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Cuprins

Scopul raportului privind rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica

Termeni, abrevieri si definitii

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica pentru medici si utilizatori medicali
si alti profesionisti

1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirea (denumirile) comerciala(e) a(le) dispozitivului

1.2 Numele si adresa producatorului
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1.5 Descrierea/textul nomenclaturii dispozitivelor medicale
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1.7 Anul in care a fost eliberat primul certificat (CE) care acoperad dispozitivul

1.8 Reprezentantul autorizat, daca este cazul; numele si SRN

1.9 Numele organismului notificat si numarul unic de identificare al organismului notificat

2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1 Scopul preconizat

2.2 Indicatie (indicatii) si populatia tinta

2.3 Contraindicatii si/sau limitari

3 Descrierea dispozitivului

3.1 Descrierea dispozitivului

3.2 O trimitere la generatia (generatiile) sau variantele anterioare, dacd exista, si o descriere a diferentelor
33 Descrierea tuturor accesoriilor care sunt destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul

3.4 Descrierea altor dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul
4 RISCURI SI AVERTISMENTE

4.1 Riscuri reziduale si efecte nedorite

4.2 Avertismente si precautii

43 Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al tuturor masurilor corective de siguranta
n teritoriu (FSCA, inclusiv FSN)

5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piata (PMCF)
5.1 Rezumatul datelor clinice referitoare la un dispozitiv echivalent

5.2 Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate cu dispozitivul inainte de aplicarea marcajului CE
53 Rezumatul datelor clinice din alte surse

5.4 Un rezumat general al caracteristicilor de sigurantd si de performanta clinica

5.5 Monitorizare clinica continua sau planificatad ulterioara introducerii pe piata (PMCF)

6 Posibile alternative de diagnosticare sau terapeutice

7 Profil sugerat si instruire pentru utilizatori

8 Trimiterea la orice standarde armonizate si specificatii comune (CS) aplicate

9 Istoricul revizuirilor

Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice pentru pacienti si persoane neavizate
Termeni, abrevieri si definitii

1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

3 Descrierea dispozitivului

4 Riscuri si avertismente

5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piatd

6 Posibile alternative de diagnosticare sau terapeutice

7 Formare sugerata pentru utilizatori
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Scopul raportului privind rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica

Scopul rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) este de a explica cititorului,
atat profesionistilor din domeniul sanatatii, cat si pacientilor sau persoanelor neavizate, intr-un mod
inteligibil, cele mai importante informatii privind siguranta si performanta clinicd a grupului de dispozitive
medicale Deviator de flux neurovascular. Acest raport va contribui la asigurarea unui acces adecvat al

publicului la informatii despre grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinicd (SSCP) nu este destinat sa ofere sfaturi
generale privind diagnosticul sau tratamentul bolilor vasculare, de exemplu anevrisme sacciforme si
fusiforme, nici sd Tnlocuiasca instructiunile de utilizare (IU) ca documente primare furnizate pentru a asigura
utilizarea 1n siguranta a grupului de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular, nici sa Tnlocuiasca

informatiile obligatorii de pe cardurile de implant.

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) a fost validat de organismul
notificat DQS (a se vedea capitolul 1.9) in limba engleza. Aceastd versiune a fost utilizatd ca baza pentru

traducerea in alte limbi ale UE. SSCP este actualizat periodic in Eudamed.

Termeni, abrevieri si definitii

ASA Acid acetilsalicilic
Institutul Federal German pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (in germana:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) este o autoritate federala

BfArM L - Do BN
superioara independenta din punct de vedere organizational, cu sediul in orasul
Bonn/Germania.

Certificare CE Marcajul CE al unui dispozitiv medical indica conformitatea sa deplina cu cerintele legale.

ClinicalTrials.gov este un registru de studii clinice. Acesta este gestionat de Biblioteca
Nationald de Medicina a Statelor Unite ale Americii din cadrul Institutelor Nationale
pentru Sandtate si este cea mai mare baza de date cu studii clinice, cu inregistrari a peste
329.000 de studii din 209 tari.

Specificatiile comune sunt un set de standarde furnizate de Comisia Europeana, care
CS trebuie aplicate de cdtre producatori atunci cdnd nu existd standarde armonizate sau
acestea sunt insuficiente.

Un dispozitiv medical care a fost aprobat de un organism notificat in temeiul asa-numitei
directive privind dispozitivele medicale (MDD) si care poate fi introdus pe piata fara a fi
certificat CE din nou in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale
(MDR) pe parcursul unei perioade de tranzitie limitate.

Termenul ,,documentatie tehnicad” sintetizeaza toate informatiile si documentele care
descriu un produs (cum ar fi un dispozitiv medical) si explica utilizarea si functionalitatea
acestuia. Documentatia tehnica este Inteleasa ca o parte esentialad a produsului.

DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
DQS Asociatia germand pentru certificarea sistemelor de asigurare a calitdtii) este un
organism notificat.

Nomenclatura europeana a dispozitivelor medicale (cod EMDN) este nomenclatura

ClinicalTrials.gov

Dispozitiv existent

Documentatie
tehnica

EMDN utilizata de producatori atunci cand Tsi inregistreaza dispozitivele medicale in baza de
date Eudamed.
Baza de date europeana privind dispozitivele medicale
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) - Eudamed va oferi o imagine actualizata a

ciclului de viatd al dispozitivelor medicale care sunt puse la dispozitie in Uniunea
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Termeni Definitie

Europeana (UE). Eudamed isi propune sa sporeascd transparenta generald, inclusiv
printr-un acces mai bun la informatii pentru public si profesionistii din domeniul
sanatatii, si sd imbundtdteasca coordonarea intre diferitele state membre ale UE.

O evaluare clinica este o colectie si o evaluare sistematicd a datelor clinice dintr-o mare
diversitate de surse. Producatorul este obligat sa efectueze o evaluare clinica pe
parcursul intregului ciclu de viata al unui dispozitiv medical. Astfel, o evaluare clinica
include, de asemenea, o monitorizare clinicd a dispozitivului medical pe piata.

Food and Drug Administration este o agentie federala din Statele Unite, care controleaza

Evaluare clinica

FDA ) . . . .

si supravegheaza siguranta alimentelor, tutunului si produselor medicale.

Food and Drug Administration-Manufacturer and User Facility Experience este un site
FDA-MAUDE web al FDA

(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm) unde
producdtorii si utilizatorii pot raporta probleme privind anumite produse.

O actiune corectivd de siguranta pe teren este o actiune intreprinsd de cdtre un
producdtor pentru a reduce riscul de deces sau de deteriorare grava a starii de sanatate
FSCA asociat cu utilizarea unui dispozitiv medical care este deja introdus pe piata. Astfel de
actiuni vor trebui aduse la cunostinta prin intermediul unei notificdri in materie de
sigurantd in teren.

Notificarea in materie de siguranta in teren este o comunicare trimisa utilizatorilor sau
FSN clientilor de catre un producdtor in legaturd cu o masurd corectiva luatd de producator
pentru a preveni sau a reduce riscul unui incident grav.

Producdtorii de dispozitive medicale trebuie sa stabileasca conformitatea cu cerintele

GSPR generale de siguranta si performanta (GSPR) si trebuie sa furnizeze dovezi suficiente
pentru a demonstra conformitatea cu GSPR.

HPC Acoperire cu polimer hidrofil

IFU Instructiuni de utilizare

Directiva privind dispozitivele medicale (93/42/CEE)

MDD a fost cel mai important instrument de reglementare pentru demonstrarea
sigurantei si performantei tehnico-medicale a dispozitivelor medicale in Spatiul
Economic European pana la introducerea Regulamentului privind dispozitivele medicale.
Regulamentul privind dispozitivele medicale (Regulamentul (UE) 2017/745)

MDR Acest regulament reglementeazd introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piata si
punerea in functiune a dispozitivelor medicale si a accesoriilor de uz uman.

Acorduri de recunoastere reciproca

Acordurile multilaterale de reglementare sunt acorduri comerciale menite sa faciliteze

MDD

MRA e un . . . . . M
accesul pe piata si sa incurajeze o mai mare armonizare internationala a standardelor de
conformitate, protejand in acelasi timp siguranta consumatorilor.
Scala Rankin modificatd este o scard utilizatd pentru a determina gradul de invaliditate
mRS dupa un accident vascular cerebral. Pe aceasta scald, 0 echivaleaza cu lipsa simptomelor
dupa accident vascular cerebral, iar 6 se refera la deces.
MW Fir mobil (din sarma)
NIHSS Scala pentru scorul AVC a Institutului National de Sanatate

Organismele notificate ale Uniunii Europene sunt autoritati desemnate oficial si
supravegheate. Organismele notificate se asigura ca sunt indeplinite criteriile uniforme
referitoare la un dispozitiv medical in toata Europa (asa-numita procedura de evaluare
a conformitatii)

Monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata este o metodad sistematica si

Organism notificat

PMCF proactiva de colectare a datelor clinice privind siguranta si performanta unui dispozitiv
medical marcat CE.
PRRC Persoana responsabila pentru conformitatea cu reglementarile

Hemoragia subarahnoidiana este o sangerare in spatiul dintre creier si membrana
inconjurdtoare (spatiul subarahnoidian).

Un numar unic de Tnregistrare este atribuit tuturor producatorilor legali de dispozitive
SRN medicale, reprezentantilor autorizati, producatorilor de pachete de sisteme/proceduri
si importatorilor implicati in introducerea pe piata europeana a dispozitivelor medicale

SAH
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Termeni Definitie

si a produselor pentru diagnostic in vitro (IVD). Acesta este principalul mijloc de
identificare a acestor asa-numiti ,operatori economici” (OE) in baza de date Eudamed.

SSCP Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica
TIA Atac ischemic tranzitoriu

Identificarea unicd a dispozitivului este un cod numeric sau alfanumeric unic pentru un
uDl dispozitiv medical. Aceasta permite identificarea clara si neechivoca a anumitor produse

de pe piata si faciliteaza trasabilitatea acestora.
Identificarea unica a dispozitivului - Identificatorul dispozitivului

DI-DI N . M <
v Fiecare UDI-DI este asociata cu o singura UDI-DI de baza.
Identificarea unica de baza a dispozitivului - Identificatorul dispozitivului.
UDI-DI de baza UDI-DI de baza este o categorie sursa pentru o anumitd familie de dispozitive. Multe
UDI-DI pot fi asociate cu o UDI-DI de baza.
SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 5 din 54
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica (SSCP)

pentru grupul de dispozitive medicale din clasa Il

Deviator de flux neurovascular

constand din
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
si dispozitive de modulare a fluxului p48 LITE (HPC)

Medicii si utilizatorii medicali si alti profesionisti
din domeniul sanatatii
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica

7

pentru medici si utilizatori medicali si alti profesionisti

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) este destinat sa ofere acces
public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte ale sigurantei si performantelor clinice ale grupului de

dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular.

SSCP nu este destinat nlocuirii instructiunilor de utilizare (IU) ca document principal pentru garantarea
utilizarii dispozitivului Tn conditii de siguranta si nici nu este destinat furnizarii de sugestii de diagnostic sau

tratament utilizatorilor vizati sau pacientilor.

Urmatoarele informatii sunt destinate medicului si utilizatorului medical al grupului de dispozitive medicale

Deviator de flux neurovascular si altor profesionisti din domeniul sanatatii.

| 1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

| 1.1 Denumirea (denumirile) comerciald(e) a(le) dispozitivului

Grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular constituie dispozitivele de modulare a fluxului
p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) si p48 LITE (HPC) (a se vedea Tabelul 1). Familia de produse p48 MW
(HPC) consta din p48 MW si p48 MW HPC. Acest lucru este valabil si pentru p64 MW (HPC) si p48 LITE (HPC).

Versiunile dispozitivului cu sufixul HPC sunt acoperite cu un strat de polimer hidrofil.

Tabelul 1: Clasificarea grupului de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular

Grup de
dispozitive Deviator de flux neurovascular
medicale
UDI-DI de 426012378FlowDivertersV
baza
ID certificat
CE (Data 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certificarii)
Familia de Dispozitiv de modulare a fluxului PAX-Flow
produse
i 48 pa8 64 po4 48 MW 64 64 MW
Variantade | o, | P mw | P MW | pa8LITE |pas LITEHPC | pag mw* | P P P
conceptie MW MW HPC* MW* HPC*
HPC HPC
5 . - : P64-
NumarREF: | ooy | pag. | 7% | pes | 7
XX(X) - MW- MW- PAS-MW- PAS-MW- | P6A-MW-| MW-
i ' X MW= e | MWL ppe. | PABILTXXG ) PABTLTHPC XXX- XX HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX
Dimensiunea |y, | yyy.xx XXX-XX XX XXX-XX AR
modelului XXX-XX XXX-XX XX

* sistem de livrare armonizat

1.2 Numele si adresa producatorului

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Germania
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Tel.: +49 (0)234 36 919-0

Fax: +49 (0)234 36 919-19
E-mail: info@wallabyphenox.com
Site web: www.phenox.net

1.3 Numarul unic de inregistrare al producatorului (SRN)

Numarul unic de inregistrare (SRN) este DE-MF-000006524.

1.4 UDI-DI de baza (Numarul de identificare a produsului)

Numarul de identificare a produsului, cunoscut si sub numele de ,,UDI-DI de bazad” (Identificarea unica a
dispozitivului - Identificatorul dispozitivului), este utilizat pentru identificarea si inregistrarea dispozitivelor
medicale pe piata Uniunii Europene. UDI-DI de baza pentru grupul de dispozitive medicale Deviator de flux
neurovascular este 426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Descrierea/textul nomenclaturii dispozitivelor medicale

n conformitate cu Nomenclatura europeand a dispozitivelor medicale (MDR 2017/745, articolul 26) (EMDN),
grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular face parte din ,Stenturi vasculare” EMDN
P070402.

| 1.6 Clasa dispozitivului

Dispozitivele din grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular sunt clasificate ca dispozitive
medicale din clasa Ill in conformitate cu anexa VIII, regula 8 punctul 3 din Regulamentul privind dispozitivele
medicale (MDR) 2017/745.

| 1.7 Anulin care a fost eliberat primul certificat (CE) care acopera dispozitivul

- pb64 a fost certificat pentru prima data la data de 15.10.2012 (nr. certificat: 506681 MRA conform
MDD).

- p48 MW (HPC) a fost certificat pentru prima data la data de 30.05.2018 (nr. certificat: 539671 MRA
conform MDD).

- p6d MW (HPC) certificat pentru prima data la data de 22.12.2019 (nr. certificat: 547128 MRA
conform MDD).

- pb4, p4d8 MW (HPC) si p64 MW (HPC) grupate in grupul de dispozitive medicale Deviatoare de flux
neurovascular au primit certificarea CE conform MDR la data de 21.12.2023 (ID certificat:
170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) cu sistem de ghidare armonizat au obtinut
certificarea CE in conformitate cu MDR la data de 28.08.2025 (ID certificat: 1000236360).

1.8 Reprezentantul autorizat, daca este cazul; numele si SRN

Nu este cazul.

1.9 Numele organismului notificat si numarul unic de identificare al
organismului notificat

DQS Medizinprodukte GmbH

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 8 din 54
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August-Schanz-Stralle 21

60433 Frankfurt am Main

Germania

Tel.: +49 69 95427 300

Fax: +49 69 95427 388

E-mail: medizinprodukte@dgs-med.de
Site web: www.dgs-med.de

Numar unic de identificare: 0297
2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1 Scopul preconizat

Deviatoarele de flux neurovascular constituie implanturi vasculare tubulare autoexpandabile si permit
modularea controlatd si selectivd a fluxului sanguin la nivelul arterelor extra- si intracraniene. in plus,
proprietatile fizice ale deviatoarelor de flux neurovascular indreapta usor vasul tintd si il consolideaza. Aceste
proprietati ajuta la reconstructia endovasculard a arterelor bolnave de-a lungul traseului lor cervical si

intracranian.

