiektas panaudojant balionélj arba stento istraukikl;.
Apie priemonés sutrumpéjima pranesta 8 atvejais.

I$ viso klinikiniy periprocediriniy ir poproceddriniy nepageidaujamy reiskiniy pasitaiké 16 atvejy (16 %).
Vienas pacientas miré praéjus trims dienoms po gydymo, tikriausiai dél stimimo vielos perforacijos,
sukélusios sunkig intrakranijine hemoragija. Bendrai visiska aneurizmos okliuzija pasiekta 61 i 84 (73 %)
stebéty atvejy, o pakankama okliuzija (OKM C+D) — 78 i$ 84 (93 %) stebéty atvejy. Atlikus kontroline DSA 65
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atvejais, vidutiniskai po 7 £ 3 ménesiy (1-22 ménesiy intervalas), paaiskéjo, kad dauguma aneurizmy (n=46)
buvo visiskos okliuzijos blsenoje (OKM D). Trijose aneurizmose nebuvo jokiy pokyciy (OKM A), o vienoje
aneurizmoje buvo pastebétas dalinis uzpildymas (OKM B). 15 atvejy aptikta kaklelio liekany (OKM C). Bet
kokio laipsnio stento stenozé nustatyta 19 % atvejy (n=16/84). I$ jy tik vienam pacientui buvo nustatyta

didelio laipsnio stenozé (>75 %). Vienu atveju dél prietaiso migracijos prireiké pakartotinio gydymo.

EUDAMED duomeny bazéje? buvo ieskoma vieSai prieinamos informacijos, t. y. kito gamintojo saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauky (SSCP), taliau ataskaitiniu laikotarpiu nebuvo rasta jokiy
atitikciy.

Ataskaitiniu laikotarpiu nebuvo perzitreéta jokiy viesujy registry duomeny, nes atliekant literattros paieska
jy nebuvo aiskiai nustatyta. Kol kas néra Zinoma jokiy viesyjy registry, kuriuose bty iSanalizuotos medicinos
priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, indikacijos. Taciau federalinése saugos
duomeny bazése (pvz., FDA MAUDE duomeny bazéje) reguliariai ieSkoma incidenty, kad baty galima
nustatyti, ar yra naujy ar nezinomy riziky, susijusiy su konkurenty gaminamomis priemonémis. Tokiu bidu
galima patikrinti, ar néra naujy ar nezinomy riziky, susijusiy su medicinos priemoniy grupe, vadinama

Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu.

rengiant informacija Siai SSCP. | kitus nei pirmiau iSvardyti duomeny Saltinius nebuvo atsizvelgta.

5.4 Klinikinio veiksmingumo ir saugumo apibendrinimas

p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) padeda endovaskuliniu bidu rekonstruoti paZeistas arterijas, selektyviai
moduliuojant kraujo tekéjimg, todél sumaZzéja hemoraginio insulto rizika.

Apibendrinant galima teigti, kad rezultatai, kai Neurovaskuliniais srauto nukreipikliais pasiekiamas
pakankamas okliuzijos daznis, atitinka literatlroje paskelbtus duomenis. DidZiausiame iki Siol srauto
nukreipiklio tyrime Bonafé et al.[24] dokumentavo pakankama 76,2 % okliuzijos daznj vidutiniskai po 4,7
ménesio ,Diversion-p64“ tyrime. Po 1 mety aneurizmy okliuzija buvo dar didesné, ir pakankamos okliuzijos
daZnis pasieké 86,0 %. Panasius rezultatus apie panaSias priemones paskelbé Shehata et al. [28]. Visiskos
okliuzijos daznis buvo 77 % ir 84,5 %, atitinkamai po 1 ir 2 mety stebéjimo. Remiantis Siais okliuzijos rodikliais
galima daryti iSvadg, kad priemonés yra veiksmingos pagal savo indikacija.

Klinikinio sergamumo ir mirtingumo rodikliai nevirsija priimtiny riby visiems pacientams, gydytiems bet
kuriuo Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu. Nuosavi klinikiniai duomenys parodé, kad insulto daznis buvo nuo
0% iki 3,3 %, o mirtingumo — nuo 0% iki 1,5 %. Bonafé et al.[24] paskelbtuose ,Diversion-p64“ tyrimo
rezultatuose nurodoma, kad permanentinis sergamumas ir mirtingumas yra 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] atliko
metaanalize su panasiais srauto nukreipikliais ir uZfiksavo permanentinj sergamuma 3,3 % pacienty ir
mirtinguma 1,7 % pacienty.

HPC danga maZina tromby susidarymo rizikg, nes i$ pradziy sumazina trombocity sukibimg su iSoriniais

pavirsiais, kurie lieciasi su krauju, arba neleidZia jiems sukibti. Tai buvo pademonstruota in vitro tyrimais [1-

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed — EUDAMED leidZia stebéti Europos Sajungoje (ES) platinamy medicinos priemoniy

aktualius gyvavimo ciklo duomenis. EUDAMED siekia didinti bendrg skaidrumg, jskaitant geresne visuomenés ir sveikatos

priezilros specialisty prieigg prie informacijos, ir gerinti skirtingy ES valstybiy nariy veiklos koordinavima.
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4], in vivo tyrimu [27]. Dél to p48 MW HPC ir p64 MW HPC galima implantuoti skiriant tik vieng trombocity
inhibitoriy (SAPT) [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Trombocity agregacijos slopinimo veiksminguma reikia patvirtinti
tinkamais testais (pvz., ,Multiplate®, ,VerifyNow").

Rizika, susijusi su Neurovaskulinio srauto nukreipiklio implantacija, iSvardyta 3 lentelé, taip pat aprasyta
atitinkamy gaminiy naudojimo instrukcijose. Viena dazniausiy komplikacijy buvo dél intimos hiperplazijos
(IH), kuri yra labai gerai Zinoma kraujagysliy reakcija po srauto nukreipiklio implantacijos ir gali sukelti
stenoze. Taciau daZniai labai skiriasi. PavyzdZiui, Luecking et al. [32] pranesé apie IH 2,6 % (2/78) pacienty,
kurie buvo gydomi naudojant FRED, ir dél kurios atsirado stento stenozé. Kithn et al. [33] pranesé apie 35 IH
atvejus (13,5 %), isS kuriy 27 buvo lengvi, 5 — vidutinio sunkumo ir 3 —sunkds. Be to, Bhogal et al. praneseé apie
IH [34] 30 % (9/30) pacienty pradinio stebéjimo metu (vidutiniskai 3,1 ménesio). Visais atvejais IH buvo
besimptomé. Astuoniy is siy pacienty rodiklis buvo <50 %, o 1 paciento — 50-75 %. 6 pacientams intimos
hiperplazija iSnyko arba pageréjo, o 2 pacientams isliko stabili (<50 %). Vazospazmy skaicius taip pat yra
placiai pasiskirstes. Intervalas literattroje svyruoja nuo 4,5 % [35] iki 46,7 % [36]. Dar viena labai dazna
komplikacija yra stento stenozé (SS). Taciau tai apima ir simptomine, ir besimptome bet kokio laipsnio SS,
neskirstant SS pagal sunkuma, o tai paaiskina didelj skaiciy.

Su p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) susijes mirtingumas literatdroje svyruoja nuo 0,4 % iki 1,9 % (zr. 3
lentelé).

Kritiskai jvertinus numatoma gydymo Siomis priemonémis naudg, lyginant jg su 4 skyriuje aprasyta rizika,
darytina iSvada, kad nauda aiskiai nusveria nustatytg rizikg. Remiantis Siuo naudos ir rizikos vertinimu, 5
skyriuje pateikta jy klinikine patirtimi ir lygiavertiSkumu kitiems jy gaminiams, galima daryti iSvadg, kad

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai yra saugas ir veiksmingi.

5.5 Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai
(PMCF)

Vykdant klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai (PMCF), klinikiniai duomenys proaktyviai ir sistemingai
renkami ir analizuojami pagal priemoniy indikacijas, kontraindikacijas ir numatytajg paskirtj. Tai apima,
pavyzdziui, atsiliepimus i$ rinkos (pvz., klienty skundus), literatros analize apie ,phenox” gaminius, taip pat
literatdros ir klinikiniy duomeny analize apie panasias priemones bei federaliniy saugos duomeny baziy (pvz.,
BfArM, FDA) analize.

Be pirmiau iSvardyty metody ir proceddry, atliekami keli ,,phenox” inicijuoti klinikiniai tyrimai. COATING
tyrimas (NCT04870047) yra perspektyvinis, daugiacentris, atsitiktiniy imciy, kontroliuojamasis tyrimas, kurio
tikslas — jvertinti sauguma ir veiksminguma dangg turin¢io p64 MW HPC taikant SAPT ir dangos neturincio
p64 MW taikant DAPT. Tyrimas parengtas pagal naujausig ISO 14155 redakcijg ir vadovaujantis Medicinos
priemoniy reglamento (MDR) 74 straipsniu.

Be to, Brazilijoje atliekamas tyréjo inicijuotas tyrimas (TIT) — perspektyvinis, vienacentris, vienos grupes,
atsitiktiniy imciy tyrimas DART, kurio tikslas — jvertinti p48 MW HPC saugumg ir veiksminguma taikant SAPT
ir DAPT. Pirmuosius rezultatus de Castro-Afonso et al. paskelbé 2021 m. [30] [37]. Taip pat buvo paskelbti

dvejy mety stebéjimo duomenys [26].
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6 Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos

Galutinis intrakranijiniy aneurizmy gydymo tikslas — visiska ir nuolatiné aneurizmos maiselio okliuzija, kad
blty visiskai panaikinta plySimo rizika. PlySusi smegeny aneurizma yra daZniausia subarachnoidinés
hemoragijos (SAH) prieZastis, galinti sukelti hemoraginj insultg ir net mirtj.

NeplySusiy intrakranijiniy aneurizmy prevencinio gydymo budai yra chirurginis (klipsavimas) ir endovaskulinis
(spiraliy jvedimas ir stentavimas). Vis délto dauguma aneurizmy islieka stabilios, todél intrakranijiniy
aneurizmy gydymo nauda turi bati kruopsciai pasverta, palyginti su galima gydymo rizika [38]. Gydant
plySusias aneurizmas, reikia atsizvelgti j keletg veiksniy, bGtent asmens klinikine bulkle, aneurizmos
charakteristikas, subarachnoidinio kraujo kiekj ir vietg [39]. Nacionalinis sveikatos ir prieZitros kompetencijos
institutas (angl. National Institute for Health and Care Excellence, NICE) rekomenduoja atlikti endovaskulinj
spiraliy jvedima arba chirurginj klipsavima, kai yra galimybé taikyti intervencinj gydyma, arba neatlikti
intervencinés proceddros ir stebéti, ar klinikiné blklé pageréjo, ir galblt iS naujo jvertinti gydymo galimybes.
Medikamentinis gydymas galimas tik nedidelés rizikos neplySusioms aneurizmoms gydyti ir apima
kraujospldzio kontrole, be to, rekomenduojama mesti riakyti. Rekomenduojama negydomas aneurizmas
reguliariai stebéti, periodiskai atliekant angiografinj vaizdinima.

