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U&el sihrnnej spravy o bezpeénosti a klinickom vykone

Ucelom Suhrnu bezpeénosti a klinického vykonu (= SSCP) je zrozumitelnym spdsobom vysvetlit &itatefom,
zdravotnickym pracovnikom aj pacientom alebo laikom, najdoélezitejsie informacie o bezpecnosti a klinickom
vykone skupiny zdravotnickych pomécok typu divertor neurovaskuldrneho prietoku. Tato sprava pomoze
zabezpecit, aby verejnost mala primerany pristup k informacidm o skupine zdravotnickych pomécok divertor

neurovaskularneho prietoku.

SSCP nie je uréeny na poskytovanie vSeobecnych rad o diagnostike alebo lie¢be cievnych ochoreni, napr.
sakularnych a fuziformnych aneuryziem, ani na nahradenie navodu na pouZitie (IFU) ako zakladného
dokumentu poskytovaného na zabezpelenie bezpelného pouZivania zdravotnickej pomdcky skupiny

divertor neurovaskularneho prietoku, ani na nahradenie povinnych informdcii na kartédch implantatov.

Tento SSCP bol validovany notifikovanym organom DQS (pozri kapitolu 1.9) v anglickom jazyku. Tato verzia
sa pouZila ako zaklad pre preklad do ostatnych jazykov EU. SSCP sa pravidelne aktualizuje v systéme

Eudamed.

Pojmy, skratky a definicie

Podmienky

ASA Kyselina acetylsalicylova
Nemecky spolkovy Ustav pre lieky a zdravotnicke pomocky (nem: Bundesinstitut fur
BfArM Arzneimittel und Medizinprodukte) je organizacne nezavisly vyssi spolkovy organ so

sidlom v Bonne (Nemecko).

Oznacenie CE na zdravotnickej pomocke preukazuje jej Uplny sdlad s pravnymi
poZiadavkami.

ClinicalTrials.gov je register klinickych skuSok. Prevadzkuje ju Narodnad lekarska kniZnica
ClinicalTrials.gov Spojenych statov americkych pri Narodnych institutoch zdravia a je to najvacsia databaza
klinickych studii s viac ako 329 000 registrovanymi Studiami z 209 krajin.

Spolo¢né Specifikacie st siborom noriem stanovenych Eurdpskou komisiou, ktoré musia
CS vyrobcovia uplatriovat tam, kde neexistuju Ziadne harmonizované normy alebo su
nedostatocné.

DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
DQS Nemeckd spolocnost pre certifikdciu systémov zabezpecenia kvality) je notifikovany
organ.

Eurdpska nomenklatura zdravotnickych pomdcok (kéd EMDN) je nomenklatdra, ktoru
EMDN pouZivaju vyrobcovia pri registracii svojich zdravotnickych pomécok v databaze
Eudamed.

Eurdpska databaza zdravotnickych pomdcok (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) -
Eudamed poskytne Zivy obraz o Zivotnom cykle zdravotnickych pomécok, ktoré su
Eudamed spristupnené v Eurdpskej tnii (EV). Cielom Eudamedu je zvysit celkovi transparentnost,
a to aj prostrednictvom lepSieho pristupu verejnosti a zdravotnickych pracovnikov k
informacidm, a zlepsit koordinaciu medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi EU.

Food and Drug Administration je federdlna agentura Spojenych Statov, ktora kontroluje
a dohliada na bezpecnost potravin, tabakovych a zdravotnickych vyrobkov.

Zazitky vyrobcov a pouzivatelov v oblasti potravin a lieCiv je webova stranka uradu FDA
FDA-MAUDE (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm), na ktorej
mo&Zu vyrobcovia a pouZivatelia nahlasovat problémy tykajuce sa konkrétnych vyrobkov.
Napravné opatrenie v oblasti bezpecnosti je opatrenie prijaté vyrobcom na zniZenie
rizika Umrtia alebo vazneho zhorSenia zdravotného stavu v slvislosti s pouZivanim

Certifikacia CE

FDA

FSCA S R A . e . . A
zdravotnickej pombcky, ktora je uz uvedend na trh. Takéto ¢innosti by sa mali oznamit
prostrednictvom bezpecnostného oznamenia v teréne.
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Podmienky Definicia

Bezpeclnostné oznamenie v teréne je oznamenie, ktoré vyrobca zasiela pouZivatelom

FSN alebo zdkaznikom v suvislosti s ndpravnym opatrenim, ktoré vyrobca prijal s ciefom
zabranit riziku zavaZnej udalosti alebo zniZit ho.
Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok musia preukdzat zhodu so vSeobecnymi

GSPR poziadavkami na bezpecnost a vykon a mali by poskytnut dostatocné dokazy na
preukazanie suladu s GSPR.