2.2 Indicatie (indicatii) si populatia tinta

Deviatoarele de flux neurovascular sunt utilizate pentru tratamentul bolilor vasculare:
- anevrisme si pseudoanevrisme sacciforme si fusiforme,
- disectii vasculare in fazele acute si cronice si

- perforatii vasculare si fistule AV.

2.3 Contraindicatii si/sau limitdri

- Pacienti cu terapie antiplachetara inadecvata sau tratament anticoagulant insuficient in
conformitate cu practica medicalad standard Thainte, in timpul si dupa tratament.
- Angiografia indicd faptul cd, conditile anatomice nu sunt adecvate pentru tratamentul

endovascular.

3 Descrierea dispozitivului

3.1 Descrierea dispozitivului

Structura detaliatd a p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) si p48 LITE (HPC) este prezentata mai jos.

p64 (Figura 1) este un implant vascular tubular si constd din 64 de fire de nitinol impletite. Doud fire, care
sunt situate unul in fata celuilalt, sunt infasurate de spirale de platina si asigura vizibilitatea in fluoroscopia
cu raze X. In plus, un marcaj de platind este situat pe fiecare dintre cele opt capete la capatul proximal al

implantului.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 9 din 54
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A Legenda:

) Implant p64 . .

1) Fir de aplicare

2) Dispozitiv de torsionare

3) Tub de polimer (tub de

detasare)

) - 4) Tnvelis detasabil
Sistemul de aplicare ’

5) Marcaj din platina
6) 64 fire nitinol

B
) X ? i ? % mpletite/Implant
) e C—— 7) Spirale din platina
 lm— — — R ) ) )
~ 8) Varful distal al firului
9) Maner

1/

BN

Figura 1: A) p64 si sistem de aplicare B) Sistem de aplicare detasat si implant p64 desfasurat.

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Figura 2) constituie implanturi vasculare tubulare care constau din 48/64 fire
de nitinol impletite care sunt umplute cu un miez de platinad pentru a asigura vizibilitatea in fluoroscopia cu

raze X.

Legenda:

A)

1) Fir de aplicare

@ @ 2) Dispozitiv de torsionare
. 3) Maner
. -~ -~
J ] } A [y 4) Tub de transport
/.

0=

6) Marcaj din platina

©)

B) 8) Varful distal al firului

@ 9) Sistem de aplicare
/D) 10) Marcaj vizibil in
i I ey kv 7w/ fluoroscopie
4‘ Pellwmws y—

Figura 2: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) si sistem de aplicare in teaca de introducere, B) Sistem de aplicare si implant p48
MW (HPC) detasat.

)
)
)
5) Teacd de introducere
)
7) Implant
)

Dispozitivele de modulare a fluxului p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) cu sistem de aplicare armonizat (Figura
3) constituie implanturi vasculare tubulare care constau din 48/64 fire de nitinol impletite care sunt umplute
cu un miez de platina pentru a asigura vizibilitatea in fluoroscopia cu raze X. Pentru versiunile armonizate, se

utilizeaza acelasi sistem de aplicare pentru p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC).
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R Y e ™ 2) Dispozitiv de
[ 14y y, = _
| [l i H // //// // = torsionare
— — 3) Méaner

@ 4) Tub de transport

5) Teaca de introducere

)
)
6) Marcaj din platina
7) Implant
8) Fir de aplicare
[ // //
7/

9) Sistem de aplicare

= 10) Marcaj vizibil in

@ fluoroscopie

Figura 3: A) Implanturi p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (sistem de aplicare armonizat) in teacd de introducere adaugata la
sistemul de aplicare B) Sistem de aplicare, teacd de introducere retrasd si implant p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) detasat.

Legenda:
1) Fir de aplicare
2) Marcaj vizibil in
// // z fluoroscopie
I

3) Tub de transport

4) Marcaj din platina

5) 48 fire de nitinol
Tmpletite/Implant

6) Teaca de introducere
7) Varful distal al firului

8) Sistem de aplicare

Figura 4: A) p64 MW (HPC) si sistem de aplicare in teaca de introducere, B) sistem de aplicare siimplant p64 MW (HPC) detasat.

p48 LITE (HPC) (Figura 4) este un implant vascular tubular si consta din 48 de fire de nitinol impletite care

sunt fiecare umplute cu un miez de platina pentru vizibilitatea Tn fluoroscopia cu raze X.

p48 MW HPC, p64 MW HPC si p48 LITE HPC sunt acoperite in intregime cu un strat de polimer hidrofil (HPC)
care reduce initial adeziunea trombocitelor si reduce astfel riscul de formare a trombilor pe suprafata

dispozitivului (pe baza datelor in vitro [1-4]).

Materiale

Implanturile constau din metale biocompatibile nitinol si platind, sistemul de insertie din diverse metale

biocompatibile (otel inoxidabil sau aliaj cobalt-crom (CoCr), nitinol si platina-iridiu), precum si din diverse
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materiale plastice, de asemenea biocompatibile (in principal poliimida si politetrafluoroetilena (PTFE)). Toate

materialele care vin in contact cu pacientul sunt enumerate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Materiale care vor intra in contact cu pacientul.
Varianta Implant Sistemul de aplicare

dispozitivului (contact pe termen lung) (contact pe termen scurt)
Nitinol, otel inoxidabil, aliaj de platina-iridiu,

p64 Nitinol, plating, aliaj de iridiu | poliimida, politetrafluoroetilena (PTFE),
cianoacrilat de etil.

p48 MW (HPC) Nitinol, poliuretan, poliimida, aliaj de platina si
iridiu, politetrafluoroetilena (PTFE), cianoacrilat de

p64 MW (HPC) Nitinol, platin etil, poliuretan termoplastic

p48 LITE (HPC) Dac3i este cazul: Nitinol, aliaj platina-iridiu, aliaj cobalt-crom,

HPC (strat de polimer poliuretan, poliimidd, cianoacrilat de etil

p'48 Mw (HPC') hidrofil) - Polizaharide Nitinol, poliuretan, poliimid3, aliaj de platin iridiu,

sistem armonizat politetrafluoroetilend (PTFE), cianoacrilat de etil,

p64 MW (HPC)

TampaPur TPU 970 alb

sistem armonizat

3.2 O trimitere la generatia (generatiile) sau variantele anterioare, daca exista,
si o descriere a diferentelor

Grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular, format anterior din variantele de produse
p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC), este certificat CE in conformitate cu MDR si combina toate familiile de
produse deviatoare de flux certificate MDD ale phenox GmbH (p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC)) (a se

vedea capitolul 1.7).

in plus, sunt introduse noi variante de produse, si anume p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) cu sisteme de

aplicare armonizate.

3.3 Descrierea tuturor accesoriilor care sunt destinate utilizarii impreuna cu
dispozitivul

Produsele nu au accesorii.

3.4 Descrierea altor dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii impreuna
cu dispozitivul

Produsele din grupul de dispozitive medicale deviatoare de flux neurovascular sunt compatibile cu
echipamentele utilizate Tn mod obisnuit in neuroradiologia interventionala. Acesta include un sistem de
angiografie, precum si teci, fire de ghidare, microcatetere si alte produse pentru implantarea minim invaziva
a dispozitivelor. Toate modelele p64 sunt compatibile cu microcateterele care au un diametru intern de 0,027
inch. p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) cu sau fara sistem de aplicare armonizat sunt compatibile cu
microcateterele cu un diametru intern de 0,021 inch. p48 LITE (HPC) este compatibil cu microcateterele cu

un diametru interior de 0,017 inch.
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4 Riscuri si avertismente

Tn plus fat3d de contraindicatiile descrise in capitolul 2.3, trebuie luate in considerare riscurile reziduale,

avertismentele, efectele adverse, precum si posibilele complicatii si daunele asociate.

4.1 Riscurireziduale si efecte nedorite

Termenii generali risc si prejudiciu, riscuri reziduale si efecte nedorite sunt definiti dupa cum urmeaza:
- Riscul inseamnad ,combinatia dintre probabilitatea de aparitie a unui prejudiciu si gravitatea
acestuia”.
- Prejudiciul este ,vatamarea sau deteriorarea sanatatii oamenilor sau deteriorarea proprietatii sau a
mediului”.
- Riscurile reziduale sunt definite ca un ,risc rdmas dupa ce au fost luate masuri de control al riscului”.
- Efectele nedorite ,pot fi intelese ca orice efect secundar nedorit legat de dispozitiv si care este

experimentat de pacient si/sau poate fi diagnosticat si/sau masurat la pacient”.

Riscurile reziduale si efectele nedorite legate de utilizarea deviatorului de flux neurovascular sau de
procedurad, precum si probabilitatea lor de aparitie sunt enumerate in Tabelul 3. Sunt luate in considerare
atat riscurile legate de procedura, cat si cele legate de produs.

Efectele nedorite si riscurile reziduale au fost identificate in literatura de specialitate privind deviatoarele de
flux neurovascular (pagina 52) si sunt bine cunoscute si abordate In mod adecvat in gestionarea riscurilor. Au
fost luate Tn considerare numai publicatiile in care a fost tratat un numar adecvat de pacienti, pentru a evita
ca cifrele procentuale s fie influentate de populatii de pacienti prea mici. in acest caz, numarul a fost stabilit
la 50 de pacienti. In unele cazuri, nu a fost posibil s se respecte aceasté cifrd deoarece au fost disponibile
doar articole cu populatii mai mici. Aceste cifre sunt prezentate cu caractere jtalice. In total, au fost incluse
34 de publicatii in care au fost utilizate numai p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC). Au fost excluse
rapoartele de caz.

Tabelul 3: Efecte nedorite si riscuri reziduale ale dispozitivelor de deviere a fluxului neurovascular, frecventa aparitiei si
referintele bibliografice ale acestora

Efecte nedorite/risc rezidual Numar min.-max. raportat [Referinta]

Embolie gazoasa

Nu s-a raportat
1/121 (0,8%) [5] - Nu s-a raportat

Embolism al vaselor distale

Tromboza

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

Tromboza de stent

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

Tromboembolism

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

Stenoza (tranzitorie) vasului tintd

Nu s-a raportat

Stenoza de stent (ISS)

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

Hiperplazie de tunica intima

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

Vasospasm

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

Ocluzie vasculara

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

Ocluzia ramurii laterale/vaselor perforante

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

Ischemia cerebrala

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

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

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

Perforare 4/1781 (0,2%) [7] - 1/54 (1,9%) [16]
Rupturd 1/1781 (0,05%) [7] - 1/100 (1%) [10]
Disectie 1/420 (0,2%) [15] - 1/54 (1,9%) [16]

Ruptura intarziatd a anevrismului

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

Numar min.-max. raportat [Referinta]

Formarea unui pseudoanevrism

Nu s-a raportat

Alte leziuni arteriale

Nu s-a raportat

Hemoragie 1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]
Sangerare 1/22 (4,5%) [11] - Nu s-a raportat
Hematom 1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
Hidrocefalie Nu s-a raportat

Accident vascular cerebral (ischemic si 1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]
hemoragic)

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

Deficite neurologice

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

Reactii adverse la agenti
antiplachetari/anticoagulanti, anestezie,
expunere la radiatii

3/617 (0,5%) [6] - Nu s-a raportat

Complicatii la locul de acces, de exemplu,
hematom inghinal

6/617 (1%) [6] - Nu s-a raportat

Reactie alergica, infectie

2/617 (0,3%) [6] - Nu s-a raportat

Reactie de corp strain

1/102 (1%) [19] - Nu s-a raportat

Inflamatie 1/79 (1,3%) [8] - 1/48 (2,1%) [13]
Durere Nu s-a raportat
Edem 1/102 (1%) [19] - Nu s-a raportat

Encefalopatie

Nu s-a raportat

Extravazare

Nu s-a raportat

Efect de masa

2/617 (0,3%) [6] -Nu s-a raportat

Stare vegetativa persistenta

Nu s-a raportat

Deces 2/530(0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Altele Nu s-a raportat
Frictiune Nu s-a raportat

Apozitie inadecvata

1/32 (3,1%) [20] - Nu s-a raportat

Eliberare neintentionata la o localizare
neplanificata

1/25 (4%) [21] - Nu s-a raportat

Probleme de detasare sau desfdsurare

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

Deschidere incompletd

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

Colaps

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

Fractura implantului si/sau a sistemului de
aplicare inainte sau in timpul interventiei®

Nu s-a raportat

Separare deficitaras

Nu s-a raportat

Migratie

1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]

Probleme legate de combinatia implant-spiral&®

Nu s-a raportat

Probleme legate de combinatia implant-implant®

Nu s-a raportat

Probleme legate de combinatia implant-
microcateter®

Nu s-a raportat

Deformare

1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]

Probleme de reintrare in teacd

1/7(14,3%) [23] - Nu s-a raportat

Scurtare (prematurd)

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

* Calculat manual

§ Rapoartele privind aceasta complicatie sunt disponibile in baza de date MAUDE a FDA, dar nu este posibild cuantificarea

acestora prin intermediul acestor rapoarte.

4.2 Avertismente si precautii

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare respective.
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4.3 Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al tuturor
masurilor corective de siguranta in teritoriu (FSCA, inclusiv FSN)

Pana la data de 30.09.2024, nu trebuia initiata nicio actiune corectiva privind siguranta in teritoriu (FSCA),

inclusiv nicio notificare privind siguranta in teritoriu (FSN). Nu au fost raportate incidente grave.

5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piata (PMCF)

Urmatorul text rezuma rezultatele evaluarii clinice si rezultatele monitorizarii clinice ulterioare introducerii
pe piata (PMCF). Cautarea sistematica in literatura de specialitate efectuatd in cadrul acestui proces ia in
considerare datele publicate (de exemplu, publicatii), precum si alte surse de date relevante (de exemplu,
studii) privind siguranta si performanta clinicda a grupului de dispozitive medicale Deviator de flux
neurovascular. Datele favorabile si nefavorabile privind conformitatea cu cerintele generale de sigurantd si
performanta (GSPR) ale p64, p48MW (HPC) si p64 MW (HPC) sunt analizate in mod obiectiv.

5.1 Rezumatul datelor clinice referitoare la un dispozitiv echivalent

p48 LITE (HPC) este considerat echivalent cu p48 MW (HPC) existent. Variantele de produs cu noul sistem de
aplicare armonizat sunt considerate echivalente cu variantele existente ale p48 MW (HPC) si, respectiv, p64
MW (HPC). Orice diferenta identificata cu privire la caracteristicile clinice, tehnice si biologice a fost analizata
si s-a stabilit ca niciuna dintre aceste diferente nu afecteaza in mod semnificativ siguranta sau performanta

clinica.

5.2 Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate cu dispozitivul inainte
de aplicarea marcajului CE

nainte de certificarea MDR-CE, nu a fost efectuat niciun studiu clinic, deoarece au fost generate suficiente
dovezi clinice cu dispozitivele certificate MDD-CE (,dispozitive existente”). Tn plus, a fost demonstratd
echivalenta dintre noile variante de dispozitive si cele existente. Prin urmare, datele clinice furnizate sunt

aplicabile tuturor configuratiilor de dispozitive echivalente.
Tn cele ce urmeaz3, sunt rezumate datele din activitdtile PMCF pentru dispozitivele traditionale.

p64 Dispozitiv de modulare a fluxului

Dupa certificarea MDD CE a p64 (15.10.2012), au fost documentate datele clinice ale 2.326 de pacienti care
au indicat ca p64 este sigur si eficient pentru utilizarea conform indicatiilor sale. Dupa o medie de 3,8 luni, a
putut fi obtinuta o ratd de ocluzie suficientd, definitd ca ocluzie completa si gat rezidual, de aproximativ
75,7%. Dupa o medie de 11,6 luni, datele au ardtat o ocluzie suficientd in 84,6% din anevrisme. Rata

accidentului vascular cerebral a fost de 0,6%, iar mortalitatea a aparut la 1,3% dintre pacienti.