Chirurginis aneurizmos gydymas — tai paZzeidimo atidarymas atliekant kraniotomija, paskui atliekant
pakitusios kraujagyslés sienelés klipsavima, siekiant sustabdyti kraujo tekéjimg j aneurizma [40]. Kai kurios
aneurizmos savaime buty tinkamos klipsuoti, taciau klinikinés aplinkybés, pavyzdzZiui, vyresnis amzius arba
priklausomybé nuo nuolatinio antikoagulianty ar antiagreganty vartojimo, padidina chirurginés operacijos
rizika. Siems pacientams reali galimybé gali bati hemodinaminis aneurizmos gydymas [41] [42].

Aneurizma taip pat galima gydyti Suntavimo biddu, atliekant pazeidimo ekscizijg ir rekanalizuojant jtekéjimo
ir istekéjimo arterijas su protezavimu arba be jo [40]. Sis metodas ne visada rekomenduojamas dél
nesutampancio arterijy skersmens.

Endovaskulinis spiraliy jvedimas yra veiksminga intrakranijiniy aneurizmy gydymo galimybé, nors iki 12 %
pacienty aneurizma prireikia gydyti i$ naujo, nes spiralés susispaudzia arba aneurizma atsinaujina [43].
Pakartotinio gydymo rizika didéja dél nepalankios aneurizmos anatomijos, ypac deél kaklelio plocio.
Aneurizmos su placiu kakleliu didina neurologinio deficito rizikg gydymo metu ir jas ypac sunku gydyti
endovaskuliniu spiraliy jvedimu, nes didéja spiraliy iSsikisSimo j pagrindine arterija rizika.

Jvedant spirales gali biti pasitelkiamas balionélis — jis naudojamas kaip laikina atrama spiraléms. Gydant
aneurizmas su dideliu kakleliu, spiraliy jvedimas pasitelkiant balionélj laikomas saugiu alternatyviu gydymo
metodu, palyginti su paprastu spiraliy jvedimu [43].

Neurovaskuliniai stentai naudojami kaip pagalbiné priemoné atliekant intrakranijiniy aneurizmy gydyma
spiralémis su stento pagalba (angl. stent-assisted coiling, SAC). Atliekant gydyma spiralémis su stento
pagalba, stentas dedamas ant aneurizmos kaklelio, kad b0ty sukurtas karkasas, apsaugantis pagrindine
kraujagysle ir leidZiantis uZpildyti sudétingas aneurizmas, pavyzdziui, plataus kaklelio ir fuziformines
aneurizmas, spiralémis [43]. SAC laikomas saugiu alternatyviu gydymo metodu chirurginiam neplySusiy
aneurizmy klipsavimui [44]. Paprasto gydymo spiralémis ir gydymo spiralémis su stento pagalba rezultatai ir
komplikacijy daznis yra panasis. Aneurizmos atsinaujinimo rizika yra mazesné po gydymo spiralémis su

stento pagalba, taciau padidéja trombozés rizika, susijusi su stento jdéjimu [45].

Disekacijos gali bati gydomos jvairiais bidais, priklausomai nuo disekacijos sunkumo ir vietos. Gydymo

galimybés apima medikamentinj gydyma, chirurginj gydyma, apimantj chirurginj Suntavima ir klipsavima, taip

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 21853
VL-074B



wallab
pherm?/

pat endovaskulinj gydyma naudojant minimaliai invazinius metodus, tokius kaip spiraliy jvedimas (su stento
pagalba) arba stento jdéjimas ir srautg nukreipiancio stento naudojimas [46].

Jei, nepaisant medikamentinio gydymo, disekacija kartojasi, endovaskulinis gydymas laikomas tinkamu
papildomu gydymu kartu su antikoaguliantais. Antro insulto prevencijos gairése rekomenduojamas
endovaskulinis gydymas tais atvejais, kai neabejotinai pasikartoja smegeny iSemijos jvykiai [47]. Yra
pavyzdziy, kai stentais sekmingai rekonstruotos miego arterijos disekacijos, ir Siy procediry trumpalaikiai bei

ilgalaikiai rezultatai buvo priimtini, taciau reikalingas tolesnis vertinimas [48].

Gydant perforacijas, perforacijos vieta tiesiogiai uZsandarinama spiralémis, skystais klijais, abiejy Siy
priemoniy deriniu arba iSpuciant balionélj. Pastaruoju atveju ant perforacijos vietos kelioms minutéms

laikinai uzdedamas balionélis, po to jis isleidZiamas ir pasalinamas, jei nebéra ekstravazacijos pozymiy. [49]

AWMF gairése [50] rekomenduojami jvairQs arterioveniniy anomalijy gydymo metodai, jskaitant
neurointervencinj, neurochirurginj ir radioterapinj gydyma. Galima skirti profilaktinj gydyma, kuriuo siekiama
pasalinti pavojingg fistule, ir simptomus kontroliuojantj (paliatyvy) gydyma. Endovaskulinio gydymo
galimybés — tai transarteriné embolizacija naudojant Onyx® ir transveniné embolizacija naudojant spirales;
Sios galimybés yra pladiai pripaZintos ir pasizymi mazu komplikacijy skai¢iumi. Embolizacija dalelémis ar
audiniy klijais yra sunkiau kontroliuojama ir retai padeda pasiekti nuolatinj fistulés uZzdaryma, todél neturéty
bati taikoma kaip jprastinis metodas. Transveninei embolizacijai paprastai naudojamos spiralés, o kai kuriais
atvejais embolizacija skysCiais gali bati atliekama per veninj fistulés zondavimg, galbdt kartu su gydymu
spiralémis. Neurochirurginio gydymo metu nustatoma tiksli fistulés vieta ir ji pasalinama atliekant
koaguliacijg, perpjovima arba klipsavima. Stereotaksiné radioterapija yra dar viena galimybeé, nors ji taikoma

retai ir tinka tik tam tikrais atvejais, kai fistulés yra aiskios anatomijos arba pacientui gresia didelé rizika.

7 Rekomenduojamas naudotojy profilis ir mokymas

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai gali bUti naudojami tik (neuro-) radiologijos klinikoje specializuoty,
tinkamai iSmokyty gydytojy, turinéiy srauto moduliavimo prietaisy naudojimo patirties. Ketinant naudoti

gaminj rekomenduojama sudalyvauti ,phenox GmbH“ rengiamuose gaminio mokymo kursuose.

8 Nuoroda j taikytus darniuosius standartus ir bendrasias
specifikacijas (CS)

Toliau iSvardyti standartai, kurie yra laikomi svarbiausiais taikytinais standartais:
- ENISO 14630 Neaktyvis chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai (Statusas: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Sirdies ir kraujagysliy implantai. Endovaskuliniai implantai. 2 dalis (Statusas: 2020)
- 1SO 17327-1 Neaktyvis chirurginiai implantai. Implanty danga. 1 dalis (Statusas: 2018)

Kiekvienas atskiras atitinkamo standarto reikalavimo punktas jvertintas techninéje dokumentacijoje. Taikytini

punktai priimami kaip reikalavimai techninéje dokumentacijoje. Jei punktas netaikomas, tai pagrindziama.
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9 Redakcijy istorija

5 lentelé. Redakcijy istorija

SSCP redakcijos

T o v Redakcija validuota
ISleidimo data Keitimo aprasas o .
notifikuotosios jstaigos

numeris
Ared. netaikoma, SSCP | Pradinis dokumento parengimas ] Taip
buvo atnaujinta Validavimo kalba:
pries validavima angly
XNe
B red. Notifikuotosios Dokumento pavadinimo pirmame Taip
jstaigos iSleidimo | puslapyje ir porastéje  pataisymas Validavimo kalba:
data: 2023-11- (didZiosios raideés) ir priemonés laikymo angly
25 reikalavimy pataisymas skyriuje4.2 CINe
Cred. netaikoma, SSCP | Turinio  atnaujinimas pagal kasmet | [ Taip
buvo atnaujinta atnaujinamg CER ir PSUR (duomeny Validavimo kalba:
pries validavimg | rinkimo laikotarpis PSUR: 2023-12-31). angly
XNe
D red. Notifikuotosios Atnaujinta del medicinos priemoniy | X Taip
jstaigos grupés, vadinamos  Neurovaskuliniu Validavimo kalba:
validavimo data: | srauto nukreipikliu, iSplétimo, jtraukiant j angly
2025-05-06 ja p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ir p64 | [INe

MW (HPC) su suderinta
sistema.
Atnaujinta remiantis atnaujinto klinikinio

vertinimo rezultatais.

pristatymo
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP)

[l klasés medicinos priemoniy grupé

Neurovaskulinis srauto nukreipiklis

kurig sudaro

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
ir p48 LITE (HPC) srauto moduliavimo prietaisai

Pacientams ir nespecialistams
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pacientams ir
nespecialistams

Sioje dalyje pateikiama pacientams ir nespecialistams skirta medicinos priemoniy grupés, vadinamos
Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, kurig sudaro p64, p48/p64 MW (HPC) ir p48 LITE (HPC), saugos ir

klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka.

Dokumento numeris: SSCP-FLOW DIVERTER
Dokumento redakcija: D red.

ISleidimo data: ISleidimo data pagal notifikuotajg jstaigg 2025-05-06

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta pateikti visuomenei atnaujintg
medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, pagrindiniy saugos ir klinikinio
veiksmingumo aspekty suvestine. Toliau pateikta informacija yra skirta pacientams arba nespecialistams.
ISsamesné sveikatos priezitros specialistams parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

pateikiama pirmojoje Sio dokumento dalyje

SSCP néra skirta bendro pobidzZio patarimams dél sveikatos biklés gydymo teikti. Jei kilty klausimy dél jisy
sveikatos biklés arba priemonés naudojimo jisy atveju, kreipkités j sveikatos prieZilros specialista. Si SSCP
néra skirta pakeisti implanto kortele ar naudojimo instrukcija (NI), kurioje pateikiama informacija apie saugy

priemonés naudojima.
Savokos, santrumpos ir apibrézimai

Savoka Apibrézimas
Aneurizma Kraujagyslés sienelés iSsipUtimas arba susilpnéjimas.
Vaizdinimas, radiologiné procedira, kurios metu kraujagyslés uZpildomos

ﬁ;negtfi?ﬁjos kontrastine medZiaga ir padaromos matomomis rentgeno spinduliais, magnetinio
rezonanso tomografu arba kompiuterine tomografija.
Medikamentinis gydymas, taikomas siekiant uZkirsti kelig kraujo kreSuliy

Antikoaguliacija susidarymui arba suskaidyti jau susidariusius kraujo kresulius, naudojant kraujg
skystinancius vaistus.