HPC Hydrofilny polymérovy povlak

IFU Navod na pouzivanie

Klinické hodnotenie

Klinické hodnotenie je systematicky zber a hodnotenie klinickych Udajov z réznych
zdrojov. Vyrobca je povinny vykonavat klinické hodnotenie pocas celého Zivotného cyklu
zdravotnickej pomocky. Klinické hodnotenie teda zahffia aj klinické sledovanie
zdravotnickej pomocky na trhu.

Smernica o zdravotnickych pomdckach (93/42/EHS)
MDD bola najdélezitejSim regulatnym nastrojom na preukazovanie bezpecnosti a

MDD medicinsko-technického vykonu zdravotnickych pomoécok v Eurdpskom hospodéarskom
priestore aZz do zavedenia nariadenia o zdravotnickych pomdockach.
Nariadenie o zdravotnickych poméckach (nariadenie (EU) 2017/745)

MDR Toto nariadenie sa vztahuje na uvadzanie na trh, spristupniovanie na trhu a uvadzanie do
prevadzky zdravotnickych pomocok a prislusenstva ur¢enych na humdnne pouZitie.
Dohody o vzajomnom uznavani

MRA MRA su obchodné dohody, ktorych ciefom je ulahcit pristup na trh a podporit vacsiu
medzindrodnd harmonizdciu noriem zhody pri sucasnej ochrane bezpecnosti
spotrebitelov.
Modifikovana Rankinova skala je stupnica pouZivana na urcenie stupna postihnutia po

mRS cievnej mozgovej prihode. Na tejto stupnici sa 0 rovna Ziadnym priznakom po mrtvici a
6 znamend smrt.

MW Pohyblivy drét

NIHSS Skére Narodného institutu zdravia pre cievnu mozgovu prihodu

Notifikovany organ

Notifikované organy Eurdpskej uUnie su Uradne urcéené a kontrolované organy.
Notifikované organy zabezpecuju, aby boli v celej Eurdpe splnené jednotné kritéria
tykajuce sa zdravotnickej pomdcky (tzv. postup posudzovania zhody).

Klinické sledovanie po uvedeni na trh je systematicka a aktivha metdda zhromazdovania

PMCF klinickych udajov o bezpecnosti a vykone zdravotnickej pomocky s oznacenim CE.

PRRC Osoba zodpovedna za dodrziavanie predpisov

SAH Subarachnoidalne krvacanie je krvacanie do priestoru medzi mozgom a okolitou
membranou (subarachnoidalny priestor).
Jednotné registracné cislo sa prideluje vSetkym legalnym vyrobcom zdravotnickych
pomdcok, splnomocnenym zastupcom, vyrobcom systémovych/procedurélnych baleni

SRN a dovozcom, ktori sa podielaju na uvddzani zdravotnickych pomocok a diagnostik in vitro
(IVD) na eurdpsky trh. Je to primarny prostriedok na identifikaciu tychto takzvanych
"hospodarskych subjektov" (EO) v databaze Eudamed.

SSCP Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu

Starsie zariadenie

Zdravotnicka pomécka, ktora bola schvalena notifikovanym organom podla takzvanej
smernice o zdravotnickych pomoéckach (MDD) a ktord mozno pocas obmedzeného
prechodného obdobia uviest na trh bez novej certifikdcie CE podla nariadenia o
zdravotnickych poméckach (MDR).

Technicka
dokumentécia

Pojem technickd dokumentacia zhffia vsetky informacie a dokumenty, ktoré opisuju
vyrobok (napriklad zdravotnicku pomécku) a vysvetluju jeho pouzZitie a funkénost.
Technicka dokumentdcia sa chdpe ako podstatna sucast produktu.