Tn plus, studiul prospectiv, multicentric, cu un singur brat Monitorizare ulterioara introducerii pe piat3 (PMCF)
Diversion-p64 [24] a fost efectuat de phenox GmbH in conformitate cu legea germana privind dispozitivele
medicale ("Medizinproduktegesetz"; MPG) art. 23b pentru a evalua siguranta si eficacitatea p64 pentru
tratamentul anevrismelor intracraniene (Al). Studiul este inregistrat la ClinicalTrials.gov (NCT02600364).

Acest studiu de monitorizare clinica ulterioard introducerii pe piata (PMCF) reflecta practica din lumea reala

in tratamentul anevrismelor intracraniene si reprezintd cel mai amplu studiu prospectiv efectuat cu ajutorul
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dispozitivului de deviere a fluxului (FD) pe 420 de pacienti care au fost supusi tratamentului cu p64 (varsta
medie 55 +12,0 ani, 86,2% femei) n 26 de centre din 10 tari. Criteriul principal de evaluare a eficacitatii a
fost rata de ocluzie completa a anevrismului (clasificarea ocluziei Raymond-Roy 1), iar criteriile principale de
evaluare a sigurantei au fost incidenta accidentului vascular cerebral major (ischemic sau hemoragic) sau a
decesului neurologic la 3-6 luni legat de tratamentul anevrismului tintd. Majoritatea anevrismelor nu au fost
rupte (93,3%), in timp ce 1,67% dintre anevrisme au fost rupte acut.

Au aparut complicatii intraprocedurale: au fost raportate tromboembolisme (4%), perforatii ale vaselor
(0,47%), perforatii ale anevrismului (0,24%). Ocluzia intraoperatorie a ramurii laterale a avut loc (0,47%) si a
fost inregistratd o dificultate de detasare a dispozitivului (0,71%). Dupa o medie de 145 + 43 zile, 71,7% dintre
anevrisme au prezentat o ocluzie completd a anevrismului intracranian si 4,5% au avut gat rezidual, ceea ce
a condus la o ocluzie adecvatd de 76,2%. Dupa o medie de 375 + 73 zile, ocluzia completa a anevrismului si
gatul rezidual au fost observate la 83,7% si, respectiv, 2,3% dintre pacienti, ceea ce a condus la o ocluzie
adecvatd de 86,0%. Un accident vascular cerebral major legat de procedura a aparut in 1,9% din cazuri, toate
fiind de natura tromboembolica. Rata mortalitatii a fost de 0,97%. Nu au fost raportate alte episoade de
accident vascular cerebral major sau deces intre prima si a doua monitorizare. Punctele finale secundare au
evidentiat o rat3 de accident vascular cerebral minor de 6,4%. in total, 95,8% dintre pacientii care au suferit
accidente vasculare cerebrale minore, au fost raportati ca avand un mRS 0 si un pacient un mRS 2.

Stenoza de stent de orice grad a fost observata in 15,4% din cazuri, majoritatea fiind usoard (<50%). Dupa o
medie de 375 73 zile, stenoza de stent de orice grad a fost observata la 8,7% dintre pacienti. Majoritatea
acestor cazuri (5,5%) au prezentat stenoza usoard, cu un singur caz de stenoza severa (275%).

Acest studiu demonstreaza succesul tratamentului cu dispozitivul de modulare a fluxului p64 n ceea ce
priveste criteriul principal de siguranta. Tratamentul cu p64 este asociat cu o ratd acceptabild de evenimente
neurologice grave si un risc scazut de mortalitate. De asemenea, rata ridicata de ocluzie completa a

anevrismului depdseste riscurile tratamentului.

Dispozitiv de modulare a debitului p48 MW si p48 MW HPC
Tn total, 390 de cazuri au fost documentate cu p48 MW HPC dupd aprobarea mércii MDD CE (30.11.2018).
Ocluzia suficienta a fost obtinutd la 64,9% dupad o medie de 4,3 luni si la 66,7% dupa o medie de 9,3 luni.

3,3% dintre pacienti au suferit un accident vascular cerebral. Rata mortalitatii a fost de 1,6%.

Cu p48MW a fost documentat un numér total de 244 de cazuri. in 81,8% din anevrisme, o ocluzie suficientd
a fost obtinuta dupd o medie de 3,7 luni si in 66,7% din anevrisme dupd o medie de 14 luni. Ratele

accidentului vascular cerebral si mortalitdtii au fost de 0,8% si, respectiv, 0,4%.

Dispozitiv de modulare a debitului p64 MW si p64 MW HPC

Cu p64 MW HPC, au fost documentate 626 de cazuri dupa certificarea MDD CE (22.12.2019). S-a constatat
o ratd de ocluzie suficientd de aproximativ 78,5% dupd o medie de 4,4 luni. Dupa o medie de 7,1 luni, rata
de ocluzie suficientd a fost de aproximativ 84,6%. Un accident vascular cerebral a fost observat la 0,6% dintre

pacienti, iar mortalitatea a aparut la 1,1%.

Datele clinice ale dispozitivelor existente demonstreaza ca p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) sunt
eficiente si sigure pentru scopul propus atunci cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare
(1U).
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5.3 Rezumatul datelor clinice din alte surse

Experienta clinica cu p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) a fost raportata in mai multe serii monocentrice
si multicentrice care au indicat rate scizute de morbiditate si mortalitate. in Tabelul 10 - Tabelul 12 sunt
enumerate separat publicatiile pentru fiecare variantd de produs. in cele ce urmeazd, este prezentat un
rezumat al unora dintre cele mai recente studii, care demonstreaza utilizarea sigura si eficienta a

deviatoarelor de flux neurovascular.

Vivanco-Suarez et al. [7] a publicat o recenzie sistematicd si o meta-analiza privind siguranta si eficacitatea
P64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC). Au fost incluse 20 de studii pe 1.781 de pacientisi 1.957 de anevrisme
(AN). P64, p64 MW HPC, p48 MW si p48 MW HPC au fost utilizate in 12, 4, 3 studii si, respectiv, 1 studiu.

Cu p48 MW (HPC), au fost tratati 149 pacienti cu 156 anevrisme (p48 MW: 127 anevrisme, p48 MW HPC: 29
anevrisme). Tn toate studiile, cu exceptia a dou3, pacientilor li s-a administrat terapie antiplachetard dubl
(DAPT). Autorii au concluzionat cd ambele dispozitive au o eficacitate acceptabila si un profil de siguranta

favorabil. Caracteristicile pacientului si anevrismului, precum si rezultatele studiului sunt rezumate in Tabelul

Ca

Tabelul 4: Caracteristicile pacientului si anevrismului si rezultatele studiului publicate de Suarez et al. [7]

Femei

78,7%

Intervalul de varsta

20-89 ani

Tratat anterior 14,9%

Rupt 7,2% (n=141)
Morfologie nesacciforma (inclusiv boala fusiforma, 3,2%
veziculoasa, disecanta si segmentata)

Dimensiunea anevrismului 0,8 =50 mm
Dimensiunea gatului 1-20mm
Circulatia anterioara 93,1%
Rezultate

Evenimente tehnice intraprocedurale 4% (n = 54)

Rezultate pentru p64/p64 MW HPC

Rezultate pentru p48 MW/ p48 HPC

Rata de succes tehnic: 99%

Rata de succes tehnic: 100%

Infisurare adjuvanta: 7%

Tnfésurare adjuvant: 4%

Rata de ocluzie completa la monitorizarea ulterioara
finala (interval 3 - 14,5 luni):

- 77% (pentru p64 si p64 MW HPC)

- 65% (pentru p64 MW HPC)

Rata de ocluzie completa la monitorizarea ulterioara
finala (interval 2 - 13,1 luni):

- 67% (pentru p48 MW si p48 MW HPC)

- 71% (pentru p48 MW HPC)

Rata de retratare: 1%

Rata de retratare: 3%

Rata complicatiilor: 2% (p64 MW HPC: 4%)

Rata complicatiilor: 3% (p48 MW HPC: 2%)

Rata mortalitdtii globale: 0,49%

Rata mortalitatii globale: 2%

Bilgin et al. [25] a publicat o meta-analiza care compara dispozitivele acoperite cu HPC si cele neacoperite.
Au fostincluse 17 studii pe 1.238 de pacienti. Rata generala de ocluzie completa a fost de 73,4% (95% interval
defincredere 65,43% la 82,43%). Nu s-au observat diferente semnificative in ceea ce priveste ratele de ocluzie
completa intre dispozitivele acoperite cu HPC (80%) si cele neacoperite (71,3%). Rata generald de ocluzie
completd/aproape completd a fost de 84,6% (95% interval de incredere 78,64% la 91,20%). Analiza de
subgrup nu a indicat nicio diferenta semnificativa intre diferitele variante de dispozitiv (HPC acoperit: 84,8%;

neacoperit: 84,6%).
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Complicatiile ischemice au fost intalnite Tn general in 5,8% (95% interval de incredere 4,56% pana la 7,35%)
din cazuri. Nu s-au constatat diferente semnificative intre subgrupuri (HPC acoperit: 7,3%; neacoperit: 5,3%).
Pentru pacientii tratati cu dispozitive acoperite cu HPC, administrarea de SAPT (5,5%; 95% interval de
incredere 2,83% la 10,85%) si DAPT (7,1%; 95% interval de incredere 1,23% la 41,45%) a dus la rate
comparabile de complicatii ischemice (p = 0,79). Rata generald a complicatiilor hemoragice a fost de 2,2%
(95% interval de incredere 1,56% la 3,29%). Analiza subgrupului nu a indicat diferente semnificative intre
dispozitivele acoperite cu HPC (3%; 95% interval de incredere 1,48% la 6,32%) si cele neacoperite (2%; 95%
interval de incredere 1,32% la 3,15%).

Pentru pacientii care au fost supusi tratamentului cu dispozitive acoperite cu HPC, ratele complicatiilor
hemoragice au fost comparabile intre grupul SAPT (1,7%; 95% interval de incredere 0,52% la 6,09%) si grupul
DAPT (4,8%; 95% interval de incredere 1,46% la 16,24%) (p = 0,25). Autorii concluzioneaza ca dispozitivele
acoperite cu HPC sunt la fel de sigure si eficiente ca dispozitivele neacoperite. in plus, acestia afirmd c3
monoterapia cu Prasugrel ar putea preveni eficient complicatiile ischemice la pacientii tratati cu dispozitive
HPC.

Hellstern et al. [19] a examinat prasugrel ca SAPT pe o populatie de 102 pacienti care au fost tratati pentru
132 de anevrisme nerupte cu HPC p64 MW. Toti pacientii au primit o doza de incarcare de 30 mg prasugrel
ca SAPT cel putin timp de trei zile Tnainte de procedura, urmata de doze de 10 mg pe zi. Raspunsurile
antiplachetare eficiente au fost determinate cu un Multiplate Analyzer sau un test VerifyNow. Dupa sase luni,
pacientul a fost trecut la 100 mg ASA PO zilnic, cu o suprapunere de trei zile. Testele de rdspuns au fost
repetate la aproximativ doua saptdmani dupa procedurd. Complicatiile intraprocedurale si postprocedurale
au fost intalnite la 13,6% (18/132) dintre anevrisme si complicatiile postprocedurale sau intarziate la 8,8%
(9/102) dintre pacienti. Nu au fost intalnite complicatii tromboembolice intra- sau peri-procedurale in cadrul
SAPT. Doi pacienti au dezvoltat o tromboza de stent din cauza nerespectarii SAPT (24 h-30 z). Recanalizarea
completd a putut fi realizata cu trombectomie mecanica si eptifibatidd. Au fost detectate stenoze de stent
(ISS) in 2/132 anevrisme (1,5%) la 1-69 zile de monitorizare ulterioard, dintre care unul a fost usor si unul a
fost moderat. La 70-180 zile de monitorizare ulterioard, s-a constatat cd 18/95 anevrisme aveau o stenoza
de stent. Cazuri usoare de stenoze de stent au fost observate Tn 13 cazuri, moderate in 1 caz si severe in 4
cazuri. Ocluzia completd a fost obtinuta la 67,4% (64/95) dintre pacienti la prima monitorizare ulterioara (70-
180 zile) si au fost observate resturi de gat la 5,3% (5/95). Angiografia la a doua monitorizare ulterioara (181-
500 zile) a evidentiat o ocluzie completd la 78,4% (58/74) si o ocluzie aproape completa la 5,4% (4/74) dintre
anevrisme. Autorii au concluzionat ca utilizarea p64MW HPC cu prasugrel SAPT este sigura si eficienta pentru
anevrismele sacciforme ale circulatiei anterioare.

Castro-Afonso et al. [26] a raportat rezultatele monitorizdrii ulterioare pe doi ani a 21 de pacienti tratati cu
p48 MW HPC numai cu prasugrel. Pacientilor li s-a administrat prasugrel timp de 6 luni, urmat de acid
acetilsalicilic (AAS) pana la 24 de luni. Niciun pacient nu a prezentat deficite neurologice in perioada de la
tratament pana la monitorizarea la 24 de luni. Stenoza de stent <25% si stenoza de stent >75% au fost
observate la 1/24 pacienti (4,1%) fiecare. Ocluzia completd a anevrismului a fost realizata in 74% (20/27) din
anevrisme la 24 de luni de monitorizare ulterioara. Patru anevrisme (14,8%) au prezentat o reducere a
domului, iar trei anevrisme (11,1%) au ramas neschimbate.

in plus fatd de datele clinice, studiile in-vitro [1-4] si in-vivo [27] araté ci acoperirea HPC (HPC: invelisul din

polimer hidrofil) al p48 MW HPC si al p64 MW HPC reduce riscul de formare a trombilor pe dispozitiv prin
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reducerea sau prevenirea initiald a aderentei trombocitelor la suprafetele externe aflate in contact cu
sangele. Inhibarea agregarii plachetare trebuie confirmata prin teste adecvate (de exemplu, VerifyNow, PFA).
Ernst et al. [10] si-au publicat experientele cu privire la siguranta si eficacitatea p64 MW HPC in tratamentul
anevrismelor nerupte din circulatia anterioard si posterioara. in total, au fost tratati 100 de pacienti si tuturor
li s-a administrat o terapie antiplachetara dubla nainte de tratament (Clopidogrel + ASA: 68; Ticagrelor +
ASA: 24).

Deviatoarele de flux s-au deschis instantaneu Tn 94 (94%) cazuri si s-a obtinut o buna apozitie in raport cu
peretele In 96 (96%) cazuri. In trei cazuri, a apdrut o torsiune a deviatorului de flux cu deschidere incomplets
a impletiturii. Tn alte trei cazuri, deschiderea completd a dispozitivului a fost realizatd cu un balon sau un
stent retriever. Scurtarea dispozitivului a fost raportatd in 8 cazuri.

n general, au ap&rut evenimente adverse clinice peri- si post-procedurale in 16 cazuri (16%). Un pacient a
murit la trei zile dupa tratament, probabil din cauza perforarii firului de impingere care a dus la o hemoragie
intracraniand severd. Ocluzia totald completa a anevrismului a fost realizatd in 61 din 84 (73%) cazuri
urmarite, ocluzia adecvata (OKM C+D) a fost realizatd in 78 din 84 (93%) cazuri urmarite. Monitorizarea
ulterioara DSA a fost efectuata in 65 de cazuri la o medie de 7 + 3 luni (interval 1-22 luni) si a indicat ca
majoritatea anevrismelor (n=46) au fost complet ocluzate (OKM D). Trei anevrisme nu au suferit nicio
modificare (OKM A), in timp ce un anevrism a prezentat o umplere subtotald (OKM B). n 15 cazuri au fost
detectate ramasite de gat (OKM C). Stenoza de stent de orice grad a fost gasitd la urmarire in 19% din cazuri
(n=16/84). Dintre acestea, stenoza de grad inalt (>75%) a apdrut la un singur pacient. intr-un caz a fost

necesara retratarea din cauza migrarii dispozitivului.

in baza de date Eudamed®?au fost cdutate informatii disponibile publicului, adicd rapoartele privitoare la
rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP), dar acestea nu au avut niciun
rezultat in perioada de raportare.

in perioada de raportare, nu au fost examinate date din registrele publice, deoarece niciunul nu a fost
identificat in mod explicit prin intermediul cautarii in literatura de specialitate. Pana in prezent, nu sunt
cunoscute registre publice care sd se concentreze pe indicatiile produselor din grupul de dispozitive medicale
Deviator de flux neurovascular. Cu toate acestea, bazele de date federale privind siguranta sunt consultate
n mod regulat (de exemplu, baza de date MAUDE a FDA) in ceea ce priveste incidentele, pentru a determina
dac3 exista riscuri noi sau necunoscute pentru dispozitivele concurente. Tn acest fel, se poate verifica dac
exista riscuri noi sau necunoscute pentru produsele din grupul de dispozitive medicale Deviator de flux

neurovascular.