Arterija Kraujagyslé, kuria kraujas is Sirdies teka j kitas ktino dalis.

L Medicininé  procedira, taikoma susiauréjusioms arba  uZsikimSusioms
Balioniné

kraujagysléms gydyti. Procedlros metu tikslinéje kraujagysléje laikinai pripu¢iamas
balioneélis, kad ji iSsiplésty ir pageréty kraujotaka.
Bazinis unikalusis priemoneés identifikatorius — priemone nurodantis identifikatorius

angioplastika

Bazinis UDI-DI Naudojamas medicinos priemonéms Europos Sajungos rinkoje identifikuoti ir
registruoti.
Cervikalinis Cervikalinis nurodo kino sritj, susijusig su kaklu.

Dviguba antitrombocitiné terapija
Dviejy trombocity funkcija slopinanciy vaisty, kurie mazina trombocity, t. y. kraujo

DAPT v . . . s . .
kreséjimo procese dalyvaujanciy kraujo lgsteliy, gebéjima sulipti ir sudaryti kraujo
kresulius, vartojimas.

. N Arterijos sienelés plySimas arba jtrakimas, dél kurio atsiskiria arterijos sienelés

Disekacija o L e
sluoksniai; tiek Gmus, tiek jau Zinomas (létinis).

Endovaskulinis Kraujagysliy viduje

FSCA Vietos saugos taisomieji veiksmai

FSN Vietos saugos pranesimai
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Savoka Apibrézimas

Hemoragija Kraujavimas

Hemoraginis Insultas, kuris iStinka, kai smegenyse jvyksta kraujavimas. Jj paprastai sukelia

insultas smegeny kraujagyslés plySimas arba nesandarumas.
Hidrofiliné polimeriné danga

HPC Danga, imituojanti natdraly vidinés kraujagyslés sienelés sluoksnj, kad trombocitai
neatpazinty implanto kaip svetimkdnio ir taip i$ pradZiy sumazéty tromby (=kraujo
kresuliy) susidarymo rizika.
Naudojimo instrukcija

IFU Gamintojo pateikta informacija, kuria informuojama apie numatytgjg paskirtj,
teisingg naudojima ir visas atsargumo priemones.

Indikacijos Gydymo prieZastis

Infarktas Baklé, kai tam tikroje audiniy ar organy srityje dél nepakankamo kraujo tiekimo
ZUsta lastelés.
Medicininé buklé, kai nutriksta arba sumazéja smegeny dalies apripinimas krauju,

insultas todel smegeny audinys netenka deguonies ir maistiniy medziagy. Dél to smegeny

Igstelés gali Zati per kelias minutes.

Intervencine
neuroradiologija

Medicinos subspecializacija, kurioje smegeny, stuburo ir centrinés nervy sistemos
ligoms diagnozuoti ir gydyti taikomi minimaliai invaziniai metodai.

Intrakranijinis

Kaukolés viduje

ISeminis

Nepakankamas tam tikro organo ar audinio apripinimas krauju.

ISeminis insultas

Insultas, kai uZsikemSa arba susiauréja kraujagyslé, aprdpinanti smegenis
deguonimi ir maistinémis medziagomis, todél sumazéja kraujo tekéjimas j tam tikrg
smegeny sritj.

Klinikinis
sergamumas

Blsena, kai asmenj vargina liga arba medicininé buklé.

Kontraindikacija

Priezastis, kodél gydymas netinka.

Kraniotomija

Chirurginé operacija, kurios metu nuo kaukolés laikinai pasalinama kaulo dalis,
kad b0ty galima patekti j smegenis.

Kraujagyslés
spazmas

Staigus kraujagyslés — dazniausiai arterijos — susiauréjimas.

Kraujo plokstelé

MaZos, bespalvés kraujo lastelés, dar vadinamos trombocitais, kurios bdtinos
kraujo kresejimui.

Kreipiamoji
(mikro)viela

Kreipiamoji (mikro)viela yra plona lanksti viela, kuria mikrokateteris (= plonas
lankstus vamzdelis), o kartu ir atitinkama priemoné, kreipiami link tikslinio
pazeidimo.

Mikrokateteris

Plonas lankstus vamzdelis, naudojamas medicininiy procedlry metu vaistams,
kontrastinéms medZiagoms ar kitiems skysCiams ir medicinos priemonéms,
pavyzdZiui, neurovaskuliniams stentams, pristatyti j tam tikras klino vietas.

Abipusio pripaZinimo susitarimai (angl. Mutual recognition agreements)
MRA — tai prekybos susitarimai, kuriais siekiama palengvinti patekima j rinkg ir

MRA skatinti didesnj atitikties standarty suderinimg tarptautiniu mastu, kartu
uztikrinant vartotojy sauguma.
modifikuota Rankino skalé
mRS balas Balas, naudojamas jlsy / paciento buaklei jvertinti ir nurodantis funkcinio
savarankiskumo laipsnj.
Magnetinio rezonanso tomografija
MRT Neinvazinis medicininis vaizdinimo tyrimas, kurio metu gaunami iSsamis beveik
visy Zmogaus organizmo vidaus struktidry, jskaitant kraujagysles, vaizdai.
Neurologiniai Nervy sistemos, apimancios galvos, nugaros smegenis ir nervus, struktlros ar
deficitai funkcijos anomalijos ar sutrikimai.
NIHSS Nacionalinio sveikatos instituto insulto skalé

Skale, pagal kurig vertinami su insultu susije neurologiniai deficitai

SSCP-FLOW DIVERTER D red.
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Savoka Apibrézimas

Numatytoji paskirtis

Naudojimo budas, kuriam priemoné yra skirta.

Pakankama okliuzija

Visiskas arba beveik visiskas aneurizmos atskyrimas nuo kraujotakos.

PlySimas Staigus trakimas ar prakiurimas
Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai
PMCF Gamintojas renka ir vertina klinikinius duomenis, gautus naudojant patvirtintg

priemone.

Pseudoaneurizma

,Netikra” aneurizma, kai arterijos sienelé iSsiplecia dél arterijos sienelés paZeidimo.
Pseudoaneurizmos atsiranda dél traumos, pavyzdZiui, arterijos praddrimo ar
plySimo medicininés procediros ar suzeidimo metu.

Subarachnoidiné hemoragija

SAH o . . .
Kraujavimas j smegenis supancig ertme.
Vieno vaisto antitrombocitiné terapija

SAPT Vieno trombocity funkcijg slopinancio vaisto, kuris maZzina trombocity, t. y. kraujo
kreséjimo procese dalyvaujanciy kraujo lgsteliy, gebéjima sulipti ir sudaryti kraujo
kresulius, vartojimas.
Plonos vielutés, daZniausiai pagamintos i$ platinos, kurios yra sukurtos taip, kad

Spiralé glaudziai uzpildyty aneurizmg, skatinty kraujo kreséjima ir neleisty aneurizmai
plysti.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

SSCp Suteikiama galimybé visuomenei susipaZzinti su atnaujinta santrauka apie
svarbiausius medicinos priemoniy grupés saugos ir klinikinio veiksmingumo
aspektus.

Stenoze Arterijos / kraujagyslés susiauréjimas

Slaunies arterija

Didelé arterija, esanti Slaunies srityje. Tai viena i$ pagrindiniy arterijy, aprupinanciy
krauju apatines gallnes.

Trombas

Kraujo kresulys

Trombocitas

MaZza, bespalvé kraujo lgstelé, dar vadinama kraujo plokstele, kuri batina kraujo
kreséjimui.

Trombocity
funkcijos
inhibitorius

Vaistas, slopinantis trombocity, t. y. kraujo kreséjimo procese dalyvaujanciy kraujo
Iasteliy, kurios sulimpa ir sudaro kraujo kresulius, veikima.

Trombogeniskumas

Substancijos ar medZiagos gebéjimas skatinti kraujo kresuliy susidaryma.

Trombozé

Kraujo kresulio (trombo) susidarymas kraujagysléje, trukdantis kraujo tekéjimui ta
kraujagysle.

Vaizdinimo metodas

Metodas, skirtas aiskiai pavaizduoti kraujagysles, pvz., skaitmeniné subtrakciné

angiografija (DSA).

Visiska aneurizmos
okliuzija

VisiSkas aneurizmos atskyrimas nuo kraujotakos.

| 1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

| Priemonés prekybinis pavadinimas

Medicinos priemoniy grupe, vadinamg Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, sudaro p64, p48 / p64 MW (HPC)
ir p48 LITE (HPC) (6 lentelé). Gaminiy grupe p48 MW (HPC) sudaro p48 MW ir p48 MW HPC. Priemoniy
versijos su sufiksu HPC turi hidrofiline polimerine dangg, kuri paaiskinta 3 skyriuje.

Atkreipkite démesj, kad toliau vartojamas pavadinimas p48 MW (HPC) reiskia abi priemonés versijas — p48

MW (be dangos) ir p48 MW HPC (su danga). Tas pats pasakytina apie p64 MW (HPC) ir p48 LITE (HPC).
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6 lentelé. Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, gaminiai

Medicinos
priemoniy Neurovaskulinis srauto nukreipiklis
grupé
Bazinis UDI-DI 426012378FlowDiverterSV
CE sertifikato ID
(sertifikavimo 170781226 (2023-12-21) 1000236360 (2025-08-28)
data)
Gaminiy grupé PAX srauto moduliavimo prietaisas
p48 p48
Konstrukcijos 64 p48 MW p64 p64 MW | p48 p48 LITE p48 MW p64 p64 MW
variantas P MW MW HPC LITE HPC MW * MW* HPC*
HPC HPC*
_ P64-
REF numeris: pea- | pag-mw- | LB MW pe s - | POAMW pag-LT- | pag-mw- | MW b vw- | Mw-
XX(X) — modelio HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXX-XX HPC-
dydis XX XX XXX-XX XX
XX XXX-XX

*suderinta pristatymo sistema

Gamintojas; pavadinimas ir adresas

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum

Vokietija

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

El. pastas: info@wallabyphenox.com

Interneto svetainé: www.phenox.net
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Bazinis-UDI-DI (priemonés identifikavimo numeris)

Priemoneés identifikavimo numeris, dar Zinomas kaip bazinis UDI-DI (unikalusis priemonés identifikatorius —
priemonés identifikacinis kodas), naudojamas medicinos priemonéms Europos Sgjungos rinkoje identifikuoti
ir registruoti. Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, bazinis UDI-DI yra
426012378FlowDiverterSV.