TIA Prechodny ischemicky zachvat
Jedinecnd identifikdcia pomocky je jedinecny Ciselny alebo alfanumericky kod
uDl zdravotnickej pomécky. UmoZnuje jasnu a jednoznacnu identifikaciu urcitych vyrobkov
na trhu a ulahcuje ich vysledovatelnost.
UDI-DI Jedinecnd identifikdcia zariadenia - identifikator zariadenia

Kazdé UDI-DI je spojené len s jednym zakladnym UDI-DI.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D
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Podmienky

Zakladna jedinecna identifikdcia zariadenia - identifikator zariadenia.

Zdkladny UDI-DI Zakladny UDI-DI je zakladna kategdria pre konkrétnu skupinu zariadeni. K jednému
zakladnému UDI-DI mozno priradit mnoho UDI-DI.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Slovencina Strana 5z 53
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Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)

pre skupinu zdravotnickych pomocok triedy |l

Divertor neurovaskularneho prietoku
pozostavajuci z
p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
a zariadeni na modulaciu prietoku p48 LITE (HPC)

Lekari a pouzivatelia zdravotnickych sluzieb a dalsi
zdravotnicki pracovnici
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Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov pre lekarov a
pouzivatelov zdravotnickych pomécok a inych zdravotnickych
pracovnikov

Cieflom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k

aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu skupiny zdravotnickych

pomocok divertor neurovaskuldarneho prietoku.

SSCP nenahradza ndvod na pouZivanie, ktory je hlavnym dokumentom na zaistenie bezpeéného pouZivania
pomobcky, ani nie je uréeny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych odporaéani pre uréenych

pouZivatelov alebo pacientov.

Nasledujuce informacie su urcené lekarom a pouzivatefom zdravotnickych pomdcok skupiny divertor

neurovaskuldrneho prietoku a inym zdravotnickym pracovnikom.

| 1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

| 1.1 Obchodny(é) nazov(y) pomdcky

Skupina zdravotnickych pomoécok Divertor neurovaskularneho prietoku sa skladd zo zariadeni na modulaciu
prietoku p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC) (pozri Tabulka 1). Skupina produktov p48 MW
(HPC) pozostava z p48 MW a p48 MW HPC. To plati aj pre p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC).Verzie zariadenia

s priponou HPC maju hydrofilny polymérovy povlak.

Tabulka 1: Klasifikacia skupiny zdravotnickych pomécok divertor neurovaskularneho prietoku

Skupina
zdravotnickych Divertor neurovaskularneho prietoku
pomocok
ZDTk'ad”y UDI- 426012378FlowDivertersV
ID certifikatu
CE (datum 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certifikacie)
Skupina Modula¢né zariadenie PAX-Flow
produktov
p48 p64
Variant dizaj 64| P® | mw | P | mw | pasuTE |pasuTERPC| pagmws | PREMW pb4 | p6a MW
ariant dizajnu | p MW MW p p p HpC* MW* HPC*
HPC HPC
Cislo REF: pea- | pas- | T8 | pea. | PO¥ P64-
Clslo REF: i S Mw- | Mw- P4S-MW- PAS-MW- | P64-MW- | MW-
XX(X) - velkost | XXX- | Mw- MW- PA8-LT-XXX- | P48-LT-HPC-
HPC- HPC- XXX- XX HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX-
modelu XX | XXX-XX XXX-XX XX XXX-XX
XXX-XX XXX-XX XX

* harmonizovany zavadzaci systém

1.2 Nazov a adresa vyrobcu

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Slovencina Strana 7z 53
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44801 Bochum

Nemecko

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

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

E-mail: info@wallabyphenox.com
Webova stranka: www.phenox.net

| 1.3 Jednotné registracné Cislo vyrobcu (SRN)

Jednotné registracné Cislo (SRN) je DE-MF-000006524.

| 1.4 Zakladny UDI-DI (Identifika¢né Cislo vyrobku)

Identifikacné Cislo vyrobku, zndme aj ako "Zakladny UDI-DI" (Unique Device Identification - identifikator
pomocky), sa pouziva na identifikaciu a registraciu zdravotnickych pomdcok na trhu Eurdpskej Unie. Zakladny
UDI-DI  pre  skupinu  zdravotnickych  pomdcok  divertor  neurovaskuldrneho  prietoku je
426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych pomdcok