Toate datele clinice cunoscute de catre phenox, precum si datele publicate si nepublicate, au fost puse la
dispozitie pentru compilarea datelor care urmeazd sa fie luate In considerare in acest rezumat al
caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica. Sursele de date, altele decat cele mentionate mai sus,

nu au fost luate Tn considerare.

3 https://ec.europa.eu/tools/eudamed - Eudamed va oferi o imagine actualizatd a ciclului de viatd al dispozitivelor medicale

care sunt puse la dispozitie in Uniunea Europeana (UE). Eudamed fsi propune sa sporeasca transparenta generald, inclusiv
printr-un acces mai bun la informatii pentru public si profesionistii din domeniul sanatatii, si sa imbunatateasca coordonarea

intre diferitele state membre ale UE.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 19 din 54
VL-074B


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

wallab
pherm)/

5.4 Unrezumat general al caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica
p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) ajutd la reconstructia endovasculara a arterelor bolnave prin modularea
selectiva a fluxului sanguin, ceea ce poate duce la o reducere a riscului de accident vascular cerebral
hemoragic.
Tn concluzie, rezultatele ratelor de ocluzie suficiente obtinute cu deviatoarele de flux neurovascular sunt in
conformitate cu datele publicate in literatura de specialitate. In cel mai amplu studiu privind devierea fluxului
de pand acum, Bonafé et al.[24] a fost documentatd o ratd de ocluzie adecvata de 76,2% dupd o medie de
4,7 luni in cadrul studiului Diversion-p64. La 1 an, anevrismele s-au ocluzat in continuare, atingand o rata de
ocluzie adecvatd de 86,0%. Rezultate similare au fost raportate pentru dispozitive similare de cdtre Shehata
et al. [28]. Au fost obtinute rate de ocluzie completa de 77% si 84,5% la 1 an si, respectiv, la 2 ani de
monitorizare ulterioara. Pe baza acestor rate de ocluzie, se poate concluziona ca dispozitivele sunt eficiente
pentru utilizarea conform indicatiilor acestora.
Morbiditatea clinica si ratele de mortalitate sunt in limite acceptabile pentru toti pacientii tratati cu oricare
dintre dispozitivele de deviere a fluxului neurovascular. Datele clinice proprii au ardtat un accident vascular
cerebral intre 0% si 3,3% si rate de mortalitate intre 0% si 1,5%. Rezultatele studiului Diversion-p64, publicate
de Bonafé et al.[24], raporteazd o morbiditate permanenta si o mortalitate de 2,4%. Yarahmadi et al. [29] a
efectuat o meta-analiza cu deviatoare de flux similare si a raportat morbiditate permanenta la 3,3% si
mortalitate la 1,7% dintre pacienti.
Acoperirea HPC reduce riscul de formare de trombi prin reducerea sau prevenirea initiala a aderentei
trombocitelor pe suprafetele externe in contact cu sangele. Acest lucru a fost demonstrat prin studii in vitro
[1-4], printr-un studiu in vivo [27]. In consecintd, implantarea HPC p48 MW si HPC p64 MW poate fi efectuats
sub influenta unui singur inhibitor antiplachetar (SAPT) [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Eficacitatea inhibarii agregarii
plachetare trebuie sa fie confirmata prin teste adecvate (de exemplu, Multiplate, VerifyNow).
Riscurile asociate cu implantarea deviatoarelor de flux neurovascular sunt enumerate Tn Tabelul 3, precum
si documentate Tn instructiunile de utilizare ale produselor respective. Una dintre cele mai frecvente
complicatii s-a datorat hiperplaziei de tunica intima (IH), care este o reactie vasculard dupa implantarea
deviatorului de flux si este foarte bine cunoscuta si poate duce la stenozd. Cu toate acestea, incidenta variaza
foarte mult. De exemplu, Luecking et al. [32] au raportat hiperplazie de tunica intima la 2,6% (2/78) pacienti
care au fost tratati cu FRED, ceea ce a dus la stenoza de stent. Kihn et al. [33] au raportat 35 de cazuri (13,5%)
de hiperplazie de tunica intima, dintre care 27 de cazuri au fost usoare, 5 cazuri au fost moderate si 3 au fost
severe. De asemenea, hiperplazia de tunica intima a fost raportata de Bhogal et al. [34] la 30% (9/30) pacient;i
prin monitorizarea ulterioara initiald (media 3,1 luni). Tn toate cazurile, hiperplazia de tunica intima a fost
asimptomatica. Opt dintre acesti pacienti au avut <50% si un pacient 50-75%. La 6 pacienti hiperplazia de
tunica intima s-a rezolvat sau s-a ameliorat, iar la 2 pacienti a ramas stabila (<50%). Numarul de vasospasme
este, de asemenea, distribuit pe o scara largd. In literatura de specialitate, s-a constatat un interval cuprins
intre 4,5% [35] si46,7% [36] . O alta complicatie foarte frecventd este stenoza de stent (ISS). Cu toate acestea,
aceasta include atat stenoza de stent simptomatica, cat si asimptomaticd de orice grad, fara clasificarea
severitdtii stenozei de stent, ceea ce explicda numarul mare.
O rata de mortalitate intre 0,4% - 1,9% a fost gasita in literatura de specialitate privind p64, p48 MW (HPC)
si p64 MW (HPC) (a se vedea Tabelul 3).
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O evaluare criticad a beneficiilor preconizate ale unui tratament cu aceste dispozitive comparativ cu riscurile
descrise in capitolul 4, conduce la concluzia ca beneficiile depasesc in mod clar riscurile identificabile. Pe baza
acestei evaluari beneficiu-risc, a experientei clinice proprii relatate in capitolul 5 si a echivalentei cu produsele

proprii, se poate concluziona cd deviatoarele de flux neurovascular sunt sigure si eficiente.

5.5 Monitorizare clinica continua sau planificata ulterioara introducerii pe piata
(PMCF)

Ca parte a monitorizdrii clinice ulterioara introducerii pe piata (PMCF), datele clinice sunt colectate si
analizate Tn mod proactiv si sistematic pe baza indicatiilor, contraindicatiilor si scopului preconizat al
dispozitivelor. Aceasta include, de exemplu, feedback-ul pietei (de exemplu, reclamatiile clientilor), analiza
literaturii de specialitate privind produsele proprii ale phenox, precum si analiza literaturii de specialitate si
a datelor clinice privind dispozitive similare si analiza bazelor de date federale privind siguranta (de exemplu,
BfArM, FDA).

Tn plus fat3 de metodele si procedurile mentionate mai sus, se efectueazd mai multe studii clinice initiate de
catre phenox. Studiul COATING (NCT04870047), este un studiu prospectiv, multicentric, randomizat si
controlat, cu scopul de a evalua siguranta si eficacitatea HPC p64 MW acoperite Tn cadrul SAPT si a p64 MW
neacoperite in cadrul DAPT. Studiul a fost configurat Tn conformitate cu cea mai recenta revizuire a 1ISO 14155
si in conformitate cu art. 74 din Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR).

Tn plus, studiul DART, studiu prospectiv, monocentric, randomizat, initiat de investigator (IIT), se desfisoara
in Brazilia pentru a evalua siguranta si eficacitatea HPC p48 MW in cadrul SAPT si DAPT. Primele rezultate au
fost publicate de catre Castro-Afonso et al. in 2021 [30] [37]. De asemenea, au fost publicate date de urmarire

pentru o perioada de doi ani [26].

6 Posibile alternative de diagnosticare sau terapeutice

Scopul final al tratamentului anevrismelor intracraniene este ocluzia completd si permanentd a sacului
anevrismatic pentru a elimina complet riscul de ruptura. Un anevrism cerebral rupt este cea mai frecventa
cauza a hemoragiei subarahnoide (SAH), care poate duce la un accident vascular cerebral hemoragic si chiar
la deces.

Optiunile de tratament pentru anevrismele intracraniene nerupte includ repararea preventiva sub forma de
metode chirurgicale (cliparea) si endovasculare (coiling si stenting). Cu toate acestea, majoritatea
anevrismelor rdman stabile si beneficiul tratdrii anevrismelor intracraniene trebuie evaluat cu atentie in
raport cu riscul potential al tratamentului [38]. Pentru managementul anevrismelor rupte trebuie luati in
considerare mai multi factori, si anume starea clinica a persoanei, caracteristicile anevrismului si cantitatea
si localizarea sangelui subarahnoidian [39]. Institutul National pentru Sdnatate si Excelentd in Tngrijire
(National Institute for Health and Care Excellence - NICE) recomanda spiralarea endovasculara sau cliparea
chirurgicald atunci cand tratamentul interventional este o optiune, sau o procedurd neinterventionald
combinata cu monitorizarea pentru a verifica ameliorarea clinica si, eventual, reevaluarea optiunilor de
tratament.

Tratamentul medicamentos este posibil numai in cazul anevrismelor cu risc scazut si nerupte si include
controlul tensiunii arteriale, in plus, se recomanda renuntarea la fumat. Se recomanda ca anevrismele

netratate sa fie urmarite in mod regulat prin imagistica angiografica periodica.
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Tratamentul chirurgical al anevrismelor consta in expunerea leziunii prin craniotomie si cliparea ulterioara a
peretelui vascular anormal pentru a opri fluxul sanguin in anevrism [40]. Unele anevrisme pot fi in sine
adecvate pentru clipare, dar circumstantele clinice, cum ar fi varsta inaintatd sau dependenta continua de
tratamente cu anticoagulante sau antiplachetare, majoreaza riscurile chirurgicale. Pentru acesti pacienti, un
tratament hemodinamic al anevrismului poate fi 0 optiune viabild [41] [42].

Managementul anevrismului se poate face si prin bypass, prin excizia leziunii si recanalizarea arterelor de
intrare si iesire, cu sau fard grefa [40]. Aceasta tehnicd nu este intotdeauna recomandatd din cauza
diametrului inadecvat al arterelor.

Coiling-ul endovascular este o optiune viabila de tratament pentru anevrismele intracraniene, desi retratarea
anevrismelor din cauza compactarii spiralei sau a recidivei anevrismului apare la pand la 12% dintre pacienti
[43]. Riscul de retratare creste odata cu anatomia nefavorabild a anevrismului, in special dimensiunea latimii
coletului. Anevrismele cu colet larg cresc riscul de deficit neurologic in timpul tratamentului si sunt deosebit
de dificil de tratat cu spirale endovasculare din cauza riscului crescut de protruzie a spiralei in artera mama.
n cazul spiralei asistate de balon, se utilizeazd un balon pentru a crea un suport temporar pentru spiral3.
Coiling-ul asistat de balon este considerat a fi 0 metoda de tratament alternativa sigurd la coiling-ul simplu
pentru anevrismele cu gat/colet larg [43].

Stenturile neurovasculare sunt utilizate ca instrumente auxiliare Tn coiling-ul asistat de stent (SAC) a
anevrismelor intracraniene. in coiling-ul asistat de stent, se plaseazd un stent pentru a acoperi coletul
anevrismului pentru a oferi o scheld care sa protejeze vasul mama si pentru a permite coiling-ul anevrismelor
complexe, cum ar fi anevrismele cu colet larg si fusiforme [43]. SAC este considerata o metoda de tratament
alternativa sigura la cliparea chirurgicala a anevrismelor nerupte [44]. Coiling-ul simplu si coiling-ul asistat de
stent au rezultate si rate de complicatii similare. Riscul de recidiva a anevrismului este mai scazut dupa

coiling-ul asistat de stent, dar exista un risc crescut de tromboza asociat cu plasarea stentului [45].

Disectiile pot fi tratate prin diferite abordari, in functie de gravitatea si localizarea disectiei. Optiunile de
tratament includ tratamentul medicamentos, terapia chirurgicala care implica bypass chirurgical si clipare,
precum si terapia endovasculara care utilizeaza tehnici minim invazive, cum ar fi coiling-ul (asistat de stent)
sau plasarea de stent si stenturi de deviere a fluxului [46].

in cazul disectiilor recurente in ciuda tratamentului medicamentos, tratamentul endovascular este
considerat un tratament suplimentar viabil, alaturi de medicatia anticoagulantd. Ghidurile pentru prevenirea
accidentului vascular cerebral secundar recomanda tratamentul endovascular in cazurile cu evenimente
ischemice cerebrale recurente certe [47]. Existd exemple de succes de reconstructie cu stent a disectiilor
carotidiene cu rezultate acceptabile imediate si pe termen lung, dar este necesara o evaluare suplimentara
(48].

Tratamentul pentru perforatii implica etansarea directa a locului perforatiei cu spirale, adezivi lichizi, o
combinatie a ambelor sau umflarea cu balonul. Tn acest din urm& caz, un balon este plasat temporar peste
locul perforatiei timp de cateva minute, apoi este dezumflat si indepartat atunci cand nu se mai observa

extravazarea. [49]

Ghidul Grupului de lucru al societatilor stiintifice medicale germane (AWMF) [50] recomanda diverse metode
de tratament pentru malformatiile arterio-venoase cerebrale (MAV), inclusiv terapia neurointerventionala,
neurochirurgicala si radioterapia. Se poate face o distinctie intre terapia profilactica pentru a elimina o fistula

periculoasa si terapia de control al simptomelor (paliativd). Optiunile de tratament endovascular includ
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embolizarea transarteriala cu Onyx® si embolizarea transvenoasad cu ajutorul spiralelor, care sunt consacrate
si au rate scdzute de complicatii. Embolizarea cu particule sau adeziv tisular este mai putin controlabila si
rareori duce la inchiderea permanentd a fistulei, astfel incat nu ar trebui sa fie utilizatd in mod obisnuit.
Spiralele sunt utilizate Tn mod obisnuit pentru embolizarea transvenoasa, iar in unele cazuri, embolizarea
lichidd poate fi introdusa prin sondarea venoasa a fistulei, eventual combinatd cu tratamentul cu spirale.
Tratamentul neurochirurgical implica identificarea locatiei exacte a punctului de fistuld si eliminarea acestuia
prin coagulare, sectionare sau clipare. Radioterapia stereotacticd este o altd optiune, desi este rar utilizata si

adecvatad pentru cazuri specifice cu fistule circumscrise sau pacienti cu risc ridicat.

7 Profil sugerat si instruire pentru utilizatori

Deviatorul de flux neurovascular poate fi utilizat numai intr-o clinicd (neuro-) radiologica de catre medici
specializati, instruiti Tn mod corespunzadtor, care au experientd in utilizarea dispozitivelor de modulare a

fluxului. Pentru utilizarea produsului, se recomanda participarea la un curs de instruire al phenox GmbH.

8 Trimiterea la orice standarde armonizate si specificatii comune
(CS) aplicate

Standardele definite ca fiind cele mai importante standarde aplicabile sunt enumerate mai jos:

- EN SO 14630 Implanturi chirurgicale neactive. Cerinte generale. (Editia: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Implanturi cardiovasculare. Dispozitive endovasculare. Partea 2 (Editia: 2020)
- 1SO 17327-1 Implanturi chirurgicale neactive. Invelis de implant. Partea 1 (Editia: 2018)

Fiecare cerinta individuald a standardului respectiv este evaluatd Tn documentatia tehnicd. Punctele
aplicabile sunt adoptate ca cerinte in documentatia tehnica. Daca un punct nu este aplicabil, acest lucru este

justificat.