Metai, kai priemoné pirma kartg paZzenklinta CE Zenklu

- p64 pirma kartg sertifikuota 2012-10-15 pagal Medicinos priemoniy direktyvg (MDD) (sertifikato
numeris: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) pirma kartg sertifikuota 2018-05-30 pagal Medicinos priemoniy direktyvg (MDD)
(sertifikato numeris: 539671 MRA).

- pb64d MW (HPC) pirma kartg sertifikuota 2018-12-22 pagal Medicinos priemoniy direktyvg (MDD)
(sertifikato numeris: 547128 MRA).

- 2023-12-21 medicinos priemoniy grupei, vadinamai Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, suteiktas
CE sertifikatas pagal Medicinos priemoniy reglamentg (MDR) (sertifikato ID: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) su suderinta navigacijos sistema 2025-08-28 gavo
CE sertifikatg pagal MDR (sertifikato ID: 1000236360).

2 Numatytasis priemoneés naudojimas

Numatytoji paskirtis

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai yra savaime iSsipleCiantys vamzdeliniai kraujagysliy implantai, kuriais
galima kontroliuojamai ir selektyviai moduliuoti kraujo tekéjimg ekstrakranijinése ir intrakranijinése (=
smegeny isoréje ir viduje) arterijose (=kraujagyslése, kurios nunesa kraujq is sirdies j kitas kino dalis). Be to,
dél fiziniy Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy savybiy tiksliné kraujagyslé Siek tiek iStiesinama ir
sustiprinama. Sios savybés padeda endovaskuliniu bidu rekonstruoti pazeistas arterijas cervikalinéje (= kiino

sritis, susijusi su kaklu) ir intrakranijinéje srityje.

Indikacijos ir numatytosios pacienty grupés
Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai naudojami kraujagysliy ligoms endovaskuliskai gydyti:

- maiselio formos ar fuziforminés aneurizmos ir pseudoaneurizmos,
- Uminés ir létinés fazés kraujagysliy disekacijos ir

- kraujagysliy perforacijos ir arterioveninés fistulés.

Daugiau informacijos apie minétas kraujagysliy ligas galima rasti 7 lentelé.

7 lentelé. Ligy, gydomy Neurovaskuliniais srauto nukreipikliais, tipai.
Baliono formos arterijos iSsipUtimas, atsirades dél kraujagyslés
sienelés silpnumo. Aneurizma — tai kraujagyslés iSsipatimas arba
iSkilimas, atsirades dél kraujagyslés sienelés silpnumo. Dazniausiai

Maisinés (arba uogos pavidalo) ) } - ) . C :
aneurizmos atsiranda arterijose, t. y. kraujagyslése, kuriomis kraujas

iz
aneurizmos i$ Sirdies patenka j kitas kino dalis. Tokiose arterijose dél
kraujospiidzio mazos sritys gali iSsipQsti j iSore tarsi balionas. Dél siy
iSsipttimy kyla rizika, kad jie gali plysti ir sukelti kraujavima j tarpa
SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 29i$ 53
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tarp smegeny ir smegenis dengiancio audinio. Si biklé vadinama
subarachnoidiniu kraujavimu (SAH) ir sukelia maZzdaug 5 % visy
insulty visame pasaulyje [51, 52].

Fuziforminés (arba spiralés formos)

. Netaisyklingai iSsiplétusi arterija.
aneurizmos yKing P J

,Netikra” aneurizma, kai arterijos sienelé iSsiplecia dél arterijos
sienelés paZeidimo. Pseudoaneurizmos atsiranda dél traumos,
pavyzdZiui, arterijos pradirimo ar plySimo medicininés
procedlros ar suzeidimo metu.

Arterijos sienelés plysimas arba jtrikimas, dél kurio atsiskiria
arterijos sienelés sluoksniai; tiek Gmus, tiek jau Zinomas (létinis).
Kraujagyslés perforacija Kraujagyslés suzalojimas / skylé kraujagysléje ar arterijoje.
Nenormali jungtis tarp daug deguonies turincios kraujagyslés
(arterijos) ir mazai deguonies turincios kraujagyslés (venos).

pseudoaneurizma;

Disekacijos

Arterioveninés fistulés

| Kontraindikacijos ir apribojimai

- Pacientai, kuriems prie§ gydyma, jo metu ir po jo nebuvo taikomas tinkamas antitrombocitinis
gydymas arba pakankamas gydymas antikoaguliantais pagal standartine medicinos praktika.

- Angiografija rodo, kad anatominés saglygos néra tinkamos endovaskuliniam gydymui.

3 Priemoneés aprasymas

Priemoniy aprasymas ir substancijos / medziagos, kurios lie¢iasi su paciento audiniais

Toliau pateikiama trumpa kiekvienos priemonés konstrukcijos santrauka.

p64 srauto moduliavimo prietaisas yra vamzdelio formos kraujagysliy implantas, kurj sudaro 64 supintos
nitinolo vielutés ®. Kadangi nitinolas néra pakankamai rentgenokontrastiskas (= nepraleidzZia rentgeno
spinduliy ar kitos spinduliuotés), j tinklelj yra viena priesais kitg jpintos 2 platininés spiralés @, kad priemoné
baty matoma rentgeno fluoroskopijos metu. Be to, ant kiekvieno i$ astuoniy galiuky ® proksimaliniame

implanto gale yra platininiai Zymekliai.

Legenda:
A) p64 implantas . 1) Pristatymo viela
2) Sukimo jtaisas
> 3) Polimerinis vamzdelis

(atjungimo vamzdelis)

. 4) NupléSiamasis déklas
Pristatymo sistema 5) Platininis Zymeklis

6) 64 supintos nitinolo

® (? @ ® vielutés / implantas
? N : 7) Platininés spiralés
~N
=== .’ 8) Distalinis vielos galiukas
3

9) Rankena

B)

5 pav. A) p64 srauto moduliavimo prietaisas ir pristatymo sistema, B) atjungta pristatymo sistema ir iSskleistas p64 implantas.
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p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisai yra vamzdelio formos kraujagysliy implantai,
kuriuos sudaro atitinkamai 48 ir 64 supintos nitinolo vielutés @, kiekviena i$ jy su platinos Serdimi, kad baty

matomos rentgeno fluoroskopijos metu.

A)

Legenda:

1) Pristatymo viela

2) Sukimo jtaisas
3) Rankena
i [ﬂll [T // / // - 4) Transportavimo
‘[4 L
~—

vamzdelis

5) Jvedimo mova

Platininis Zzymeklis

)
)
)
)

7) Implantas
8) Distalinis vielos
galiukas
I 7 e | [ 9) Pristatymo
_,I // // / - sistema

6 pav. A) p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisai ir pristatymo sistema jvedimo movoje, B) Pristatymo
sistema ir atjungtas p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) implantas.

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisai su suderinta pristatymo sistema yra vamzdelio
formos kraujagysliy implantai, kuriuos sudaro 48/64 supintos nitinolo vielutés, kiekviena i$ jy su platinos
Serdimi, kad blty matomos rentgeno fluoroskopijos metu, ir jie turi suderintg pristatymo sistema.

A) Legenda:

1) Serdies viela

2) Sukimo jtaisas
@
— —— - 3) Rankena
\ // // - ) i
// VA o

4) Transportavimo

. J vamzdelis

@ 5) Jvedimo mova

B) 6) Platininis zymeklis
7) Implantas
8) Pristatymo viela
fO) f_dH 9) Pristatymo sistema
l ’ : : /,// //// /’ 10) Fluoroskopinis

S — saugos fymeklis

©)

7 pav. A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implantai (suderinta pristatymo sistema) jvedimo movoje, prijungtoje prie
pristatymo sistemos, B) Pristatymo sistema, atitraukta jvedimo mova ir atjungtas p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) implantas.

p48 LITE (HPC) srauto moduliavimo prietaisas yra vamzdelio formos kraujagysliy implantas, kurj sudaro 48

supintos nitinolo vielutés, kiekviena iS jy su platinos Serdimi, kad blty matomos rentgeno fluoroskopijos
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metu. Pavadinimas p48 LITE (HPC) reiskia abi priemonés versijas — p48 LITE (be dangos) ir p48 LITE HPC (su

| vamzdelis

4) Platininis Zymeklis

5) 48 supintos nitinolo

danga).

? //T// i Q

Legenda:
1) Pristatymo viela
2) Fluoroskopinis saugos

zymeklis

3) Transportavimo

B) vielutes / implantas

? //? /4 ij f

8 pav. A) p48 LITE (HPC) srauto moduliavimo prietaisas ir pristatymo sistema jvedimo movoje, B) Pristatymo sistema ir

6) Jvedimo mova
7) Distalinis vielos
galiukas

8) Pristatymo sistema

atjungtas p48 LITE (HPC) implantas.
Jei turite daugiau klausimy dél iy priemoniy, kreipkités j gydytoja.

Implantai turiilgalaikj kontakta su pacientu, o pristatymo sistema — tik trumpalaikj kontaktg. Visos medZiagos,
kurios lieciasi su pacientu, iSvardytos 8 lentelé. Iki Siol ,, phenox” negavo jokiy pranesimy apie padidéjusj

jautruma bet kuriai i$ 8 lentelé iSvardyty medZiagy.

8 lentelé. MedZiagos, turinCios salytj su pacientu.
Priemonés Implantas
(ilgalaikis kontaktas)

Pristatymo sistema
(trumpalaikis kontaktas)
Nitinolas, nertdijantysis plienas, platinos ir iridZio

variantas

Nitinolas, platinos ir iridZio ) L ) ]
p64 v lydinys, poliimidas, politetrafluoretilenas (PTFE),

inys
yemny etilcianoakrilatas

Nitinolas, poliuretanas, poliimidas, platinos ir
iridZio lydinys, politetrafluoretilenas (PTFE),

p48 MW (HPC)

p64 MW (HPC)

p48 LITE (HPC)

p48 MW (HPC)
suderinta sistema

p64 MW (HPC)
suderinta sistema

Nitinolas, platina

Jei taikoma:

HPC (hidrofiliné polimeriné
danga) = polisacharidai

etilcianoakrilatas, termoplastinis poliuretanas

Nitinolas, platinos ir iridZio lydinys, kobalto ir chromo
lydinys, poliuretanas, poliimidas, etilcianoakrilatas

Nitinolas, poliuretanas, poliimidas, platinos ir iridzZio
lydinys, politetrafluoretilenas (PTFE),
etilcianoakrilatas, Tampapur TPU 970 baltas

Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas

Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy sudétyje néra jokiy vaistiniy medzZiagy.
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Aprasymas, kaip priemone pasiekiamas numatytasis jos veikimo bidas

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai turi labai tanky tinklelj ir naudojami, pvz.,aneurizmoms gydyti.
Pagrindiné jy paskirtis — rekonstruoti pazeistg kraujagyslés segmenta, kuriame yra paZaida. Be to, dél fiziniy
Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy savybiy tiksliné kraujagyslé Siek tiek iStiesinama ir sustiprinama. Sios

savybés padeda rekonstruoti pazeistas arterijas.