Podla Eurdpskej nomenklatiry zdravotnickych pomdcok (MDR 2017/745, ¢lanok 26) (EMDN) patri
zdravotnicka pomocka skupiny divertor neurovaskuldrneho prietoku do skupiny "Cievne stenty" EMDN
P070402.

| 1.6 Trieda pomocky

Pombcky skupiny zdravotnickych pomocok divertor neurovaskuldrneho prietoku su klasifikované ako
zdravotnicke pomocky triedy Ill podla prilohy VIII, pravidla 8 bodu 3 nariadenia o zdravotnickych pomockach
(MDR) 2017/745.

| 1.7 Rok vydania prvého certifikatu (CE) vztahujuceho sa na pomocku

- pb64 bol prvykrat certifikovany 15.10.2012 (Cislo certifikdtu: 506681 MRA podla MDD).

- p48 MW (HPC) bol prvykrat certifikovany 30.05.2018 (Cislo certifikdtu: 539671 MRA podla MDD).

- p64 MW (HPC) prvykrat certifikovany 22.12.2019 (Cislo certifikatu: 547128 MRA podla MDD).

- pb64d, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) zoskupené v skupine zdravotnickych pomocok divertor
neurovaskuldrneho prietoku ziskali certifikdt CE podla MDR dna 21.12.2023 (ID certifikatu:
170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) s harmonizovanym navadzacim systémom ziskali
certifikat CE podla MDR dna 28.08.2025 (ID certifikatu: 1000236360).

1.8 Pripadny opravneny zastupca; meno a SRN

Neuplatiuje sa.

1.9 Nazov notifikovaného organu a jednotné identifikacné cislo notifikovaného
organu

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
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60433 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Tel.: +49 69 95427 300

Fax: +49 69 95427 388

E-Mail: medizinprodukte@dqgs-med.de
Webova stranka: www.dgs-med.de

Jednotné identifikacné Cislo: 0297
2 Urcené pouzitie pomocky

2.1 Ucel poutitia

Divertor neurovaskuldrneho prietoku je samoexpandujuci tubuldrny cievny implantdt a umozZiiuje
kontrolovanu a selektivnu modulaciu prietoku krvi v extra- a intrakranidlnych tepnach. Okrem toho fyzikalne
vlastnosti divertora neurovaskularneho prietoku mierne narovnavaju cielovu cievu a posiliuju ju. Tieto
vlastnosti pomahaju pri endovaskularnej rekonstrukcii chorych tepien pozdf ich kréného a intrakranialneho

priebehu.

2.2 Indikacia(-e) a cielova populacia(-e)

Divertory neurovaskularneho prietoku sa pouzivaju na liecbu cievnych ochoreni:
- sakuldrne a fusiformné aneuryzmy a pseudoaneuryzmy,
- cievne disekcie v akutnej a chronickej faze a

- cievne perforacie a AV fistuly.

2.3 Kontraindikacia(-e) a/alebo obmedzenia

- Pacienti s nedostatocnou protidosti¢kovou liecbou alebo nedostato¢nou antikoagula¢nou lie¢bou
podla Standardnych lekarskych postupov pred, pocas a po liecbe.

- Angiografia preukaze, Ze anatomické podmienky nie st vhodné na endovaskuldrnu liecbu.

3  Opis pomocky
3.1 Opis pombcky

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

p64 (Obrazok 1) je tubuldrny cievny implantat a pozostava zo 64 prepletenych nitinolovych drétov. Dva droty,
ktoré s umiestnené oproti sebe, sU obalené platinovymi Spirdlami a zabezpecuju viditelnost pri rontgenovej
skiaskopii. Okrem toho sa na kazdom z 6smich koncov na proximalnom konci implantatu nachadza platinova

znacka.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Slovencina Strana 9z 53
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Legenda:

p64 implantat , L
1) Zavadzaci drot

2) Otacacie zariadenie

3) Polymérova trubica

(oddelovacia trubica)

4) Odlupovaci plast
5) Platinova znacka
6) 64 prepletenych
® o .
? nitinolovych

J drétov/implantat
] 7) Platinové Spiraly
Obrézok 1: A) p64 a zavadzaci systém B) Odpojeny zavadzaci systém a rozvinuty implantét p64. 8) Distalny hrot drétu
9) Rukovat

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Obrazok 2) st tubuldrne cievne implantéty, ktoré pozostdvajd z nitinolovych
drétov 48/64 prepletenych, ktoré si vyplnené platinovym jadrom, aby sa zabezpedila viditelnost pri

rontgenovej fluoroskopii.