9 |Istoricul revizuirilor

Tabelul 5: Istoricul revizuirilor

Numarul revizuirii o . o Revizuire validata de
Data emiterii Descrierea modificarii . -
SSCP organismul notificat

Rev. A nu este cazul, Configuratia initiala a documentului [J Da
SSCP a fost Limba de validare:
actualizat Tnainte engleza
de validare SINU
Rev. B Data emiteriide | Corectarea titlului documentului pe | X Da
catre organismul | prima pagina si Tn subsolul paginii Limba de validare:
notificat: (majuscule) si corectarea cerintelor de engleza
25.11.2023 depozitare a dispozitivului in capitolul 4.2 | [ONu
Rev. C nu este cazul, Actualizarea continutului, in conformitate | [J Da
SSCP a fost cu raportul de evaluare clinicd (CER) si Limba de validare:
actualizat inainte | raportul periodic actualizat privind engleza
de validare siguranta  (PSUR) actualizate anual | XINu
(perioada de colectare a datelor pentru
PSUR: 31.12.2023).
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Numadrul revizuirii

SSCP
Rev. D

Data emiterii

Data validarii de
catre organismul
notificat:
06.05.2025

Descrierea modificarii

Actualizare datorata extinderii grupului
de dispozitive medicale deviator de flux
neurovascular cu p48 LITE (HPC) si p48
MW (HPC) si p64 MW (HPC) cu sistem de
aplicare armonizat.

Actualizarea cu rezultatele evaludrii
clinice actualizate.

Revizuire validata de
organismul notificat
Da
Limba de validare:
engleza
CINu
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performanta clinica (SSCP)

pentru grupul de dispozitive medicale din clasa Il

Deviator de flux neurovascular

constand din

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
si dispozitive de modulare a fluxului p48 LITE (HPC)

Pacienti si nespecialisti
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Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice pentru pacienti si
persoane neavizate

Tn aceasta parte este prezentat un rezumat al sigurantei si performantelor clinice ale grupului de dispozitive
medicale deviatoare de flux neurovascular constand din p64, p48/p64 MW (HPC) si p48 LITE (HPC) destinate

pacientilor si nespecialistilor.

Numarul documentului: SSCP-FLOW DIVERTER
Revizuirea documentului: Rev. D

Data emiterii: Data emiterii in conformitate cu organismul notificat 06.05.2025

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) este destinat sa ofere acces
public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte ale sigurantei si performantelor clinice ale grupului
de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau nespecialistilor. In prima parte a acestui document se gdseste un rezumat mai amplu al

sigurantei si performantelor sale clinice, elaborat pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

SSCP nu este destinat sa ofere sfaturi generale cu privire la tratamentul unei afectiuni medicale. Va rugam
sa contactati medicul dumneavoastra in cazul in care aveti intrebari cu privire la starea dumneavoastra
medicala sau la utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastra. Acest SSCP nu este destinat sd inlocuiasca
un card de implant sau instructiunile de utilizare (IU) pentru a furniza informatii privind utilizarea in siguranta

a dispozitivului.
Termeni, abrevieri si definitii

Termen Definitie

(Micro) fir de (Micro) firele de ghidare sfu.nt ﬂre.flexit.)ile subtir.i carg §unt utilizatg pevntru a ghida

. microcateterul (= tub flexibil subtire) si, astfel, dispozitivul respectiv cdtre leziunea
ghidare oy

tint3.

Stare medicala care apare atunci cand alimentarea cu sange a unei parti a creierului
este Intrerupta sau redusa, privand tesutul cerebral de oxigen si nutrienti. Acest
lucru poate cauza moartea celulelor creierului in cateva minute.
Tip de accident vascular cerebral care apare atunci cand exista hemoragie in creier.
De obicei, este cauzat de ruperea sau pierderea de sange prin scurgere la nivelul
unui vas de sange din creier.
Tip de accident vascular cerebral care apare atunci cand un vas de sange care
furnizeaza oxigen si substante nutritive creierului se blocheazd sau se ingusteaza,
ducéand la scaderea fluxului sanguin intr-o anumita regiune a creierului.
Anevrism Protuberanta sau slabire in peretele unui vas de sange.
Procedurd medicala utilizata pentru tratarea vaselor care se ngusteaza sau se
blocheaza. in timpul procedurii, un balon este umflat temporar in vasul tintd pentru
a-11argi si a imbunatati fluxul sanguin.
Tratament medicamentos utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange
Anticoagulare sau pentru a sparge cheagurile de sange existente in organism cu ajutorul
anticoagulantilor.
Acorduri de recunoastere reciprocd
ARR Acordurile multilaterale de reglementare sunt acorduri comerciale menite sa
faciliteze accesul pe piata si sd incurajeze o mai mare armonizare internationala

Accident vascular
cerebral

Accident vascular
cerebral hemoragic

Accident vascular
cerebral ischemic

Angioplastie cu
balon
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Termen Definitie

a standardelor de conformitate, protejand in acelasi timp siguranta
consumatorilor.

Artera femurala

Arterd mare situatd in regiunea coapsei. Este una dintre arterele majore care
furnizeaza sange extremitatilor inferioare.

Artera

Vas de sdnge care transporta sangele de la inima catre alte parti ale corpului.

Cervical

Cervical se referd la zona corpului legata de gat.

Contraindicatie

Motiv care pledeaza Impotriva tratamentului.

Operatie chirurgicalad prin care un lambou osos este indepartat temporar din

Craniotomie ) .
craniu pentru a avea acces la creier.
Terapie antiplachetard dubld
DAPT Utilizarea a doi inhibitori ai functiei trombocitare, care sunt medicamente care

reduc capacitatea trombocitelor, un tip de celule sanguine implicate in coagulare,
de a se lipi si de a forma cheaguri de sange.

Deficite neurologice

Anomalii sau deficiente Tn structura sau functia sistemului nervos, care include
creierul, mdduva spinarii si nervii.

Disectie

Uzarea sau ruperea peretelui arterial care duce la separarea straturilor peretelui
arterial; atat acutd, cat si deja cunoscuta (cronica).

Endovascular

Tn interiorul vaselor de sange

FSCA Actiuni corective pe teren

FSN Notificari privind siguranta pe teren

Hemoragie Sangerare
Acoperire cu polimer hidrofil

HPC Tnvelis care imitd cdptuseala naturald a peretelui interior al vasului pentru a
impiedica trombocitele sa recunoasca implantul ca fiind un corp strain si, astfel, sa
reduca initial riscul de formare a trombilor (cheaguri de sédnge).
Instructiuni de utilizare

IFU Informatii furnizate de producator pentru a informa cu privire la scopul preconizat,
utilizarea corectd si orice masuri de precautie.

Indicatii Motivul tratamentului

Infarct Afectiune in care o zona de tesut sau un organ suferd moartea celulara din cauza

lipsei alimentadrii cu sange.

Inhibitor al functiei

Medicamente care reduc capacitatea trombocitelor, un tip de celule sanguine

plachetare implicate Tn coagulare, care se lipesc si formeaza cheaguri de sdnge.
Intracranian Tn interiorul craniului
Ischemie Insuficienta alimentarii cu sdnge a unui anumit organ sau tesut.

Microcateter

Tub subtire si flexibil utilizat in cadrul procedurilor medicale pentru a administra
medicamente, agenti de contrast sau alte fluide si dispozitive medicale, cum ar fi
stenturile neurovasculare, in anumite locuri din organism.

Morbiditate clinica

Starea de a suferi de o boala sau de o afectiune medicala.

Neuroradiologie
interventionald

Subspecialitate medicald care utilizeaza tehnici minim invazive pentru
diagnosticarea si tratarea bolilor creierului, coloanei vertebrale si sistemului nervos
central.

NIHSS

Scala AVC a Institutului National de Sdndtate
Scala care evalueaza deficitele neurologice legate de un accident vascular cerebral

Ocluzia completd a
anevrismului

Excluderea completa a anevrismului din fluxul sanguin.

Ocluzie adecvata

Excluderea completa sau aproape completd a anevrismului din circulatia sanguina.

Plachete sanguine

Celule mici, incolore din sange, cunoscute si sub numele de trombocite, care sunt
esentiale pentru coagularea sangelui.

PMCF

Monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe piatd
Producatorul colecteazd si evalueazd datele clinice rezultate din utilizarea
dispozitivului aprobat.
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Termen Definitie

Un anevrism ,fals” care implica o dilatare a peretelui arterial cauzata de o rupere a
peretelui arterial. Pseudoanevrismele apar din cauza unei traume, cum ar fi

Pseudoanevrism ) . . . . .
perforarea sau ruperea unei artere in timpul unei proceduri medicale sau a unui

traumatism.
Imagisticd prin rezonantd magnetica

RMN Test medical imagistic neinvaziv care produce imagini detaliate ale aproape tuturor
structurilor interne ale corpului uman, inclusiv ale vaselor de sange.

Ruptura Rupere sau spargere brusca

Hemoragie subarahnoidiand

SAH N N . n - .
Sangerare in spatiul care inconjoard creierul.
Terapia antiplachetard unicd

SAPT Utilizarea unui inhibitor al functiei trombocitare, care este un medicament care
reduce capacitatea trombocitelor, un tip de celule sanguine implicate Tn coagulare,
de a se lipi impreuna si de a forma cheaguri de sange.

Scopul preconizat Utilizarea pentru care este destinat un dispozitiv.
Scala Rankin modificatd

Scor mRS Punctaj care este utilizat pentru a evalua starea dumneavoastra/pacientului si care
indica gradul de independenta functionala.

Spiral Fire subtiri, majoritatea din platind, care sunt proiectate sa se fixeze strans in
anevrism, favorizand coagularea sangelui si prevenind ruperea anevrismului.
Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performantd clinicé

SSCP Oferd acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte ale sigurantei si
performantei clinice a grupului de dispozitive medicale.

Stenoza Ingustarea unei artere/unui vas

Tehnica de Tehnica utilizatd pentru vizualizarea clard a vaselor de sange, de exemplu,

imagistica angiografia prin substractie digitala — DSA.

Imagistica, procedura radiologica in care vasele sunt umplute cu substanta de
Tehnici angiografice | contrast si sunt vizibile cu ajutorul razelor X, tomografiei prin rezonanta magnetica
sau tomografiei computerizate.

Tromb Cheag de sange

Celulad sanguind mica, incolora, cunoscuta si sub numele de plachetd sanguing,
esentiala pentru coagularea sangelui.

Capacitatea unei substante sau a unui material de a favoriza formarea cheagurilor
de sange.

Formarea unui cheag de sange (tromb) in interiorul unui vas de sange, care

Trombocit

Trombogenicitate

Tromboza . . A S
obstructioneaza circulatia sangelui prin acel vas.
Identificarea unicd de bazd a dispozitivului - Identificatorul dispozitivului

UDI-DI de baza Utilizat pentru identificarea si inregistrarea dispozitivelor medicale pe piata Uniunii
Europene.

Vasospasm Constrictie brusca, de obicei, a unui vas arterial.

| 1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

| Denumirea comerciala a dispozitivului

Grupul de dispozitive medicale deviator de flux neurovascular este format din p64, p48/p64 MW (HPC) si
p48 LITE (HPC) (Tabelul 6). Familia de produse p48 MW (HPC) consta din p48 MW si p48 MW HPC. Versiunile
dispozitivului cu sufixul HPC au un strat de polimer hidrofil care este explicat in capitolul 3.

Va rugdm sa retineti ca, in cele ce urmeaza, termenul p48 MW (HPC) se refera la ambele versiuni ale

dispozitivului p48 MW (neacoperit) si p48 MW HPC (acoperit). Acelasi lucru este valabil si pentru p64 MW
(HPC) si p48 LITE (HPC).
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Tabelul 6: Produse ale grupului de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular

Grup de
dispozitive Deviator de flux neurovascular
medicale
UDI-DI de baza 426012378FlowDiverterSV
ID certificat CE
(Data 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certificarii)
Familia de Dispozitivde modulare a fluxului PAX-Flow
produse
p48 p48
Varianta de 64 p48 MW p64 p64 MW p48 p48 LITE p48 MW p64d p64 MW
conceptie P MW MW | HPC | UTE | HPC | mw* MW* | HPCH
HPC HPC*
5 . P64-
Numar REF: P48-MW- P64-MW- PAS-MW-
XX(X) - P64- | PA8-MW- P64-MW- PA8-LT- | PAB-MW- P64-MW- | MW-
' i xooexx | oo | TP s | HPERE T PABLT ke | oo | PO oo HPC-
Dimensiunea XX XX XXX-XX XX
modelului XX XXX-XX

* sistem de livrare armonizat

Producator, nume si adresa

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Germania

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

E-mail: info@wallabyphenox.com

Site web: www.phenox.net
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UDI-DI de baza (Numarul de identificare a dispozitivului)

Numarul de identificare a dispozitivului, cunoscut si sub numele de UDI-DI de bazd (Identificarea unica a
dispozitivului - Identificatorul dispozitivului), este utilizat pentru identificarea si inregistrarea dispozitivelor
medicale pe piata Uniunii Europene. UDI-DI de bazd pentru grupul de dispozitive medicale Deviator de flux
neurovascular este 426012378FlowDiverterSV.

Anul in care dispozitivul a fost marcat CE pentru prima data

- pb4 a fost certificat pentru prima datd la 15.10.2012 in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale (MDD) (nr. certificat: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) a fost certificat pentru prima datd la 30.05.2018 in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale (MDD) (nr. certificat: 539671 MRA).

- p64 MW (HPC) a fost certificat pentru prima data la 22.12.2018 in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale (MDD) (nr. certificat: 547128 MRA).

- Grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular a primit certificarea CE in
conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) la 21.12.2023 (ID certificat:
170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) cu sistem de ghidare armonizat au obtinut
certificarea CE in conformitate cu MDR la data de 28.08.2025 (ID certificat: 1000236360).

‘ 2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

| Scopul preconizat

Deviatoarele de flux neurovascular sunt implanturi vasculare tubulare autoexpandabile si permit modularea
controlatd si selectiva a fluxului sanguin in arterele extra- si intracraniene (= din afara si din interiorul
creierului) (=vasul sanguin care transportd sdngele de la inimd cdtre alte pdrti ale corpului). In plus,
proprietatile fizice ale deviatoarelor de flux neurovascular indreapta usor vasul tintd si il consolideaza. Aceste
proprietati ajuta la reconstructia endovasculard a arterelor bolnave de-a lungul traseului lor cervical (= zona

corpului legatd de gat) si intracranian.

Indicatii si grupul de pacienti vizati
Deviatoarele de flux neurovascular sunt utilizate pentru tratamentul endovascular al bolilor vasculare:

- anevrisme si pseudoanevrisme sacciforme si fusiforme,
- disectii vasculare in fazele acute si cronice si

- perforatii vasculare si fistule arterio-venoase (AV).

Mai multe informatii despre bolile vasculare mentionate mai sus pot fi gasite in Tabelul 7.

Tabelul 7: Tipuri de boli tratate prin dispozitive de deviere a fluxului neurovascular.
Anevrisme sacciforme (sauin formd | O protuberantd in formé& de balon la nivelul unei artere cauzats
de boabe) de sldbirea peretelui vascular. Un anevrism este o dilatare sau o
protuberanta a unui vas de sdnge cauzatd de sldbirea peretelui
vascular. Cel mai frecvent loc pentru aparitia lor sunt arterele, care
sunt vasele care transporta sangele de la inima catre restul corpului.
n astfel de artere, presiunea sangelui poate face ca zonele mici s3 se
umfle Tn afara ca un balon. Aceste protuberante prezinta un risc de
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ruptura care duce la sangerdri in spatiul dintre creier si tesutul care
acopera creierul. Aceasta afectiune este cunoscuta sub numele de
,hemoragie subarahnoidiana” (SAH) si cauzeazd aproximativ 5% din
totalul accidentelor vasculare cerebrale la nivel mondial [51, 52].