Atliekant procedurg, srauto nukreipiklis j tiksline vietg pristatomas tinkamu mikrokateteriu (= plonu lanksciu
vamzdeliu). Mikrokateteris jvedamas | Slaunies arterijg (= didelé arterija, esanti Slaunies srityje. Tai viena is
pagrindiniy arterijy, apripinanciy krauju apatines galiines; Zr. 9 pav) ir yra stumiamas iki aneurizmos vietos

smegenyse. Atsidlres vietoje, srauto nukreipiklis yra iSskleidZziamas ir atjungiamas.

Kateteris | | Srauto
nukreipiklis

9 pav. Mikrokateterio patekimo prie aneurizmos kelias per desiniajg Slaunies arterija. Mark Hobert (,phenox”) piesinys,
remiantis Brisman et al. (2006)[53].

Srauto nukreipimo jtakg aneurizmai galima suskirstyti j tris etapus, kaip parodyta 10: hemodinamika (b),
trombo susidarymas (c) ir endotelizacija (d).

Srauto nukreipikliai dedami j maitinanciajg arterijg (= pagrindine arterijg), kurioje yra aneurizma. Jie sudaro
fizinj barjerg aneurizmos ir maitinanciosios kraujagyslés sanduroje. Dél Sios tinklelio struktiros j aneurizma
patenkantis kraujo srautas sumaZzéja, todél kraujo cirkuliacija aneurizmoje tampa Iétesné ir pirmajame etape
atsiranda sastovis aneurizmoje. Antrajame etape kraujas aneurizmoje pradeda formuoti trombg, o tai gali
uztrukti iki keliy dieny ar savaiciy. Paskutiniame etape srauto nukreipikliai tarnauja kaip atraminis karkasas,
kad aneurizmos kaklelis uZaugty nauju audiniu. Siame etape tanki tinklelio struktdra pasidengia nauju
arterijos sienelés audiniu. Po to aneurizma su trombu joje absorbuoja organizmo Zaizdy gijimo mechanizmas.

Galutinis rezultatas — pertvarkyta kraujagyslé grjzta j normalig fiziologine bilsena.
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10 pav. Supaprastinta srauto nukreipikliy veikimo schema: a) kraujo tékmé negydomoje aneurizmoje, b) sumazéjusi kraujo
tékmé implantavus srauto nukreipiklj, c) kresulio susidarymas aneurizmoje ir kraujo tékmés j smegeny aneurizma sustabdymas,
d) audinio augimas ant srauto nukreipiklio ir aneurizmos rezorbcija. Mark Hobert (,,phenox GmbH") piesinys, remiantis Dholakia
et al. (2017)[54].

Esant disekacijai, j paZeistg arterijg jstatomas srauto nukreipiklis, kad bdty uzsandarintas plySimas ir kraujas
blty nukreiptas nuo disekacijos, taip skatinant gijima. Jvykus perforacijai, srauto nukreipiklis gali bati
panaudotas kraujo srautui nukreipti nuo perforacijos vietos, kad kraujagyslé uzgyty ir baty iSvengta tolesniy
komplikacijy, pvz., hemoragijos. Srauto nukreipiklis veikia kaip karkasas, prilaikantis paZzeistg kraujagysle ir
skatinantis naujo audinio formavimasi, kad perforacija blty uZsandarinta. Gydant arteriovenine fistule,
srauto nukreipiklis iSplec¢iamas, kad uzdengty nenormalig jungtj. Tai padeda sumaZinti kraujo tekéjima per

fistule.

Ant p48 MW HPC, p64 MW HPC ir p48 LITE (HPC) esanti HPC danga (hidrofiliné polimeriné danga) dengia
visg implanty pavirsiy. 11 pavaizduotas HPC dangos veikimo mechanizmas. HPC sumaZina pradinj trombocity
sukibima ir taip sumaZina kraujo kreséjimo rizikg. Tai buvo pademonstruota in vitro tyrimais [1-4], in vivo

tyrimu [27].

Neurovaskulinio srauto
nukreipiklio implantas

Implanto HPC

Kraujo lgstelé danga

Kraujo plokstelé
\

Glikokaliksas

Kraujagyslé

11 pav. HPC (hidrofilinés polimerinés dangos) veikimo principas
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Priedy apraSymas
Medicinos priemoniy grupé, vadinama Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, neturi priedy.

Priemonés yra suderinamos su intervencinéje neuroradiologijoje (= medicinos subspecializacija, kurioje
smegeny, stuburo ir centrinés nervy sistemos ligoms diagnozuoti ir gydyti taikomi minimaliai invaziniai
metodai) dazniausiai naudojama jranga. Tai apima gaminius, skirtus minimaliai invaziniam priemoniy
implantavimui, pavyzdZiui, mikrokateterius.

Kiekvienam pacientui, kuris gydomas gaminiu i medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu
srauto nukreipikliu, iSduodama implanto kortelé. Ji yra jdéta j gaminio déZute; gydantis gydytojas turi jg
uzpildyti ir jteikti jums / pacientui po gydymo. Jums / pacientui bus nurodyta nesiotis $ig implanto kortele su
savimi. Implanto korteléje yra nuskaitomas QR kodas, paciento identifikaciné informacija ir tiesioginis
interneto svetainés adresas, kur pateikiama pacientui svarbi informacija. Be paciento vardo ir pavardes,
implanto korteléje pateikiama visa svarbi informacija apie patj implantg, gaminio gamintojg, implantavimo

datg ir atsakingg medicinos jstaigg bei sveikatos priezilros specialista.
4 Rizika ir jspéjimai
Jei manote, kad pasireiské Salutinis poveikis, susijes su Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, arba jei

nerimaujate deél rizikos, kreipkités j savo sveikatos prieZidros specialista. Sis dokumentas nepakeicia

konsultacijos su sveikatos prieZidros specialistu, jei jos reikia.

Kaip kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Sioje dalyje aprasoma, kaip bus mazinama rizika, taip pat aprasomi galimi gydymo bidai.
Prie$ implantuojant srauto nukreipiklj, gydytojas turi parinkti tinkama jo dydj. Be to, pries naudojima butina
patikrinti, ar pasirinktas srauto nukreipiklis neapgadintas. Apskritai neleidZziama naudoti implanty, jei jie yra

deformuoti arba paZzeisti, nes jy veikimas tokiomis sglygomis negali bati uztikrintas.

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai lieciasi su krauju, natrio chlorido tirpalu, rentgenokontrastinémis
medZziagomis, pasaliniais gaminiais / medziagomis (pvz., spiralémis = plonomis vielutemis, daZniausiai
pagamintomis is platinos), kraujg skystinanciomis medziagomis. Né viename iS Neurovaskuliniy srauto
nukreipikliy néra sudedamuyjy daliy, kurios, vartojamos atskirai, galéty bati laikomos vaistinémis
medZiagomis.

Implantuojant srauto nukreipiklius paprastai reikia skirti du trombocity funkcijos inhibitorius (=
medikamentus, kurie neleidZia kreseti kraujui). Paprastai atitinkamomis dozémis skiriami du trombocity
funkcijg slopinantys vaistai (dviguba antitrombocitiné terapija = DAPT). Jei pateisina individualios aplinkybés,
naudojant HPC prietaisus implantacija galima vartojant tik vieng trombocity funkcijg slopinantj vaistg (SAPT).
Tai jrodyta keliose publikacijose [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Jei turite klausimy dél vaistiniy preparaty, kreipkités j
gydytoja. Skirto vaisto veiksminguma reikia patikrinti atitinkamu testu (pvz., ,Multiplate” arba ,VerifyNow").
Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Neurovaskuliniu srauto nukreipikliu, gaminio implantavimas
pacientui be veiksmingo trombocity funkcijos slopinimo gali sukelti sunkiy komplikacijy. Jei turite klausimy
Sia tema, kreipkités j gydytoja.

Dél srauto nukreipiklio implantacijos gali iStikti insultas (= kraujo tiekimo j smegenis nutraukimas). Yra dviejy
tipy insultai: iSeminis (= kresuliy susidarymas) insultas ir hemoraginis (= kraujavimas) insultas. ISeminj insultg
sukelia staiga sumazéjusi kraujo tékme j smegenis, vadinamoji iSemija (= smegeny isemija), dél kurios
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smegenys nepakankamai apripinamos deguonimi ir gliukoze. Kraujotakos sumaZzéjimg paprastai sukelia
smegenis apripinanciy arterijy susiauréjimas (= stenozé) arba uzsikimsimas (= trombozé). 1Semija gali bati
griztamoji arba sukelti nervy ir kity smegeny lgsteliy Zatj. Gydytojas sprendzia, kg daryti toliau, ir tai priklauso
nuo jvairiy veiksniy, pvz., paciento buklés. Jei turite klausimy Sia tema, kreipkités j gydytoja.

Kai kurios svarbios komplikacijos, galin€ios atsirasti gydymo metu arba po jo, paaiskintos tolesniame

skirsnyje.
Dél srauto nukreipiklio implantavimo gali jvykti insultas (= medicininé baklé, kai nutriksta arba sumaZéja

smegeny dalies apripinimas krauju, todel smegeny audinys netenka deguonies ir maistiniy medziagy). Yra
dviejy tipy insultai: iSeminis insultas ir hemoraginis insultas. ISeminj insultg sukelia staiga sumazéjusi kraujo
tékmeé | smegenis, vadinamoji iSemija, dél kurios smegenys nepakankamai aprdpinamos deguonimi ir
gliukoze. Kraujo tékmeé paprastai sumazéja dél smegenis maitinanciy arterijy stenozés (= susiauréjimas) arba
trombozés (= kraujo kresulio susidarymas kraujagysléje). Hemoraginis insultas yra labiausiai bijoma
komplikacija. Siuo atveju intracerebriné hemoragija (= kraujavimas j smegeny audinj) arba subarachnoidiné
hemoragija (= kraujavimas tarp vidinio ir vidurinio smegeny sluoksniy) jvyksta, pavyzdziui, dél kraujagyslés
plySimo (= staigaus trikimo ar prakiurimo) arba kraujagyslés suzalojimo. Tokie kraujavimai gali sukelti
vadinamajj vazospazma (= staigus kraujagyslés — dazZniausiai arterijos — susiauréjimas). Dél staigaus
susiauréjimo sumazeéjus kraujotakai j smegenis, smegeny audinys negauna pakankamai deguonies ir gali ZUti,
kaip iSeminio insulto atveju. Jei atsiranda vazospazmas, jis gali blti gydomas vaistais, skatinanciais
kraujagyslés iSsiplétimg, balionine angioplastika (= paZeistos arterijos iSplétimas laikinai pripuciamu
balionéliu), kuria siekiama isplésti kraujagysle, arba Siy metody deriniu. Gydytojas sprendzia, kg daryti toliau,
ir tai priklauso nuo jvairiy veiksniy, pvz., jisy / paciento baklés. Jei turite klausimy $ia tema, kreipkités j
gydytoja.