A) Legenda:
® 1) Zavadzaci dro6t
fﬁ f Q 2) Otécacie zariadenie
. - = —
2 / 4) Prepravna trubica
e g 5) Zavéadzacie puzdro
@ 6) Platinova znacka
B) 7) Implantat
)
)

@ 8) Distélny hrot drotu
9) Zavadzaci systém
ey ity /' w . 10) Skiaskopicky

malR ,
4‘] J o/ = bezpecnd znacka

Obrazok 2: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) a zavadzaci systém v zavddzacom puzdre, B) Zavadzaci systém a oddeleny
implantat p48 MW (HPC).

Zariadenia na moduldciu prietoku p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadzacim systémom
(Obrézok 3) su trubicové cievne implantaty, ktoré pozostavaju z nitinolovych drétov prepletenych v pomere
48/64, ktoré su vyplnené platinovym jadrom, aby sa zabezpedila viditelnost pri rontgenovej fluoroskopii. V
pripade harmonizovanych verzii sa pouziva rovnaky zavadzaci systém pre obe verzie, p48 MW (HPC) aj p64
MW (HPC).
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Obrdazok 3: A) Implantaty p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (harmonizovany zavadzaci ) v zavddzacom puzdre pridanom k
zavadzaciemu systému B) Zavadzaci systém, vtiahnuté zavadzacie puzdro a odpojeny implantat p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

? /i// i

Legenda:

1) Zavadzaci dr6t
2) Skiaskopicky
bezpecna znacka

3) Prepravna trubica

4) Platinova znacka
5) 48 prepletenych
nitinolovych
drétov/implantat

6) Zavadzacie puzdro
7) Distélny hrot drétu

8) Zavadzaci systém

Obrazok 4: A) p64 MW (HPC) a zavadzaci systém v zavadzacom puzdre, B) zavadzaci systém a oddeleny implantat p64 MW
(HPC).

p48 LITE (HPC) (Obrézok 4) je tubuldrny cievny implantat a pozostdva z 48 prepletenych nitinolovych drétov,
pricom kazdy je vyplneny platinovym jadrom, aby bol viditelny pod RTG skiaskopiou.

Na p48 MW HPC, p64 MW HPC a p48 LITE HPC su celé pokryté hydrofilnym polymérnym povlakom (HPC)
ktory spociatku znizuje prilnavost trombocytov a tym zniZuje riziko tvorby trombu na povrchu pomdcky (na

zaklade ddajov in vitro [1-4]).
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Materialy
Implantdty sa skladaju z biokompatibilnych kovov nitinolu a platiny, zo zavddzacieho systému z réznych
biokompatibilnych kovov (nehrdzavejlcej ocele alebo zliatiny kobaltu a chromu (CoCr), nitinolu a platiny a

iridia), ako aj z réznych, tiez biokompatibilnych plastov (najmé polyimidu a polytetrafluéretylénu (PTFE)).

Vsetky materidly, ktoré prichddzaju do kontaktu s pacientom, uvadza Tabulka 2.

Tabulka 2: Materialy, ktoré maju prist do kontaktu s pacientom.
Implantat Zavadzaci systém

Variant pomocky

(dlhodoby kontakt) (kratkodoby kontakt)