Anevrisme fuziforme (sau in forma

R O artera dilatatd neregulat.
elicoidala)

Un anevrism ,fals” care implicd o dilatare a peretelui arterial
cauzata de o rupere a peretelui arterial. Pseudoanevrismele apar
din cauza unei traume, cum ar fi perforarea sau ruperea unei
artere in timpul unei proceduri medicale sau a unui traumatism.
Uzarea sau ruperea peretelui arterial care duce la separarea

Pseudoanevrism

Disectii straturilor peretelui arterial; atat acutd, cat si deja cunoscutd
(cronica).
Perforarea vaselor O leziune a unui vas/un orificiu intr-un vas sau intr-o artera.

Legdtura anormald intre un vas de sange bogat in oxigen (arterial)

Fistule arteriovenoase . N .
si unul sdrac in oxigen (venos).

Contraindicatii si limitari

- Pacienti cu terapie antiplachetara inadecvatda sau tratament anticoagulant insuficient in
conformitate cu practica medicalad standard Thainte, in timpul si dupa tratament.
- Angiografia indica faptul cd, conditile anatomice nu sunt adecvate pentru tratamentul

endovascular.

3 Descrierea dispozitivului
Descrierea dispozitivului si materialului/substantelor in contact cu tesuturile pacientului
Tn cele ce urmeaz3, este prezentat un scurt rezumat al constructiei fiecirui dispozitiv.

Dispozitivul de modulare a fluxului p64 este un implant vascular tubular si consta din 64 de fire de nitinol
impletite ®. Deoarece nitinolul nu este suficient de radioopac (= nu permite trecerea razelor X sau a altor
radiatii), 2 fire ale impletiturii @, care se afla in pozitii opuse, sunt invelite cu spirale de platina pentru a
asigura vizibilitatea sub fluoroscopia cu raze X. In plus, un marcaj de platind este situat pe fiecare dintre cele
opt capete ® la capatul proximal al implantului. Legenda:

1) Fir de aplicare

A) Implant p64 2) Dispozitiv de

torsionare

3) Tub de polimer (tub

de detasare)
N 4) Tnvelis detasabil
Sistemul de aplicare 5) Marcaj din platin3

6) 64 fire nitinol

impletite/Implant

B) ® (? @ ®
i 5 7) Spirale din platina
E’,—ﬁ% .. A 8) Varful distal al firului
= , 9) Maner

Figura 5: A) dispozitiv de modulare a fluxului p64 si sistem de aplicare, B) sistem de aplicare detasat si implant p64

desfasurat.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 31 din 54
VL-074B



LLab
Oherox”

Dispozitivele de modulare a fluxului p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) sunt implanturi vasculare tubulare
formate din 48 si, respectiv, 64 de fire de nitinol impletite @ , care sunt umplute cu un miez de platind pentru

a asigura vizibilitatea in fluoroscopia cu raze X.

A) Legenda:
1) Fir de aplicare
f) @ 2) Dispozitiv de
[_ [ o — | - ?ﬁ Y i3 - R torsionare
AJ ] L e vy 3 3) Maner
~— — 4) Tub de transport
@ 5) Teacad de introducere
6) Marcaj din platina
)
)

10) Marcaj vizibil in

7) Implant

8) Varful distal al firului

9) Sistem de aplicare
]/ /.

fluoroscopie

Figura 6: A) Dispozitive de modulare a fluxului p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) si sistem de aplicare in teaca de introducere, B)
Sistem de aplicare si implant p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) detasat.

Dispozitivele de modulare a fluxului p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) cu sistem de aplicare armonizat sunt
implanturi vasculare tubulare care constau din 48/64 fire de nitinol impletite care sunt umplute cu un miez

de platind pentru a asigura vizibilitatea sub fluoroscopie cu raze X si au un sistem de aplicare armonizat.

A) Legends:
1) Fir central
@ 2) Dispozitiv de
P — — - torsionare
[ i y s .
! \ vy = 3) Méner
4) Tub de transport
)
7) Implant
8) Fir de aplicare
fO) f_dH 9) Sistem de aplicare
: //// //// // = 10) Marcaj vizibil in
= fluoroscopie

©)

]
J
s

@ 5) Teaca de introducere

)
)
B 6) Marcaj din platind
)
)

Figura 7: A) Implanturi p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (sistem de aplicare armonizat) in teaca de introducere adaugata la
sistemul de aplicare, B) Sistem de aplicare, teaca de introducere retrasa si implant p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) detasat.

Dispozitivul de modulare a fluxului p48 LITE (HPC) este un implant vascular tubular si consta din 48 de fire de

nitinol impletite care sunt fiecare umplute cu un miez de platind pentru vizibilitatea in fluoroscopia cu raze
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X. Termenul p48 LITE (HPC) indica ambele versiuni ale dispozitivului, p48 LITE (neacoperit) si p48 LITE HPC

(acoperit).

Legenda:

@ Q 1) Fir de aplicare
2) Marcaj vizibil in
// // S fluoroscopie
L

---------- 3) Tub de transport
‘ 4) Marcaj din platind
o 5) 48 fire de nitinol

B) impletite/Implant

6) Teaca de introducere

7) Varful distal al firului
8) Sistem de aplicare

Figura 8: A) Dispozitiv de modulare a fluxului p48 LITE (HPC) si sistem de aplicare in teaca de introducere, B) Sistem de
aplicare si implant p48 LITE (HPC) detasat.

Tn cazul in care aveti intrebari suplimentare cu privire la dispozitive, v rugdm s3 contactati medicul.

Implanturile sunt in contact pe termen lung cu pacientul, in timp ce sistemul de administrare are doar un
contact pe termen scurt. Toate materialele care vin in contact cu pacientul sunt enumerate in Tabelul 8. Pana
in prezent, phenox nu a primit niciun raport privind hipersensibilitatea la oricare dintre materialele

enumerate in Tabelul 8.

Tabelul 8: Materiale care vor intra in contact cu pacientul.
Varianta Implant Sistemul de aplicare

dispozitivului (contact pe termen lung) (contact pe termen scurt)
Nitinol, otel inoxidabil, aliaj de platina-iridiu,

p64 Nitinol, aliaj platina-iridiu poliimida, politetrafluoroetilena (PTFE),
cianoacrilat de etil

p48 MW (HPC) Nitinol, poliuretan, poliimida, aliaj de platina si

iridiu, politetrafluoroetilena (PTFE), cianoacrilat de

p64 MW (HPC) etil, poliuretan termoplastic

Nitinol, platina

p48 LITE (HPC) Dac) este cazul: Nitinol, aliaj platina-iridiu, aliaj cobalt-crom,
HPC (strat de polimer poliuretan, poliimida, cianoacrilat de etil
p48 MW (HPC) hidrofil) = Polizaharide

Nitinol, poliuretan, poliimida, aliaj de platind iridiu,
sistem armonizat

p64 MW (HPC)
sistem armonizat

politetrafluoroetilend (PTFE), cianoacrilat de etil,
TampaPur TPU 970 alb

Informatii privind substantele medicamentoase din dispozitiv

Deviatoarele de flux neurovascular nu contin substante medicamentoase.
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Descrierea modului in care dispozitivul isi realizeaza modul de actiune preconizat

Deviatoarele de flux neurovascular au o plasa foarte densa si sunt utilizate pentru a trata, de exemplu,
anevrismele. Scopul lor principal este de a reconstrui segmentul vascular afectat care gizduieste leziunea. In
plus, proprietatile fizice ale deviatoarelor de flux neurovascular indreapta usor vasul tinta si 1l consolideaza.

Aceste proprietati ajuta la reconstructia arterelor bolnave.

Tn timpul procedurii, se utilizeaza un microcateter (=tub flexibil subtire) adecvat pentru a aplica deviatorul de
flux In pozitia tinta. Microcateterul este introdus in artera femurald (= arterd mare situatd in regiunea
coapsei. Este una dintre arterele majore care alimenteazd cu sGnge extremitdtile inferioare, a se vedea Figura
9) si este avansat la locul anevrismului cerebral. Odatd pozitionat, deviatorul de flux poate fi desfdsurat si

detasat.

Cateter

Figura 9: Conducerea microcateterului in anevrism prin artera femurala dreapta. Desen realizat de Mark Hobert (phenox) si
inspirat de Brisman et al. (2006)[53].

Influenta devierii fluxului asupra anevrismului poate fi impartita in trei etape, asa cum este descris in Figura
10: hemodinamica (b), formarea trombului (c) si endotelializarea (d).

Deviatoarele de flux sunt plasate in artera de alimentare (= artera mamad) in care este localizat anevrismul.
Acestea formeaza o bariera fizicd la interfata dintre anevrism si vasul de alimentare. Plasarea acestei structuri
de plasa conduce la o reducere a fluxului sanguin in anevrism, ceea ce reduce activitatea fluxului sanguin in
anevrism si, in prima etap3, induce o stazd in anevrism. in a doua etap3, sangele din anevrism incepe s3
formeze un tromb, proces care poate dura pana la cateva zile sau sdptdmani. Deviatoarele de flux servesc
drept scheld de sustinere in ultima etapda pentru dezvoltarea tesutului de-a lungul gatului (coletului)
anevrismului. Tn acest moment, structura cu ochiuri fine este acoperita de un nou perete arterial. Anevrismul
trombozat este apoi reabsorbit de mecanismul de vindecare al organismului. Rezultatul final este un vas

remodelat care revine la starea sa fiziologica normala.
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Plachete sanguine

Vas de sange

Figura 10: Schema simplificata a mecanismului deviatoarelor de flux: a) fluxul sanguin intr-un anevrism netratat, b) reducerea
fluxului sanguin cu implantarea deviatorului de flux, c) formarea de cheaguriin interiorul anevrismului si oprirea fluxului sanguin
in anevrismul cerebral, d) cresterea tesutului peste deviatorul de flux si resorbtia anevrismului. Desen realizat de Mark Hobert
(phenox GmbH) si inspirat de Dholakia et al. (2017)[54].

Tn cazul disectiilor, deviatorul de flux este plasat in artera afectatd pentru a etansa ruptura si a redirectiona
sangele departe de disectie, promovand astfel vindecarea. Atunci cand apare o perforatie, dispozitivul de
deviere a fluxului poate fi utilizat pentru a redirectiona fluxul sanguin departe de locul perforatiei, permitand
vasului sa se vindece si prevenind complicatiile ulterioare, cum ar fi hemoragia. Deviatorul de flux actioneaza
ca o scheld, sustinand vasul deteriorat si promovand formarea de tesut nou pentru a etansa perforatia. in
timpul tratamentului fistulei arteriovenoase, deviatorul de flux este extins pentru a acoperi conexiunea

anormald. Acest lucru ajutd la reducerea fluxului de sange prin fistula.

Acoperirea HPC (acoperire cu polimer hidrofil) a p48 MW HPC, p64 MW HPC si p48 LITE (HPC) acopera
intregul implant. in Figura 11, este prezentat mecanismul de acoperire cu HPC. HPC reduce aderenta initiald
a trombocitelor si, astfel, scade riscul de coagulare a sangelui. Acest lucru a fost demonstrat prin studii in

vitro [1-4], printr-un studiu in vivo [27].

Implant deviator de
flux neurovascular.

Acoperirea cu HPC

Celula sanguina a implantului

Glicocalix

Figura 11: Principiul de actiune al HPC (acoperire cu polimer hidrofil)
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Descrierea accesoriilor
Grupul de dispozitive medicale Deviator de flux neurovascular nu are accesorii.

Dispozitivele sunt compatibile cu echipamentele utilizate in mod obisnuit in neuroradiologia interventionald
(= subspecialitate medicald care utilizeazd tehnici minim invazive pentru diagnosticarea si tratarea bolilor
creierului, coloanei vertebrale si sistemului nervos central). Aceasta include produse pentru implantarea
minim invaziva a dispozitivului, cum ar fi microcateterele.

Fiecare pacient care urmeaza sa fie tratat cu un produs din grupul de dispozitive medicale deviatoare de flux
neurovascular este prevdzut cu un card de implant. Acesta este inclus Tn cutia produsului si trebuie completat
de catre medicul curant si inmanat dumneavoastrd/pacientului dupa tratament. Pacientul va fi instruit sa
poarte la el acest card de implant. Cardul implantului include un cod QR scanabil, datele de identificare ale
pacientului, precum si domeniul direct al site-ului web care contine informatiile relevante pentru pacient. in
plus fata de prenumele si numele pacientului, cardul de implant contine toate informatiile importante despre
implant, producdtorul produsului, precum si data implantarii si institutia medicald responsabild si

profesionistul din domeniul sanatatii.

4 Riscuri si avertismente

Contactati medicul dacad credeti ca va confruntati cu efecte secundare legate de deviatoarele de flux
neurovascular sau daca sunteti ingrijorat cu privire la riscuri. Acest document nu este destinat sa inlocuiasca

o consultare cu medicul dumneavoastra, daca este necesar.

Modul in care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate

Aceastd parte descrie modul in care riscurile vor fi reduse si, de asemenea, sunt descrise posibilele optiuni
de tratament.

Tnainte de implantarea deviatorului de flux, medicul trebuie si selecteze dimensiunea corectd a
dispozitivului. De asemenea, nainte de utilizare, trebuie verificat daca deviatorul de flux selectat este
deteriorat. in general, nu este permisd utilizarea implanturilor dacé acestea sunt deformate sau deteriorate,

deoarece in acest caz nu poate fi garantata functionalitatea.

Deviatoarele de flux neurovascular sunt Tn contact cu sange, solutie de clorura de sodiu, agenti de contrast
pentru raze X, produse/materiale strdine (de exemplu, spirale = fire subtiri realizate in principal din plating),
agenti de diluare a sangelui. Niciunul dintre deviatoarele de flux neurovascular nu contine ingrediente care,
dacad sunt utilizate separat, pot fi considerate substante medicamentoase.

Implantarea deviatoarelor de flux necesita in general administrarea a doi inhibitori ai functiei plachetare (=
medicamente care impiedicd coagularea sdngelui). De obicei, se administreazd doi inhibitori ai functiei

s

plachetare (,terapie antiplachetara dublda” = DAPT) in doze adecvate. Daca circumstantele individuale
justifica acest lucru, dispozitivele HPC pot permite implantarea sub medicatie antiplachetara unica (SAPT).
Acest lucru a fost demonstrat in mai multe publicatii [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Daca aveti intrebari cu privire la
agenti, va rugdm sa consultati medicul dumneavoastra. Eficacitatea medicamentului administrat trebuie
verificatad printr-un test adecvat (de exemplu, Multiplate sau VerifyNow). Implantarea unui produs din grupul
de dispozitive medicale deviatoare de flux neurovascular la un pacient fara inhibarea eficienta a functiei
plachetare poate duce la complicatii grave. Va rugam sa va contactati medicul dacd aveti intrebari cu privire

la acest subiect.
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Accidentul vascular cerebral (= intreruperea alimentdrii cu sdnge a creierului) poate aparea ca urmare a
implantarii deviatorului de flux. Existd doud tipuri de accidente vasculare cerebrale, accident vascular
cerebral ischemic (= formare de cheaguri) si accident vascular cerebral hemoragic (= sdngerare). Accidentul
vascular cerebral ischemic este cauzat de o reducere brusca a fluxului sanguin catre creier, cunoscuta sub
numele de ischemie (= ischemie cerebrald), ceea ce duce la un aport inadecvat de oxigen si glucoza. Fluxul
sanguin redus este de obicei cauzat de Tngustarea (= stenozd) sau ocluzia (= trombozd) arterelor care
alimenteaza creierul. Ischemia poate fi reversibilda sau poate duce la moartea nervilor si a altor celule
cerebrale. Modul de abordare constituie decizia medicului si depinde de diferiti factori, de exemplu, starea
pacientului. Va rugam sa va contactati medicul daca aveti intrebari cu privire la acest subiect.