Vadinamoji ,netikra aneurizma” arba ,pseudoaneurizma“ gali atsirasti po disekacijos (= arterijos sienelés
sluoksniy atsiskyrimo) arba po kraujagyslés suzalojimo. Pseudoaneurizmos paprastai atsiranda tada, kai
kraujagyslés sienelé paZeidZiama taip, kad kraujas prasiskverbia pro vidine kraujagyslés sienele, taciau jj
sulaiko iSoriné kraujagyslés sienelé. Pseudoaneurizmos gali biti gydomos srauto nukreipikliais.

Implantavus srauto nukreipiklj gali atsitikti taip, kad srauto nukreipiklis uzdengs Sonines Sakas arba gretimas
kraujagysles. Tokiu atveju gydytojas sprendzia, kg daryti toliau, ir tai priklauso nuo jvairiy veiksniy, pvz., jusy
/ paciento sveikatos baklés. PavyzdZiui, srauto nukreipiklj galima pakeisti kito dydZio nukreipikliu.
Atkreipkite démesj, kad implantavus srauto nukreipiklj jums / pacientui bus suplanuoti kontroliniai vizitai. Siy
vizity metu gydytojas tikrins jlsy sveikatos bukle ir srauto nukreipiklio padétj bei aneurizmos bukle
pasitelkdamas vaizdinimo metodus (= metodas, skirtas aiskiai pavaizduoti kraujagysles, pvz., skaitmeniné
subtrakciné angiografija (DSA)). Kai kuriais atvejais aneurizmg tenka gydyti pakartotinai, pavyzdziui, deél
aneurizmos atsinaujinimo. Siuo atveju gydytojas sprend?ia, kaip elgtis toliau. PavyzdZiui, galima implantuoti

kitg srauto nukreipiklj. Jei turite klausimy Sia tema, kreipkités j gydytoja.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

- (Oro) embolija = kraujagyslés uzsikimsimas dél j krauja patekusio oro, svetimy ar organizmui
priklausanciy medziagy.

- Disekacija = arterijos vidinés dangos plySimas arba jtrikimas, dél kurio atsiskiria arterijos sienelés
sluoksniai.

SSCP-FLOW DIVERTER D red. lietuviy k. psl. 365 53
VL-0748B



LLab
Oherox”

- Embolija / tromboembolija = kraujo kresulys, sukeliantis uzsikimsima kraujagysléje.

- Encefalopatija = grupe bukliy, sukelianc¢iy smegeny veiklos sutrikimus.

- Ekstravazacija = skyscio, pvz., kontrastinés medZiagos, nutekéjimas i$ jam skirtos vietos j aplinkine
sritj.

- Hematoma = tai lokali kraujo sankaupa uZ kraujagysliy riby, paprastai dél kraujagysliy plySimo ar
suzalojimo.

- Hemoragija = kraujavimas, paprastai is pazeisty kraujagysliy.

- Hidrocefalija = buklé, kai smegenyse susikaupia smegeny skyscio (= cerebrospinalinio skyscio).

- Infarktas = reiskia audiniy Zaties (nekrozés) procesg deél kraujo trikumo, kurj paprastai sukelia
kraujotakos sutrikimas. Sig kliatj gali sukelti jvairls veiksniai, jskaitant tromboze, embolijg ar
vazospazma.

- I8emija = nepakankamas tam tikro organo ar audinio aprdpinimas krauju, deél kurio sumazéja
deguonies ir maistiniy medziagy kiekis. DaZniausiai ji atsiranda uZzsikimSus arba susiauréjus
kraujagysléms, apripinancioms paZeistg sritj.

- Intimos hiperplazija = tai vidinio kraujagyslés sluoksnio sustoréjimas, atsirandantis kaip
rekonstrukcijos procedtros komplikacija.

- Masés efektas = Mases efektas yra reiskinys, kai dél Zidininio paZeidimo ar kraujosruvos

suspaudZiamos ir suzalojamos aplinkinés smegeny audinio ar smegeny struktlry sritys, nes ribotoje
kaukolés ertméje ima trukti vietos, kurig uzima nutekéjes kraujas, smegeny skystis ar edema.

- Perforacija = kraujagyslés suzalojimas / skylé kraujagysléje ar arterijoje.

- Pseudoaneurizma = ,netikra” aneurizma, kuri gali atsirasti suZalojus kraujagyslés sienele.
Pseudoaneurizmos paprastai atsiranda dél traumos, pavyzdziui, arterijos praddrimo ar plysimo
medicininés proceddros ar suzeidimo metu.

- PlySimas = kraujagyslés ar aneurizmos jplysimas ar pratrakimas.

- Erdve uZimantis infarktas = insulto rsis, kai iSsivysto didelis ir Gmus smegeny pabrinkimas. Dél
erdvés uzémimo efekto gretimos ir kitos gyvybiskai svarbios smegeny sritys patiria suspaudima.

- Stenozé / stento stenozé = arterijos susiauréjimas, dazniausiai dél susikaupusiy ploksteliy arba
susidariusio randinio audinio. Stento stenozé — tai biklé, kai kraujagysléje anksCiau jdétas stentas
susiauréja arba uzsikemsa.

- Trombozé / stento trombozé = visiskas arba dalinis kraujagyslés uzsikimsimas kraujo kresuliu. Stente
susidariusi trombozé vadinama stento tromboze.

- Vazospazmas = staigus kraujagysliy susiauréjimas.

Nepageidaujamas poveikis ir liekamoji rizika, iSvardyti 9 lentelé, buvo rasti literatlroje apie srauto
nukreipiklius apskritai ir yra gerai zinomi bei tinkamai aptarti rizikos valdyme. Sioje lenteléje atsizvelgta irj su
procedlra susijusig, ir j su gaminiu susijusig rizikg. Nepageidaujamo poveikio pasireiskimo procentinés
iSraiSkos buvo nustatytos remiantis literatlroje paskelbtais duomenimis apie Neurovaskulinio srauto
nukreipiklio grupés priemones (zr. 9 lentelé ir 51 psl.). Siekiant iSvengti procentiniy skaiciy iSkraipymo dél per
mazy pacienty populiacijy, buvo vertinamos tik tos publikacijos, kuriose aptariamas pakankamo skaiciaus
pacienty gydymas. Siuo atveju nustatytas skai¢ius buvo 50 pacienty. Kai kuriais atvejais laikytis $io skai¢iaus
nebuvo jmanoma, nes buvo galima rasti tik straipsnius apie maZesnes populiacijas. Sie skai¢iai pateikiami
kursyvu. 18 viso buvo jtrauktos 34 publikacijos, kuriose buvo naudojami tik p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW
(HPC). Atvejy ataskaitos nebuvo jtrauktos.
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9 lentelé. Neurovaskulinio srauto nukreipiklio grupés priemoniy liekamoaiji rizika ir nepageidaujamas poveikis, jy pasireiskimo
procentiné israiska ir literatQros Saltiniai.
Nepageidaujamas poveikis / liekamoji rizika

Oro embolija

Min. - Maks. pranestas skaicius [Nuoroda]

Nepranesta

Distaliniy kraujagysliy embolija

1/121 (0,8 %) [5] - Nepranesta

Trombozé

4/617 (0,6 %) [6] - 2/121 (1,7 %) [5]

Stento trombozé

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

Tromboembolija

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

(Laikina) tikslinés kraujagyslés stenoze

Nepranesta

Stento stenozé (SS)

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

0]

Intimos hiperplazija

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

Kraujagyslés spazmas

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

Kraujagyslés uzsikimsimas

1/530 (0,2 %) [6] - 1/121 (0,8 %) [5]

Sonineés $akos / perforuojancios kraujagyslés
okliuzija

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

Smegeny iSemija

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

Laikinas iSeminis priepuolis (LIP)

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

Perforacija 4/1781 (0,2 %) [7] - 1/54 (1,9 %) [16]
Ply&imas 1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]
Disekacija 1/420 (0,2 %) [15] - 1/54 (1,9 %) [16]

UZdelstas aneurizmos plySimas

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

Pseudoaneurizmos susidarymas

Nepranesta

Kiti arterijy pazeidimai

Nepranesta

Kraujavimas

1/420 (0,2 %) [15] - 2/54 (3,7 %) [16]

Kraujavimas

1/22 (4,5 %) [11] - Nepranesta

hematoma

1/530 (0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]

Hidrocefalija

Nepranesta

Insultas (iSeminis ir hemoraginis)

1,1 % [18] - 24/372 (6,4 %) [15]

Infarktas

1/530 (0,2 %) [6] - 7/100 (7 %) [10]

Neurologiniai deficitai

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

Nepageidaujama reakcija j antitrombocitinius
vaistus / antikoaguliantus, anestezijg,
spinduliuote

3/617 (0,5 %) [6] - Nepranesta

Prieigos vietos komplikacijos, pvz., kirkSnies
hematoma

6/617 (1 %) [6] - Nepranesta

Alerginé reakcija, infekcija

2/617 (0,3 %) [6] - Nepranesta

Reakcija j svetimkinj

1/102 (1 %) [19] - Nepranesta

Uzdegimas 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Skausmas Nepranesta
Edema 1/102 (1 %) [19] - Nepranesta

Encefalopatija

Nepranesta

Ekstravazacija Nepranesta
Masés efektas 2/617 (0,3 %) [6] - Nepranesta
Nuolatiné vegetaciné bisena Nepranesta

Mirtis 2/530 (0,4 %) [6] - 1/54 (1,9 %) [16]
Kita Nepranesta
Trintis Nepranesta

Nepakankamas prigludimas

1/32 (3,1 %) [20] - Nepranesta

Netycinis atjungimas neplanuotoje vietoje

1/25 (4 %) [21] - Nepranesta

Atjungimo arba iSskleidimo problemos

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

Nevisiskas atsidarymas

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

Kolapsas

1/79 (1,3 %) [8] - 1/29 (3,5 %) [22]

Implanto ir (arba) pristatymo sistemos |Gzis pries
intervencijg arba jos metu’

Nepranesta
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Nepageidaujamas poveikis / liekamoji rizika Min. - Maks. pranestas skaicius [Nuorodal)
Nepavykes atsiskyrimas® Nepranesta

Migracija 1/100 (1 %) [10] - 1/54 (1,9 %) [16]
Implanto ir spiraliy derinio problemos$® Nepranesta

Implanto ir implanto derinio problemos$ Nepranesta

Implanto ir mikrokateterio derinio problemos$ Nepranesta

Deformacija 1/48 (2,1 %) [13] - 3/100 (3 %) [10]
GraZinimo j mova problemos 1/7 (14,3 %) [23] - Nepranesta

(Priekinis) Sutrumpinimas 2/89 (2,2 %) [14] - 8/100 (8 %) [10]

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Kartu vartojami vaistai
Antitrombocitiniai vaistai kasdienéje kalboje dar vadinami ,kraujg skystinanciais vaistais”. Nesilaikant

antitrombocitiniy vaisty vartojimo reZzimo, gali uzsikimsti arterijos ir istikti insultas. Gydymas p64, p48 MW
(HPC) ir p64 MW (HPC) visada skiriamas kartu su antitrombocitiniais vaistais, nes jie neleidzia trombocitams
sudaryti kraujo kresuliy arterijose. Kraujo kreSuliai gali uzkimsti arterijas ir paveikti kraujo tiekima, todél gali

bati pazeisti ty arterijy apripinami audiniai. Jei turite klausimy dél vaistiniy preparaty, kreipkités j gydytoja.