. o ) Nitinol, nehrdzavejuca ocel, zliatina platiny a iridia,
Nitinol, zliatina platiny a

p64 idi polyimid, polytetrafluéretylén (PTFE),
iridia
etylkyanoakrylat
p48 MW (HPC) Nitinol, polyuretdn, polyimid, zliatina platiny a
iridia, polytetrafludretylén (PTFE),
p64 MW (HPC) etylkyanoakrylat, termoplasticky polyuretan
p48 LITE (HPC) Nitinol, platina Nitinol, zliatina platiny a iridia, zliatina kobaltu a
V pripade potreby: chrému, polyuretan, polyimid, etylkyanoakrylat
p48 MW (HPC) HPC (hydrofilny polymérny
harni)onizovany povlak) = Polysacharidy Nitinol, polyuretan, polyimid, zliatina platiny a iridia,
system polytetrafludretylén (PTFE), etylkyanoakrylat,
p64 MW (HPC) Tampapur TPU 970 White
harmonizovany
systém

3.2 Odkaz na predoslu generdciu alebo varianty (ak existuju) a opis rozdielov

Skupina zdravotnickych pomdcok - divertor neurovaskuldrneho prietoku, ktord sa predtym skladala z
variantov vyrobkov p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC), je certifikovana CE podla MDR a spaja vsetky
produktové rady divertorov prietoku s certifikatom MDD od spolo¢nosti phenox GmbH (p64, p48 MW (HPC)
a p64 MW (HPC)) (pozri kapitolu 1.7).

Okrem toho sa zavadzaju nové varianty vyrobkov, t. j. p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) s harmonizovanymi

zavadzacimi systémami.

3.3 Opis prislusenstva, ktoré je urcené na pouZitie spolu s pomdckou
Vyrobky nemaju Ziadne prislusenstvo.

3.4 Opis dalsSich pombcok a vyrobkov, ktoré su uréené na pouzitie spolu s
pomodckou

Vyrobky skupiny zdravotnickych pomécok divertor neurovaskuldrneho prietoku sd kompatibilné so
zariadeniami beZne pouzivanymi v intervencnej neuroradioldgii. Patri sem angiograficky systém, ako aj
puzdra, vodiace droty, mikrokatétre a dalsie produkty na minimalne invazivnu implantaciu zariadeni. Vsetky
modely p64 su kompatibilné s mikrokatétrami, ktoré maju vnutorny priemer 0,027 palca. Pombécky p48 MW
(HPC) a p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadzacim systémom alebo bez neho su kompatibilné s
mikrokatétrami s vnutornym priemerom 0,021 palca. Pomécka p48 LITE (HPC) je kompatibilnd s

mikrokatétrami s vnutornym priemerom 0,017 palca.
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4 Rizikd a varovania

Pri kontraindikacidch opisanych v kapitole 2.3treba brat do Uvahy aj zvySkové rizikd, varovania, neziaduce

ucinky, ako aj mozné komplikacie a s nimi spojené poskodenie.

4.1 Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

Vseobecné pojmy riziko a Skoda, zvyskové rizikd a neziaduce Gcinky su definované takto:
- Riziko znamend , kombindciu pravdepodobnosti vyskytu Skody a zdvaznosti tejto Skody”.
- Skoda je ,poskodenie zdravia ludi alebo $koda na majetku alebo Zivotnom prostredi*.
- ZvySkové rizika su definované ako ,riziko, ktoré zostava po prijati opatreni na kontrolu rizika®.
- NeZiaduce ucinky ,,mozno chapat ako akykolvek neziaduci vedlajsi Uc¢inok suvisiaci s pomockou, ktory

sa vyskytne u pacienta a/alebo ktory moZno u pacienta diagnostikovat a/alebo zmerat”.

Ostatné rizikd a neZiaduce Ucinky suvisiace s pouZivanim divertora neurovaskularneho prietoku alebo

postupom a pravdepodobnost ich vyskytu uvadza Tabulka 3. Zohladriuju sa rizika suvisiace s postupom aj s

vyrobkom.

NeZiaduce Ucinky a zvyskové rizika boli identifikované v literature o divertoroch neurovaskularneho prietoku

(strana 51) a su dobre zndme a primerane rieSené v ramci riadenia rizik. Do Uvahy sa brali len publikacie, v

ktorych bol lieCeny primerany pocet pacientov, aby sa predislo skresleniu percentudlnych uUdajov prilis

malymi populaciami pacientov. V tomto pripade bol tento pocet stanoveny na 50 pacientov. V niektorych

pripadoch nebolo moZné tento Udaj dodrzat, pretoze boli k dispozicii len ¢lanky s mensimi populaciami. Tieto

Udaje su uvedené kurzivou. Celkovo bolo zahrnutych 34 publikécii, v ktorych boli pouzité len pomdcky p64,
p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC). Pripadové spravy boli vylucené.