Unele dintre complicatiile importante care pot apdrea in timpul sau dupa un tratament sunt explicate in
sectiunea urmatoare.
Accidentul vascular cerebral (= afectiune care apare atunci cdnd alimentarea cu sénge a unei pdrti a creierului

este intreruptd sau redusd, lipsind tesutul cerebral de oxigen si nutrienti) poate aparea ca urmare a implantarii
deviatorului de flux. Exista doua tipuri de accidente vasculare cerebrale, accident vascular cerebral ischemic
si accident vascular cerebral hemoragic. Accidentul vascular cerebral ischemic este cauzat de o reducere
brusca a fluxului sanguin catre creier, cunoscuta sub numele de ischemie, care duce la o alimentare
inadecvatd cu oxigen si glucoza. Fluxul sanguin redus este de obicei cauzat de o stenoza (= ingustare) sau
tromboza (= formare a unui cheag de sénge intr-un vas de sdnge) a arterelor care alimenteaza creierul.
Accidentul vascular cerebral hemoragic este cea mai de temut complicatie. In acest caz, hemoragia
intracerebrala (= sdngerare in tesutul cerebral) sau hemoragia subarahnoidiana (= sdngerare intre straturile
interne si medii ale creierului) se produce, de exemplu, din cauza unei rupturi de vas (= rupere sau spargere
bruscd) sau a unei leziuni a vasului. Astfel de sangerari pot duce la un asa-numit vasospasm (= constrictie
bruscd, de obicei, a unui vas arterial). Ca urmare a reducerii fluxului sanguin catre creier in urma constrictiei
bruste, tesutul cerebral nu primeste suficient oxigen si poate muri, ca in cazul unui accident vascular cerebral
ischemic. Daca apare un vasospasm, acesta poate fi tratat cu medicamente care favorizeaza largirea vasului,
angioplastie cu balon (= ldrgirea arterei afectate cu umflarea temporard a unui balon) cu scopul de a largi
vasul sau o combinatie a acestor tehnici. Modul de abordare constituie decizia medicului si depinde de diferiti
factori, de exemplu, starea dumneavoastrd/pacientului. V& rugam sa va contactati medicul daca aveti
intrebari cu privire la acest subiect.

Un asa-numit ,,anevrism fals” sau ,pseudoanevrism” poate aparea dupa o disectie (= despicarea straturilor
peretelui unei artere) sau dupa o leziune vasculara. Pseudoanevrismele apar de obicei atunci cand exista o
leziune la nivelul peretelui vasului, astfel ncat sangele se scurge prin peretele interior al vasului, dar este
retinut de peretele exterior al vasului. Pseudoanevrismele pot fi tratate cu deviatoare de flux.

Dupa implantarea unui deviator de flux, se poate intampla ca ramurile laterale sau vasele adiacente sa fie
acoperite de deviatorul de flux. n acest caz, modul de abordare constituie decizia medicului si depinde de
diferiti factori, de exemplu, starea dumneavoastrad de sanatate/starea de sanatate a pacientului. De exemplu,
deviatorul de flux poate fi schimbat pentru o dimensiune diferita.

Va rugdm s3 retineti ¢, dupa implantarea deviatorului de flux, dumneavoastra/pacientul veti fi supus unui
control prin vizite la medic. In timpul acestor vizite, medicul va verifica starea dvs. de s&n&tate si va controla
pozitia deviatorului de flux si starea anevrismului prin tehnici de imagistica (= tehnicd utilizatd pentru
vizualizarea clard a vaselor de sénge, de exemplu, angiografie prin substractie digitald — DSA). Tn unele cazuri,

un anevrism trebuie tratat din nou, de exemplu din cauza regenerarii anevrismului. In acest caz, modul de
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abordare constituie decizia medicului. De exemplu, poate fi implantat un alt deviator de flux. Va rugam sa va

contactati medicul dacd aveti intrebdri cu privire la acest subiect.

Riscuri reziduale si efecte nedorite

Urmatorii termeni clinici sunt utilizati Tn Tabelul 9.

Embolism (gazos) = blocarea unui vas de sange de catre aer, substante strdine sau proprii
organismului care au patruns in fluxul sanguin.

Disectie = uzura sau ruptura stratului intern al unei artere, care duce la separarea straturilor
peretelui arterial.

Embolism/tromboembolism = un cheag de sdnge care cauzeaza blocaj in interiorul unui vas de
sange.

Encefalopatie = grup de afectiuni care provoaca disfunctii cerebrale.

Extravazare = scurgere a unui lichid afara din spatiul in care se afla in zona inconjurdtoare, de
exemplu agent de contrast.

Hematom = este o colectie localizatd de sange in afara vaselor de sange, de obicei din cauza unei
rupturi sau leziuni a vaselor de sange.

Hemoragie = sangerare, care apare de obicei din cauza vaselor de sange deteriorate.

Hidrocefalie = afectiune in care apare o acumulare de lichid cerebral (= lichid cefalorahidian) in
interiorul creierului.

Infarct = se referd la procesul de deces al tesuturilor (necroza) datorat unei lipse de aport sanguin,
cauzata de obicei de obstructia fluxului sanguin. Aceasta obstructie poate rezulta din diferiti factori,
inclusiv tromboza, embolie sau vasospasm.

Ischemie = aport sanguin inadecvat la un anumit organ sau tesut, ceea ce duce la o scadere a
aportului de oxigen si nutrienti. Aceasta este cauzata de obicei de un blocaj sau de o ingustare a
vaselor de sange care alimenteaza zona afectata.

Hiperplazie de tunica intima =este ingrosarea stratului interior al unui vas de sange ca o complicatie
a unei proceduri de reconstructie.

Efect de masd = Efectul de masa este un fenomen in care o leziune focald sau o contuzie determind
comprimarea si ranirea zonelor inconjuratoare de tesut cerebral sau a structurilor cerebrale din
cauza spatiului ocupat de scurgerile de sange, lichidul cefalorahidian sau edemul in spatiul cranian
restrans.

Perforatie = o leziune a unui vas/un orificiu intr-un vas sau intr-o artera.

Pseudoanevrism = un anevrism ,fals” care poate rezulta in urma unei leziuni a peretelui vascular.
Pseudoanevrismele apar de obicei din cauza unei traume, cum ar fi perforarea sau ruperea unei
artere in timpul unei proceduri medicale sau a unui traumatism.

Ruptura = rupere sau spargere a unui vas de sange sau a unui anevrism.

Infarct cerebral expansiv = tip de accident vascular cerebral care dezvoltd o umflare extinsa si acuta
a creierului. Acest lucru duce la strivirea zonelor adiacente si a altor zone vitale ale creierului prin
efectul sdu de ocupare a spatiului.

Stenoza/Stenoza de stent = ingustarea unei artere, de obicei din cauza acumularii de placi sau a
formarii de tesut cicatricial. Stenoza de stent este o afectiune in care un stent plasat anterior intr-
un vas de sange se ingusteaza sau se blocheaza.

Trombozd/Trombozd de stent = ocluzia completd sau partiald a unui vas de sange de catre un cheag
de sange. O tromboza Tn interiorul unui stent se numeste tromboza de stent.

Vasospasm = constrictie brusca a vaselor
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Efectele nedorite si riscurile reziduale enumerate in Tabelul 9 au fost identificate in literatura de specialitate
privind deviatoarele de flux Tn general si sunt bine cunoscute si abordate in mod adecvat in gestionarea
riscurilor. Acest tabel ia Tn considerare atat riscurile legate de procedurd, cat si cele legate de produs.
Procentajele de aparitie a unui efect nedorit au fost determinate pe baza datelor publicate in literatura de
specialitate cu privire la dispozitivele din categoria deviatoare de flux neurovascular (a se vedea Tabelul 9 si
pagina 52). Au fost luate in considerare numai publicatiile in care a fost tratat un numar adecvat de pacient;,
pentru a evita ca cifrele procentuale s3 fie influentate de populatii de pacienti prea mici. in acest caz, numarul
a fost stabilit la 50 de pacienti. In unele cazuri, nu a fost posibil s se respecte aceasté cifrd deoarece au fost
disponibile doar articole cu populatii mai mici. Aceste cifre sunt prezentate cu caractere jtalice. in total, au
fost incluse 34 de publicatii in care au fost utilizate numai p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC). Au fost

excluse rapoartele de caz.

Tabelul 9: Riscurile reziduale si efectele nedorite ale dispozitivelor de deviere a fluxului neurovascular, procentele de aparitie
si referinte la acestea in literatura de specialitate.

Efecte nedorite/risc rezidual Numar min.-max. raportat [Referintd]
Embolie gazoasa Nu s-a raportat
Embolism al vaselor distale 1/121 (0,8%) [5] - Nu s-a raportat
Tromboz3 4/617 (0,6%) [6] - 2/121 (1,7%) [5]
Tromboza de stent 4/1781 (0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]
Tromboembolism 2/1781 (0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]
Stenoza (tranzitorie) vasului tinta Nu s-a raportat
Stenoza de stent (ISS) 1/1781 (0,06%) [7] - 16/84 (19%) [10]
Hiperplazie de tunica intima 5/22(22,7%) 11] -29/108 (26,9%) [12]
Vasospasm 3/48 (6,3%) [13] - 9/84 (10,7%) [14]
Ocluzie vasculara 1/530 (0,2%) [6] - 1/121 (0,8%) [5]
Ocluzia ramurii laterale/vaselor perforante 2/420 (0,5%) [15] - 4/54 (7,4%) [16]
Ischemia cerebrala 1/1781 (0,06%) [7] -4/54 (7,4%) [16]
Atac ischemic tranzitoriu (AIT) 2/121 (1,7%) [5] - 3/100 (3%) [10]
Perforare 4/1781 (0,2%) (7 ] -1/54 (1,9%) [16]
Rupturd 1/1781 (0,05%) [7] - 1/100 (1%) [10]
Disectie 1/420 (0,2%) 15] 1/54 (1,9%) [16]
Ruptura intarziatd a anevrismului 1/617 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
Formarea unui pseudoanevrism Nu s-a raportat
Alte leziuni arteriale Nu s-a raportat
Hemoragie 1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]
Sangerare 1/22 (4,5%) [11] - Nu s-a raportat
Hematom 1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
Hidrocefalie Nu s-a raportat
Accident vascular cerebral (ischemic si 1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]
hemoragic)
Infarct 1/530 (0,2%) [6] - 7/100 (7%) [10]
Deficite neurologice 6/617 (0,3%) [6] - 11/79 (13,9%) [8]
Reactii adverse la agenti 3/617 (0,5%) [6] - Nu s-a raportat
antiplachetari/anticoagulanti, anestezie,
expunere la radiatii
Complicatii la locul de acces, de exemplu, 6/617 (1%) [6] - Nu s-a raportat
hematom inghinal
Reactie alergica, infectie 2/617 (0,3%) [6] - Nu s-a raportat
Reactie de corp strain 1/102 (1%) [19] - Nu s-a raportat
Inflamatie 1/79 (1,3%) (8] - 1/48 (2,1%) [13]
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Efecte nedorite/risc rezidual

Durere

Numdr min.-max. raportat [Referintd]
Nu s-a raportat

Edem

1/102 (1%) [19] - Nu s-a raportat

Encefalopatie

Nu s-a raportat

Extravazare

Nu s-a raportat

Efect de masa

2/617 (0,3%) [6] -Nu s-a raportat

Stare vegetativd persistenta

Nu s-a raportat

Deces 2/530 (0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Altele Nu s-a raportat
Frictiune Nu s-a raportat

Apozitie inadecvata

1/32 (3,1%) [20] - Nu s-a raportat

Eliberare neintentionata la o localizare
neplanificata

1/25 (4%) [21] - Nu s-a raportat

Probleme de detasare sau desfdsurare

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

Deschidere incompleta

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

Colaps

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

Fractura implantului si/sau a sistemului de
aplicare Thainte sau in timpul interventiei$

Nu s-a raportat

Separare deficitaras

Nu s-a raportat

Migratie

1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]

Probleme legate de combinatia implant-spiral&®

Nu s-a raportat

Probleme legate de combinatia implant-implant$

Nu s-a raportat

Probleme legate de combinatia implant-
microcateter$

Nu s-a raportat

Deformare

1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]

Probleme de reintrare in teaca

1/7(14,3%) [23] - Nu s-a raportat

Scurtare (prematura)

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

Avertismente si precautii

Medicatie concomitenta

Medicamentele antiplachetare sunt cunoscute, in limbajul curent, si sub denumirea de medicamente pentru
»Ssubtierea sangelui”. Nerespectarea medicatiei antiplachetare poate duce la ocluzia arterelor urmata de
accident vascular cerebral. Tratamentul cu p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) este intotdeauna nsotit de
medicamente antiplachetare, deoarece acestea mpiedica formarea cheagurilor de sange in artere.
Cheagurile de sange pot bloca arterele si pot afecta alimentarea cu sange, ducand la afectarea tesutului
alimentat de artera respectiva. Daca aveti intrebari cu privire la agenti, vd rugam sa consultati medicul

dumneavoastra.

Masuri de precautie

Conform instructiunilor de utilizare (IU), deviatoarele de flux neurovascular sunt compatibile doar
conditionat cu imagistica prin rezonanta magnetica (= IRM; test medical imagistic neinvaziv care produce
imagini detaliate ale aproape fiecdrei structuri interne din corpul uman, inclusiv ale vaselor de sGnge). Testele
non-clinice au aratat ca dispozitivul de modulare a fluxului este adecvat pentru imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM) la o densitate a fluxului magnetic de 3 Tesla. In conditii clinice, densitatea fluxului magnetic
de 1,5 Tesla s-a dovedit a fi neproblematic3 pentru implant. in cazul Tn care aveti intrebdri cu privire la acest

subiect, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra/medicului curant.
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Vizite de control (= vizite de urmarire)
Pentru a va asigura starea de sanatate si pentru a dovedi siguranta si performanta deviatoarelor de flux

neurovascular, dupa tratament se efectueaza vizite la medic pentru controlul imagistic. Prin aceste vizite de
control, pot fi detectate si tratate eventualele efecte nedorite. in plus, pot fi determinate evolutia si succesul
tratamentului. Intervalul de timp pentru vizitele de control este programat individual de fiecare spital. Vizita
poate include, de exemplu, evaluarea sistemului nervos (= neurologic) prin intermediul urmatoarelor scale

de clasificare:

- Scor mRS (scara Rankin modificata):
Scorul mRS (scala variazd de la O la 6) este utilizat pentru a evalua starea dumneavoastra/pacientului.
Scorul mRS indica gradul de independenta functionald. Daca scorul mRS este evaluat Thainte si dupa
tratament, se poate determina daca tratamentul a imbunatatit sau a inrdutatit starea de sanatate a
dumneavoastrad/pacientului sau daca starea dumneavoastra/pacientului este neschimbata.

- Scorul NIHSS (Scala pentru scorul AVC a Institutului National de Sdndatate):
Scorul NIHSS este un instrument de evaluare sistematica a deficitelor neurologice legate de accident
vascular cerebral (= anomalii sau deficiente in structura sau functia sistemului nervos, care include
creierul, mdduva spindrii si nervii ). Scorul maxim posibil este 42 (adica deces), iar scorul minim este

0 (niciun simptom de accident vascular cerebral).

Rezumatul oricarei actiuni corective privind siguranta in teritoriu (FSCA, inclusiv FSN)

Pand in prezent, nu au trebuit luate masuri de siguranta pentru p64, p48 MW (HPC) sau p64 MW (HPC).
Pentru niciunul dintre dispozitive, asa-numitele ,actiuni corective privind siguranta in teritoriu”, inclusiv
,nhotificdri privind siguranta in teritoriu” (abreviere: FSCA si FSN) nu au trebuit sa fie efectuate. Toate
dispozitivele sunt inca utilizate de medici si niciunul dintre ele nu a fost retras de pe piata din cauza lipsei de

siguranta. Nu au fost raportate incidente grave.

5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piata

Urmatoarele parti explica modul in care sunt urmadrite si determinate siguranta si performanta clinicd a
deviatoarelor de flux neurovascular. in plus, este descrisd baza pe care sunt stabilite siguranta si performanta

clinica a deviatoarelor de flux neurovascular.