Atsargumo priemonés
Kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje (NI), Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai tik sglyginai suderinami su

magnetinio rezonanso tomografija (= MRT; neinvazinis medicininis vaizdinimo tyrimas, kurio metu gaunami
iSsamis beveik visy Zmogaus organizmo vidaus struktiry, jskaitant kraujagysles, vaizdai.). Ikiklinikiniai
bandymai parodé, kad srauto moduliavimo prietaisai suderinami su MRT, kai magnetinio srauto tankis yra
3 teslos. Klinikinémis salygomis 1,5 teslos implantui problemy nesukélé. Jei turite klausimy Sia tema,

kreipkités j savo gydytojg arba jus gydantj gydytoja.

Kontroliniai vizitai (= stebéjimo vizitai)
Siekiant patikrinti jasy sveikatos bukle ir jrodyti Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy sauguma bei

veiksminguma, po gydymo atliekami kontroliniai vaizdinimo vizitai. Siy kontroliniy vizity metu gali bati
aptinkami ir gydomi nepageidaujamo poveikio reiskiniai. Be to, galima nustatyti gydymo eigg ir sekme.
Kontroliniy vizity laikg kiekviena ligoniné planuoja individualiai. Vizito metu, pavyzdZiui, gali bati vertinama

jUsy nervy sistema (= neurologiné) pagal Sias vertinimo skales:

- mRS balas (modifikuota Rankino skalé):
MRS (skalé nuo O iki 6) naudojama jlsy / paciento buaklei jvertinti. mRS rodo funkcinio
nepriklausomumo laipsnj. Jei mRS jvertinama prie$ gydymg ir po jo, galima nustatyti, ar gydymas
pagerino, ar pablogino jlsy / paciento sveikatos bikle, arba ar jlsy / paciento sveikatos baklé liko
tokia pati.

- NIHSS balas (Nacionalinio sveikatos instituto insulto skalé):
NIHSS balas yra jrankis, skirtas sistemingai vertinti su insultu susijusius neurologinius deficitus (=
nervy sistemos, apimancios galvos, nugaros smegenis ir nervus, struktdros ar funkcijos anomalijos ar
sutrikimai). DidZiausias galimas rezultatas yra 42 balai (t. y. mirtis), o maziausias — 0 baly (néra insulto

simptomy).
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Vietos saugos taisomyjy veiksmy (FSCA, jskaitant FSN) suvestiné

Iki Siol dél p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) jokiy saugos veiksmy imtis neprireiké. Né vienai i$ Siy
priemoniy nereikéjo inicijuoti vadinamuyjy ,vietos saugos taisomyjy veiksmy®, jskaitant ,vietos saugos
pranesimus” (angliski sutrumpinimai FSCA ir FSN). Visas Sias priemones gydytojai tebenaudoja ir né viena is

jy nebuvo pasalinta is rinkos dél saugos trikumo. Apie jokius rimtus incidentus nepranesta.

5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
santrauka

Tolesnése dalyse paaiSkinta, kaip stebimas ir nustatomas Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy klinikinis
saugumas ir veiksmingumas. Be to, aprasytas pagrindas, kuriuo remiantis nustatomas Neurovaskuliniy srauto

nukreipikliy klinikinis saugumas ir veiksmingumas.

Priemonés klinikiné istorija

Srauto nukreipikliai néra is esmés nauja technologija rinkoje. 2004 m. terming ,, flow divertor” pasitlé autorius
Lieber et al. [56, 57] 2007 m. neurointervencijos srityje atsirado naujos kartos endovaskuliniy priemoniy,
kurias vadino ,flow-disrupting” (srautg trikdanciomis) priemonémis[58]. O jau nuo 2008 m. Sig technologijg
pradéta vadinti ,flow diverters” (srauto nukreipikliais, angliska santrumpa FD) dél jvairiy atlikty tyrimy, pvz.,

,Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUF)” tyrimo [59]. Pirminé endovaskuliné rekonstrukcija

naudojant srauto nukreipiklius tapo esminiu endovaskulinio aneurizmy gydymo pokyciu.

p64 srauto moduliavimo prietaisas CE (Conformité Européenne — Europos atitiktis) sertifikatg pirma karta
gavo 2012-10-15 (Zr. 1 skyriy). Daugelis paskelbty atvejy serijy ir tyrimas ,Diversion-p64“ [24]

pademonstravo jo sauguma ir veiksminguma realioje praktikoje.

p48 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas ir p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas yra tolesnio
p64 vystymo rezultatas. p48 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisas CE (Conformité Européenne — Europos
atitiktis) sertifikatg pirma kartg gavo 2018-05-30 (zr. 1 skyriy), o p64 MW (HPC) pirma kartg sertifikuotas
2019-12-22 (zr. 1 skyriy).

Priemonés variantai p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) turi CE sertifikatg pagal ,,Medicinos priemoniy
direktyvg” (MDD) ir ,Medicinos priemoniy reglamentg” (MDR).

Jokiy klinikiniy tyrimy dél p48/p64 MW (HPC) su suderinta pristatymo sistema ir p48 LITE (HPC) MDR
sertifikavimo nebuvo atliekama, nes buvo surinkta pakankamai klinikiniy duomeny apie lygiavertes
priemones. Buvo pademonstruotas techniniy, biologiniy ir klinikiniy savybiy lygiavertiskumas. p48 LITE (HPC)
laikomas lygiaverte priemone esamai priemonei p48 MW (HPC). Gaminio variantai su naujgja suderinta

pristatymo sistema laikomi lygiaverciais esamiems atitinkamai p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) variantams.

Surinkti duomenys rodo, kad Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai yra saugts ir veiksmingi gydant, pvz.,

aneurizmas.
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Klinikinio sergamumo (= bisena, kai asmenj vargina liga arba medicininé biklé) ir mirtingumo (= mirties
atvejy skaicius) rodikliai yra priimtinose ribose tarp visy pacienty, gydyty bet kuriuo iS Neurovaskulinio srauto
nukreipiklio grupés gaminiy. Nuosavi klinikiniai duomenys parodé, kad insulto daznis buvo nuo 0 % iki 3,3 %,
o mirtingumo daznis —nuo 0 % iki 1,5 %. Bonafé et al.[24] paskelbtuose , Diversion-p64“ tyrimo rezultatuose
nurodoma, kad permanentinis sergamumas ir mirtingumas yra Zemas — 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] atliko
metaanalize su panasiais srauto nukreipikliais ir uzfiksavo permanentinj sergamuma 3,3 % pacienty ir
mirtinguma 1,7 % pacienty.

Siekiant uztikrinti saugy Neurovaskuliniy srauto nukreipikliy naudojimg gydymo metu, Sios priemonés

gydymo metu yra gerai matomos stebint rentgeno aparatu (Zr. 12 pav ir 13 pav).

12 pav. p64 srauto nukreipiklio matomumas dél spiraliniy vijy ir astuoniy Zymekliy (rausvas apskritimas). (Vaizdai paimti i3
oficialiai platinamos ,,phenox” brosidros: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf ).

13 pav. Optimaly prigludimg prie kraujagyslés sieneliy galima jvertinti lengviau, nes p64 MW (HPC) ir p48 MW (HPC) yra visiskai
matomi, o tai leidZia tiksliau parinkti jy padétj. Rentgenokontrastinis Zymeklis rodo ,negrjzimo taska“, iki kurio p64 MW (HPC)
ir p48 MW (HPC) galima jstumti j mikrokateterj (rausvas apskritimas). (Vaizdai paimti i$ oficialiai platinamos ,phenox” brosidros:
https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Galimybé stebéti rentgeno aparatu padeda iSvengti situacijos, kai priemonés implantuojamos netinkamoje
padétyje.

Rizika, susijusi su Neurovaskulinio srauto nukreipiklio implantacija, iSvardyta 4 skyriuje, taip pat aprasyta
atitinkamo gaminio naudojimo instrukcijose (NI). Literatdroje rastos su p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC)
susijusios komplikacijos apibendrintos 9 lentelé. Literatlroje nerasta jokiy naujy riziky, iSskyrus jau minétas
9 lentele.

Be to, vykdant vadinamajj klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai (= PMCF; sertifikuoto gaminio stebéjimas
rinkoje), klinikiniai duomenys yra proaktyviai ir sistemingai renkami ir analizuojami remiantis Neurovaskuliniy
srauto nukreipikliy indikacijomis, kontraindikacijomis ir numatytgja paskirtimi (zr. 2 skyriy), kad bdty
uztikrintas saugus priemoniy naudojimas. Tai apima, pavyzdziui, atsiliepimus i$ rinkos (pvz., jei gydytojai turi
nusiskundimy dél gaminio naudojimo), literatlros analize apie ,,phenox” gaminius, taip pat literatlros ir
klinikiniy duomeny analize apie lygiavertes ar panasias priemones bei federaliniy saugos duomeny baziy
(pvz., Vokietijos BfArM arba JAV FDA-MAUDE) analize. Be pirmiau iSvardyty metody ir procedary, atliekami

»phenox” inicijuoti klinikiniai tyrimai. COATING tyrimo tikslas (https://clinicaltrials.gov identifikacinis numeris:
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NCT04870047) siekiama palyginti p64 MW HPC su danga taikant SAPT ir p64 MW be dangos taikant DAPT
saugumag ir veiksminguma.

DART tyrimas yra atsitiktiniy imciy, kontroliuojamas tyrimas, kurio tikslas — jvertinti p48 MW HPC su danga
veiksmingumga ir sauguma taikant DAPT ir SAPT.

Be to, ,phenox” atliko tyrimg ,Diversion-p64“ (https://clinicaltrials.gov identifikacinis numeris:

NCT02600364) su p64 srauto moduliavimo prietaisu. Buvo jrodytas p64 saugumas ir veiksmingumas.