Tabulka 3: NeZiaduce ucinky a zvyskové rizika pomocok typu divertor neurovaskuldrneho prietoku, frekvencia vyskytu a ich

literdrne Udaje

NeZiaduce U¢inky/zvyskové riziko

Vzduchovéd embdlia

Min. - Max. nahlaseny pocet [odkaz]

Nebolo hlasené

Embdlia v distalnych cievach

1/121 (0,8 %) [5] - neuvedené

Trombdza

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

Trombdza v stente

Tromboembdlia

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

(Prechodnd) stendza cielovej cievy

Nebolo hlasené

In-stent stendza (ISS)

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

Intimalna hyperplazia

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

Vazospazmus

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

Okluzia cievy

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

Okluzia bocnej vetvy/perforatora

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

Mozgova ischémia

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

Prechodny ischemicky zéchvat (TIA)

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

Perforacia

4/1781 (0,2 %) [7] - 1/54 (1,9 %) [16]

Roztrhnutie

1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]

Disekcia

1/420 (0,2 %) [15] - 1/54 (1,9 %) [16]

Oneskorené prasknutie aneuryzmy

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

Vytvorenie pseudoaneuryzmy

Nebolo hlasené

Iné arteridlne lézie

Nebolo hlasené

Krvacanie

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

Krvécanie

1/22 (4,5 %) [11] - neuvedené
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NeZiaduce U€inky/zvySkové riziko

Hematom

Min. - Max. nahldseny pocet [odkaz]

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

Hydrocefalus

Nebolo hldsené

Cievna mozgova prihoda (ischemicka a
hemoragicka)

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

Infarkt

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

Neurologické deficity

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

Neziaduca reakcia na
protidostickové/antikoagulacné latky, anestéziu,
ozarovanie

3/617 (0,5 %) [6] - neuvedené

Komplikacie v mieste pristupu, napr. hematém v
slabinach

6/617 (1 %) [6] - neuvedené

Alergicka reakcia, infekcia

2/617 (0,3 %) [6] - neuvedené

Reakcia na cudzie teleso

1/102 (1 %) [19] - neuvedené

Zépal 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Bolest Nebolo hlasené
Edém 1/102 (1 %) [19] - neuvedené

Encefalopatia

Nebolo hlasené

Extravazacia

Nebolo hlasené

Efekty masy

2/617 (0,3 %) [6] -Nie je uvedené

Trvaly vegetativny stav

Nebolo hlasené

Smrt 2/530 (0,4 %) [6] - 1/54 (1,9 %) [16]
Iné Nebolo hlasené
Trenie Nebolo hlasené

Nedostatocna apozicia

1/32 (3,1 %) [20] - neuvedené

Nelmyselné uvolnenie v nepldnovanej lokalite

1/25 (4 %) [21] - neuvedené

Problémy s odpojenim alebo rozvinutim

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

Neuplné otvorenie

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

Kolaps

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

Zlomenina implantatu a/alebo zavéddzacieho
systému pred zédkrokom alebo pocdas neho®

Nebolo hlasené

Zlyhanie oddelenia$

Nebolo hlasené

Migracia

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

Problémy s kombinaciou implantatu a cievky®

Nebolo hlasené

Problémy s kombindaciou implantatu a
implantatu®

Nebolo hlasené

Problémy s kombindaciou implantatu a
mikrokatétra$

Nebolo hlasené

Deformacia

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

Problémy s opdtovnym zasunutim do puzdra

1/7 (14,3 %) [23] - neuvedené

(Pred)skratenie

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

* Vypocitané manualne

§ Sprdvy o tejto komplikacii su k dispozicii v databdze MAUDE FDA, ale nie je mozné ich kvantifikovat prostrednictvom tychto

sprav.

4.2 Varovania a bezpecnostné opatrenia

Pozrite si prislusné navody.