Contextul clinic al dispozitivului

Deviatoarele de flux nu reprezinti o tehnologie fundamental noud pe piata. Tn anul 2004, termenul ,,deviator
de flux” a fost introdus in lexic de autorul Lieber et al. [56, 57] in anul 2007, o noud generatie de dispozitive
endovasculare a fost introdusa in domeniul neurointerventiei, denumite dispozitive de ,intrerupere a
fluxului”[58]. lar in anul 2008, aceasta tehnologie a fost intotdeauna mentionata ca ,deviatoare de flux”
(abreviere: FD) datorita diferitelor studii efectuate, de exemplu, studiul Pipeline for Uncoilable or Failed
Aneurysms (PUFs) (Dispozitivde embolizare a anevrismelor nespiralabile si greu de tratat) [59]. Reconstructia
endovasculara primara cu deviatoare de flux a devenit o metodd principald in tehnica de tratament

endovascular al anevrismelor.
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Dispozitivul de modulare a fluxului p64 a fost certificat CE (Conformité Européenne - Conformitate
europeanad) pentru prima data la data de 15.10.2012 (a se vedea capitolul 1). Numeroase serii de cazuri

publicate si studiul , Diversion-p64” [24] demonstreaza siguranta si eficacitatea sa in practica reala.

Dispozitivul de modulare a fluxului p48 MW (HPC) si dispozitivul de modulare a fluxului p64 MW (HPC)
reprezinta dezvoltarea ulterioard a p64. Dispozitivul de modulare a fluxului p48 MW (HPC) a fost certificat
CE (Conformité Européenne - Conformitate europeanad) pentru prima data la data de 30.05.2018 (a se vedea
capitolul 1) si p64 MW (HPC) a fost certificat pentru prima data la data de 22.12.2019 (a se vedea capitolul
1).

Dovezile clinice pentru marcajul CE

Variantele dispozitivului p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) au o certificare CE in conformitate cu ,, Directiva
privind dispozitivele medicale” (MDD) si cu ,Regulamentul privind dispozitivele medicale” (MDR).

Nu a fost efectuat niciun studiu clinic pentru certificarea MDR a p48/p64 MW (HPC) cu sistemul de aplicare
armonizat si p48 LITE (HPC), deoarece au fost obtinute suficiente date clinice cu dispozitivele echivalente. A
fost demonstrata echivalenta in ceea ce priveste caracteristicile tehnice, biologice si clinice. Dispozitivul p48
LITE (HPC) este considerat echivalent cu p48 MW (HPC) existent. Variantele de produs cu noul sistem de
aplicare armonizat sunt considerate echivalente cu variantele existente ale p48 MW (HPC) si, respectiv, p64
MW (HPC).

Datele colectate demonstreaza cd deviatoarele de flux neurovascular sunt sigure si eficiente pentru

tratament, de exemplu, in cazul anevrismelor.
Siguranta

Morbiditatea clinica (= conditia de a suferi de o boald sau de o afectiune medicald) si mortalitatea (= numdrul
de decese) sunt in limite acceptabile pentru toti pacientii tratati cu oricare dintre produsele deviatoare de
flux neurovascular. Datele clinice proprii au evidentiat rate ale accidentului vascular cerebral in domeniul 0%-
3,3%, iar rata mortalitatii a variat In domeniul 0%-1,5%. Rezultatele studiului Diversion-p64, publicate de
Bonafé et al.[24], raporteaza o morbiditate permanenta si o mortalitate scazutd de 2,4%. Yarahmadi et al.
[29] a efectuat o meta-analiza cu deviatoare de flux similare si a raportat morbiditate permanenta la 3,3% si
mortalitate la 1,7% dintre pacienti.

Pentru a asigura manevrarea in sigurantd a dispozitivelor de deviere a fluxului neurovascular in timpul

tratamentului, dispozitivele oferd o buna vizibilitate in timpul tratamentului cu raze X (a se vedea Figura 12

si Figura 13).

Figura 12: Vizibilitatea deV|atorqu| de ﬂux p64 dator|ta firelor in spirald si a celor opt marcaje (cerc in culoarea roz). (Imagini
preluate din brosura phenox disponibild oficial la adresa: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_ KIF-
0008G_LR.pdf).
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Figura 13: Apozitia optima Tn raport cu peretele vascular poate fi evaluata mai usor in cazul produselor p64 MW (HPC) si p48
MW (HPC) complet vizibile, rezultand o pozitionare mai precisa. Un marcaj radioopac indicd ,,punctul fard intoarcere” pana la
care p64 MW (HPC) si p48 MW (HPC) pot fi introduse Tn microcateter (cerc in culoarea roz). (Imagini preluate din brosura
phenox disponibila oficial la adresa: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Vizibilitatea cu raze X ajuta la evitarea situatiei in care dispozitivele sunt implantate intr-o pozitie gresita.
Riscurile asociate cu implantarea deviatorului de flux neurovascular sunt enumerate in capitolul 4, precum
si documentate Tn instructiunile de utilizare (IU) ale dispozitivului respectiv. Complicatiile care au fost gasite
in literatura de specialitate privind p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) sunt rezumate in Tabelul 9. Nu au
fost identificate riscuri noi in literatura de specialitate, altele decéat cele deja mentionate in Tabelul 9.

Tn plus, ca parte a asa-numitei monitorizari clinice ulterioare introducerii pe piatd (= PMCF; monitorizarea pe
piatd a produsului certificat), datele clinice sunt colectate si analizate In mod proactiv si sistematic pe baza
indicatiilor, contraindicatiilor si scopului preconizat al deviatoarelor de flux neurovascular (a se vedea
capitolul 2) pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivelor. Aceasta include, de exemplu, feedback-
ul pietei (de exemplu, in cazul in care medicii au reclamatii cu privire la manevrarea produsului), analiza
literaturii de specialitate a produselor proprii phenox, precum si analiza literaturii de specialitate si a datelor
clinice privind dispozitivele echivalente sau similare si analiza bazelor de date federale privind siguranta (de
exemplu, din Germania: BfArM sau din SUA: FDA-MAUDE). in plus fatd de metodele si procedurile
mentionate mai sus, se efectueazd studii clinice initiate de phenox. Scopul studiului COATING
(https://clinicaltrials.gov, nr. de identificare: NCT04870047) este destinat sd compare siguranta si eficacitatea
p64 MW acoperit HPC sub SAPT si p64 MW neacoperit sub DAPT.

Studiul DART este un studiu controlat randomizat cu scopul de a evalua eficacitatea si siguranta p48 MW
acoperit HPC sub DAPT si SAPT.

in plus, phenox a efectuat studiul ,Diversion-p64” (https://clinicaltrials.gov, nr. de identificare:

NCT02600364) cu dispozitivul de modulare a fluxului p64. Siguranta si eficacitatea p64 au fost dovedite.

O evaluare critica a beneficiilor preconizate ale unui tratament cu aceste dispozitive comparativ cu riscurile
descrise in capitolul 4, conduce la concluzia ca beneficiile depasesc in mod clar riscurile identificabile. Pe baza
acestei evaluari beneficiu-risc si a experientei clinice proprii raportate, se poate concluziona ca dispozitivele
de modulare a fluxului p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) sunt sigure si eficiente.

6 Posibile alternative de diagnosticare sau terapeutice

Atunci cand luati in considerare tratamente alternative, este recomandat sa va adresati medicului

dumneavoastra care poate |ua in considerare situatia dumneavoastra individuala.
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Descrierea generala a alternativelor terapeutice

Mai multi factori trebuie luati in considerare pentru a identifica cea mai buna metoda de tratament, inclusiv
localizarea anevrismului, dimensiunea, forma, varsta pacientului si istoricul medical. Pentru tratamentul

anevrismelor, in prezent sunt disponibile urmatoarele metode alternative de tratament:

Observatie:
Observarea consta in controlul imagistic periodic de rutind si in vizite la medic pentru a analiza starea

anevrismului pacientului.

(Micro-) cliparea chirurgicala:

Taierea anevrismelor necesita efectuarea unei asa-numite ,,craniotomii” (= operatie chirurgicald prin care un
lambou osos este indepdrtat temporar din craniu pentru a avea acces la creier). Pe gatul (coletul)
anevrismului se plaseaza o micd clema metalica de tip cleme pentru rufe, compatibild cu RMN (= rezonantd
magneticd; tehnicG medicald de imagisticd utilizatd pentru producerea de imagini anatomice detaliate), asa

cum se arata in Figura 14, pentru a etansa gatul si, astfel, a impiedica sangele sd patrunda in anevrism.

Clema aplicata la gatul
anevrismului

‘Anevrism

Figura 14: Aplicarea unei cleme la gatul unui anevrism. Desen realizat de Mark Hobert (phenox) si inspirat de Brisman et al.
(2006)[53].

Operatie de bypass:
Managementul anevrismului se poate face si prin bypass, prin excizia leziunii si recanalizarea arterelor de
intrare si iesire, cu sau fara grefa.

Coiling (spiralare):

Tratamentul endovascular (= in interiorul vasului de sdnge) al anevrismelor cu spirale detasabile a fost utilizat
de la Tnceputul anilor 1990. Spiralele sunt fire de platina detasabile, care sunt introduse in anevrism pentru
a favoriza coagularea sangelui si inchiderea anevrismului. De aceea, cu ajutorul tehnicilor angiografice (=
imagistica, procedurd radiologicd in care vasele sunt umplute cu substanta de contrast si sunt vizibile cu
ajutorul razelor X-, tomografiei prin rezonanta magnetica sau tomografiei computerizate), un tub subtire si
flexibil (= microcateter) este introdus in anevrism (a se vedea Figura 15). Dupa ce cateterul ajunge la
anevrism, se introduce o spirald care umple sacul anevrismal, Tn modul descris in Figura 15. Spirala este lasata

permanent la locul ei.
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Tn formele complexe de anevrism, se utilizeazd produse suplimentare, cum ar fi baloane si stenturi, pentru a
preveni prolapsul spiralei in vas. Coiling-ul asistat de balon implicd plasarea unui balon detasabil langa
anevrism, care previne prolapsul spiralei in vasul de alimentare. Pe de alta parte, in cazul coiling-ului asistat
de stent, un stent este plasat permanent in vas, langa anevrism, oferind un suport pentru dezvoltarea

tesutului pentru acoperirea gatului anevrismului.

Spirala (spiralele) in pozitie

Figura 15: Procedura de coiling in tratamentul malformatiei anevrismale. Desen realizat de Mark Hobert (phenox) si inspirat de
Brisman et al. (2006) [53].

Implant pentru anevrism de bifurcatie pCONUS (phenox GmbH):
Produsele din familia de produse pCONUS (de exemplu, a se vedea pCONUS 1 in Figura 16) sunt utilizate
pentru tratarea anevrismelor de bifurcatie (= zona in care un vas se imparte in doud ramuri) in combinatie

cu spirale (= firisoare subtiri realizate in principal din platind).

Figura 16: Ilustratie schematica a pCONUS 1 (phenox GmbH)

Disectiile pot fi tratate prin diferite abordari, in functie de gravitatea si localizarea disectiei. Optiunile de
tratament includ tratamentul medicamentos, terapia chirurgicald care implica bypass chirurgical si clipare,
precum si terapia endovasculara care utilizeaza tehnici minim invazive, cum ar fi coiling-ul (asistat de stent)
sau plasarea de stent si stenturi de deviere a fluxului [46].

in cazul disectiilor recurente in ciuda tratamentului medicamentos, tratamentul endovascular este
considerat un tratament suplimentar viabil, alaturi de medicatia anticoagulanta. Ghidurile pentru prevenirea
accidentului vascular cerebral secundar recomanda tratamentul endovascular in cazurile cu evenimente

ischemice cerebrale recurente certe [47]. Existd exemple de succes de reconstructie cu stent a disectiilor

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Romana Pagina 45 din 54
VL-074B



LLab
Oherox”

carotidiene cu rezultate acceptabile imediate si pe termen lung, dar este necesard o evaluare suplimentara
[48].

Tratamentul pentru perforatii implica etansarea directa a locului perforatiei cu spirale, adezivi lichizi, o
combinatie a ambelor sau umflarea cu balonul. Tn acest din urmé caz, un balon este plasat temporar peste
locul perforatiei timp de cateva minute, apoi este dezumflat si Tndepartat atunci cdnd nu se mai observa

extravazarea [49].

Ghidul [50] recomanda diverse metode de tratament pentru malformatiile arterio-venoase (MAV), inclusiv
terapia neurointerventionald, neurochirurgicala si radioterapia. Optiunile de tratament endovascular implica
injectarea de materiale speciale, cum ar fi adeziv sau particule mici, sau spirale in vasele de sange care
alimenteaza MAV. Aceasta include embolizarea transarteriala (= se referd la o procedurd sau un dispozitiv
medical care se efectueazd sau se introduce printr-o arterd) cu Onyx® (= agent de embolizare vdscos lichid,
non-adeziv) si embolizarea transvenoasa (= se referd la o procedurd sau un dispozitiv medical care se
efectueazd sau se introduce printr-o vend) folosind spirale, care sunt consacrate si au rate scazute de
complicatii. Cu toate acestea, embolizarea cu particule sau adeziv tisular este mai putin controlabild si rareori
duce la inchiderea permanenta a fistulei, astfel incat nu ar trebui sa fie utilizatd in mod obisnuit. Spiralele
sunt utilizate Tn mod obisnuit pentru embolizarea transvenoasa, iar in unele cazuri, embolizarea lichida poate
fi introdusa prin sondarea venoasa a fistulei, eventual combinata cu tratamentul cu spirale. Tratamentul
neurochirurgical implica identificarea locatiei exacte a punctului de fistula si eliminarea acestuia prin
coagulare, sectionare sau clipare. Radioterapia stereotactica (= formd specializatd de radioterapie cu scopul
de a deteriora si eventual inchide vasele de sdnge anormale, reducdnd riscul de sGngerare sau alte complicatii
asociate cu MAV) este o alta optiune, desi este rar utilizata si adecvata pentru cazuri specifice cu fistule
circumscrise sau pacienti cu risc ridicat.

Tn unele cazuri, poate fi utilizatd o combinatie de abordéri terapeutice.

Va rugam sa va contactati medicul daca aveti intrebari privind optiunile alternative de tratament.

7 Formare sugerata pentru utilizatori

Implantul poate fi utilizat numai intr-o clinica (neuro-) radiologicd de catre doctori specializati, instruiti in
mod corespunzator, care au experienta n utilizarea dispozitivelor de modulare a fluxului. Pentru utilizarea

produsului, se recomanda participarea la un curs de instruire al phenox GmbH.
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Publicatii
Publicatii privind p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC)
Toate publicatiile cunoscute referitoare la p64, p48 MW (HPC) si p64 MW (HPC) sunt enumerate mai jos.

Tabelul 10: Publicatii cunoscute despre dispozitivul de modulare a fluxului p64

Citare - Publicatii p64 - situatia la nivelul lunii septembrie 2024

Publicatii doar pentru p64

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Publicatii privind p64 si alte deviatoare de flux phenox

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

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

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

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

Publicatie privind p64 si deviatoarele de flux similare

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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Citare - Publicatii p64 - situatia la nivelul lunii septembrie 2024

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabelul 11: Publicatii cunoscute despre dispozitivul de modulare a fluxului p48 MW (HPC)
Citare - Publicatii p48 MW (HPC) - situatia la nivelul lunii septembrie 2024

Publicatii doar pentru 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.

Publicatii privind p48 MW si alte deviatoare de flux phenox

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

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

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

Schob, S., et al., Single-Center Experience With the Bare p48MW Low-Profile Flow Diverter and Its Hydrophilically
Covered Version for Treatment of Bifurcation Aneurysms in Distal Segments of the Anterior and
Posterior Circulation. Front Neurol, 2020. 11: p. 1050.
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Citare - Publicatii p48 MW (HPC) - situatia la nivelul lunii septembrie 2024

Publicatii referitoare la p48 MW si dispozitive similare de deviere a fluxului

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

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

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

Publicatii doar pentru p48 MW HPC

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

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

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