KritiSkai jvertinus numatoma gydymo Siomis priemonémis naudg, lyginant jg su 4 skyriuje apradyta rizika,
darytina iSvada, kad nauda aiskiai nusveria nustatytg rizikg. Remiantis Siuo naudos ir rizikos vertinimu ir
pateikta klinikine patirtimi, galima daryti iSvada, kad p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) srauto

moduliavimo prietaisai yra saugls ir veiksmingi.

6 Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo bldus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieZiiros specialista, kuris gali

atsizvelgti j jusy individualig situacija.
Bendras gydymo alternatyvy aprasymas

Norint parinkti geriausig gydymo metodg, reikia atsizvelgti j keletg veiksniy, jskaitant aneurizmos vieta, dydj,
forma, paciento amziy ir ligos istorija. Siuo metu aneurizmy gydymui taikomi $ie alternatyviis gydymo

metodai:

Stebéjimas:
Stebéjima sudaro jprastiniai periodiniai vaizdinimo tyrimai kontrolés tikslais ir vizitai pas gydytoja, kuriy metu

jvertinama jlsy / paciento aneurizmos baklé.

(Mikro-) chirurginis klipsavimas:

Aneurizmai klipsuoti reikia atlikti vadinamajg kraniotomija (= chirurginé operacija, kurios metu nuo kaukolés
laikinai pasalinama kaulo dalis, kad baty galima patekti j smegenis). Mazas, j drabuziy segtukg panasus
metalinis klipsas, suderinamas su MRT (= magnetinio rezonanso tomografija;, medicininis vaizdinimo
metodas, naudojamas detaliems anatominiams vaizdams gauti), uzdedamas ant aneurizmos kaklelio, kaip

parodyta 14, kad kaklelis bUty uzZspaustas ir kraujas nebegaléty patekti j aneurizma.
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Aneurizmos kaklelis
uzspaustas klipsu

Aneurizma

14 pav. Klipso uzdéjimas ant aneurizmos kaklelio. Mark Hobert (,phenox”) piesinys, remiantis Brisman et al. (2006)[53].

Suntavimo operacija:
Aneurizma taip pat galima gydyti Suntavimo badu, atliekant pazeidimo ekscizijg ir rekanalizuojant jtekéjimo
ir iStekéjimo arterijas su protezavimu arba be jo.

Gydymas spiralémis:

Endovaskulinis (= kraujagysliy viduje) aneurizmy gydymas atjungiamomis spiralémis taikomas nuo praéjusio
amZziaus paskutinio deSimtmecio pradzios. Spiralés — tai atjungiamos platininés vielos, kurios sukiSamos j
aneurizmg, kad skatinty kraujo kreséjimag ir uzverty aneurizma. Naudojant angiografinius metodus
(= vaizdinimas, radiologiné proceddra, kurios metu kraujagyslés uzpildomos kontrastine medziaga ir
padaromos matomomis rentgeno spinduliais, magnetinio rezonanso tomografu arba kompiuterine
tomografija), plonas, lankstus vamzdelis (= mikrokateteris) stumiamas iki aneurizmos (Zzr. 15 pav). Kai
kateteris pasiekia aneurizma, jvedama spiralé, kuri uzpildo aneurizmos maiselj, kaip parodyta 15 pav. Spiralé
ten paliekama visam laikui.

Sudeétingy formy aneurizmy atveju naudojamos papildomos priemonés, pavyzdziui, balionéliai ir stentai, kad
spiralé neissikisty j kraujagysle. Spiraliy jvedimas pasitelkiant balionélj —tai toks metodas, kai prie aneurizmos
priglaudZiamas laikinas balionélis, kuris neleidZia spiraléms issikisti j maitinanciaja kraujagysle. Kita vertus, kai
spiraliy jvedimas atliekamas pasitelkiant stentg, stentas 3alia aneurizmos esancioje kraujagysléje paliekamas

visam laikui — Cia jis tampa karkasu, kuris apauga audiniu ir uzdengia aneurizmos kaklel;.

|vestos spiralés

15 pav. Spiraliy jvedimo procedira gydant aneurizminj darinj. Mark Hobert (,phenox”) piesinys, remiantis Brisman et al.
(2006)[53].
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pCONUS bifurkacinés aneurizmos implantas (,,phenox GmbH*):
Gaminiai, priklausantys pCONUS gaminiy grupei (pavyzdziui, zr. pCONUS 1 16 pav), naudojami gydyti

bifurkacines aneurizmas (= vieta, kurioje kraujagyslée iSsiSakoja j dvi sakas) kartu su spiralémis (= plonos gijos,

daZniausiai pagamintos is platinos).

-]

16 pav. pCONUS 1 (,phenox GmbH") schematiné iliustracija

Disekacijos gali bati gydomos jvairiais budais, priklausomai nuo disekacijos sunkumo ir vietos. Gydymo
galimybés apima medikamentinj gydyma, chirurginj gydyma, apimantj chirurginj Suntavimg ir klipsavima, taip
pat endovaskulinj gydymg naudojant minimaliai invazinius metodus, tokius kaip spiraliy jvedimas (su stento
pagalba) arba stento jdéjimas ir srautg nukreipiancio stento naudojimas [46].

Jeigu, nepaisant medikamentinio gydymo, disekacija kartojasi, endovaskulinis gydymas laikomas tinkamu
papildomu gydymu kartu su antikoaguliantais. Antro insulto prevencijos gairése rekomenduojamas
endovaskulinis gydymas tais atvejais, kai neabejotinai pasikartoja smegeny isemijos jvykiai [47]. Yra
pavyzdZiy, kai stentais sekmingai rekonstruotos miego arterijos disekacijos, ir Siy procedury trumpalaikiai bei

ilgalaikiai rezultatai buvo priimtini, taciau reikalingas tolesnis vertinimas [48].

Gydant perforacijas, perforacijos vieta tiesiogiai uzsandarinama spiralémis, skystais klijais, abiejy Siy
priemoniy deriniu arba iSpuciant balionélj. Pastaruoju atveju ant perforacijos vietos kelioms minutéms

laikinai uzdedamas balionélis, po to jis isleidziamas ir pasalinamas, jei nebéra ekstravazacijos pozymiy [49].

Gairése [50] rekomenduojami jvairls arterioveniniy anomalijy (AVA) gydymo metodai, jskaitant
neurointervencinj, neurochirurginj ir radioterapinj gydyma. Endovaskuliniai gydymo budai — tai specialiy
medZiagy, pavyzdziui, klijy ar smulkiy daleliy, arba spiraliy jvedimas j kraujagysles, maitinancias AVA. Tai
transarterineé (= reiskia medicinine procedirq, atliekamq per arterijg, arba prietaisq, jvedamq per arterijq)
embolizacija naudojant Onyx® (= skysta nelipni klampioji embolizuojanti medZiaga) ir transveniné (= reiskia
medicinine procediirg, atliekamgq per veng, arba prietaisq, jvedamaq per veng) embolizacija naudojant spirales;
Sios galimybeés yra placiai pripazintos ir pasizymi mazu komplikacijy skai¢iumi. Taciau embolizacija dalelémis
ar audiniy klijais yra sunkiau kontroliuojama ir retai padeda pasiekti nuolatinj fistulés uzdaryma, todél
neturéty bati taikoma kaip jprastinis metodas. Transveninei embolizacijai paprastai naudojamos spiralés, o
kai kuriais atvejais embolizacija skyscCiais gali bati atliekama per veninj fistulés zondavima, galbdt kartu su
gydymu spiralémis. Neurochirurginio gydymo metu nustatoma tiksli fistulés vieta ir ji pasalinama atliekant

koaguliacijg, perpjovima arba klipsavima. Stereotaksiné radioterapija (= specializuota spindulinés terapijos
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forma, kuria siekiama paZeisti ir galiausiai uZdaryti nenormalias kraujagysles, sumaZzinant kraujavimo ar kity
su AVA susijusiy komplikacijy rizikg) yra dar viena galimybé, nors ji taikoma retai ir tinka tik tam tikrais atvejais,
kai fistulés yra aiSkios anatomijos arba pacientui gresia didelé rizika.

Kai kuriais atvejais gali bUti taikomas gydymo metody derinys.

Jei turite klausimy apie alternatyvias gydymo galimybes, kreipkités j gydytoja.

7 Sitlomi mokymai naudotojams

Neurovaskuliniai srauto nukreipikliai gali blti naudojami tik (neuro-) radiologijos klinikoje specializuoty,
tinkamai iSmokyty gydytojy, turiniy srauto moduliavimo prietaisy naudojimo patirties. Ketinant naudoti

gaminj rekomenduojama sudalyvauti ,,phenox GmbH“ rengiamuose gaminio mokymo kursuose.
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Publikacijos

Publikacijos apie p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC)
Visos Zinomos publikacijos apie p64, p48 MW (HPC) ir p64 MW (HPC) iSvardytos toliau.

10 lentelé. Zinomos publikacijos apie p64 srauto moduliavimo prietaisa

Nuorodos - publikacijos apie p64 - statusas 2024 m. rugséjo mén.

Publikacijos tik apie 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. J 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. J Neurointerv
Surg, 2022. 14(9): p. 898-903.

Publikacijos apie p64 ir kitus , phenox” srauto nukreipiklius

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.

Publikacija apie p64 ir panasius srauto nukreipiklius

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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Nuorodos - publikacijos apie p64 - statusas 2024 m. rugséjo mén.

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
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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
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Individual Patient Data. AINR Am J Neuroradiol, 2021. 42(10): p. 1827-1833.

11 lentelé. Zinomos publikacijos apie p48 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisg
Nuorodos - publikacijos apie p48 MW (HPC) - statusas 2024 m. rugséjo mén.

Publikacijos tik apie 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.

Publikacijos apie p48 MW ir kitus ,phenox” srauto nukreipiklius

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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Nuorodos - publikacijos apie p48 MW (HPC) - statusas 2024 m. rugséjo mén.

Publikacijos apie p48 MW ir panasSius srauto nukreipiklius

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
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Publikacijos tik apie p48 MW HPC
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Publikacijos apie p48 MW HPC ir kitus ,phenox” srauto nukreipiklius
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p. 525-531.
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276.
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Publikacijos apie p48 MW HPC ir panas3ius srauto nukreipiklius
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Review and Meta-Analysis. World Neurosurg, 2024. 185: p. 320-326.e17.
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Nuorodos - publikacijos apie p48 MW (HPC) - statusas 2024 m. rugséjo mén.
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lentelé12: Zinomos publikacijos apie p64 MW (HPC) srauto moduliavimo prietaisa
Nuorodos - publikacijos apie p64 MW (HPC) - statusas 2024 m. rugséjo meén.

Publikacijos tik apie 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:
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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.
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Nuorodos - publikacijos apie p64 MW (HPC) - statusas 2024 m. rugséjo mén.
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with surface modification: A systematic review and meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2024. 30(3): p.
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