4.3 Dalie relevantné aspekty bezpe&nosti vratane sthrnu bezpeénostnych
napravnych opatreni (FSCA vratane FSN)

Do 30.09.2024 sa nemuselo zacat Ziadne bezpecnostné napravné opatrenie v teréne (FSCA) vratane

bezpecénostného oznamenia v teréne (FSN). Neboli hldsené Ziadne zavainé incidenty.
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5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na
trh (PMCF)

V nasledujucom texte st zhrnuté vysledky klinického hodnotenia a vysledky klinického sledovania po uvedeni
na trh (PMCF). Systematické vyhladavanie literatury vykonané v tomto procese zohladnuje publikované Udaje
(napr. publikacie), ako aj iné relevantné zdroje Udajov (napr. studie) o klinickej bezpecnosti a vykonnosti
skupiny zdravotnickych pomécok typu divertor neurovaskuldrneho prietoku. Objektivne sa posudzuju
priaznivé aj nepriaznivé Udaje tykajuce sa suladu so vSeobecnymi poZiadavkami na bezpecnost a vykon
(GSPR) p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC).

5.1 Suhrn klinickych udajov suvisiacich s ekvivalentnou pomockou

p48 LITE (HPC) sa povaZuje za rovnhocenny s existujucim p48 MW (HPC). Varianty produktu s novym
harmonizovanym systémom poddvania sa povazuju za rovnocenné s existujucimi variantmi p48 MW (HPC) a
p64 MW (HPC). Vsetky zistené rozdiely tykajuce sa klinickych, technickych a biologickych charakteristik boli
analyzované a nebolo zistené, Ze by niektory z tychto rozdielov vyznamne ovplyvrioval klinicki bezpecnost

alebo vykon.

5.2 Suhrn klinickych udajov z uskutocnenych posudeni pomdcky pred
oznacenim CE

Pred certifikdciou MDR-CE sa nevykonala Ziadna klinicka $tudia, pretoze s certifikovanymi pomockami MDD-
CE (,,starsie pomocky*“) sa ziskali dostatoc¢né klinické dokazy. Okrem toho sa preukazala rovnocennost novsich
variantov zariadeni s existujucimi. Poskytnuté klinické Udaje sa preto vztahuju na vSetky rovnocenné

konfiguracie pomaocky.
V nasledujucom texte su zhrnuté Udaje z ¢innosti PMCF pre starSie pomdcky.

p64 Zariadenie na moduldciu prietoku

Po udeleni CE certifikdtu MDD pre p64 (15.10.2012) boli zdokumentované klinické udaje o 2 326 pacientoch,
ktoré preukazali, Ze p64 je bezpecny a Ucinny pre svoje indikacie. Po priemerne 3,8 mesiacoch sa dosiahla
dostatocna miera okluzie, definovana ako Uplnd okluzia a rezidudlny kréok, priblizne 75,7 %. Po priemerne
11,6 mesiacoch sa zistilo, Ze v 84,6 % aneuryziem doslo k dostato¢nej okluzii. Miera vyskytu cievnej mozgovej

prihody sa vyskytla u 0,6 % pacientov a Umrtnost u 1,3 % pacientov.

Dalej jednoramennt prospektivnu multicentrickd $tudiu klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
Diversion-p64 [24] vykonala spolo¢nost phenox GmbH v sulade s nemeckym zdkonom o zdravotnickych
pomockach (,Medizinproduktegesetz”; MPG) §23b s cielom posudit bezpecnost a Ucinnost p64 na liecbu
intrakranialnych aneuryziem (IA). Studia je registrovana na stranke ClinicalTrials.gov (NCT02600364).

Tato Studia PMCF odrazZa realnu prax pri lieCbe IA a predstavuje najvacsiu prospektivne vykonanu studiu s
divertorom prietoku (FD) so 420 pacientmi, ktori podstupili liecbu pomocou p64 (priemerny vek 55 *
12,0 rokov, 86,2 % Zien) v 26 centrach v 10 krajinach. Primarnym koncovym ukazovatelom Ucinnosti bola
miera Uplnej okluzie aneuryzmy (Raymondova-Royova klasifikacia oklizie 1) a primarnym koncovym
ukazovatelom bezpecnosti bol vyskyt zavaZznej cievnej mozgovej prihody (ischemickej alebo hemoragickej)
alebo neurologického Umrtia po 3 - 6 mesiacoch v suvislosti s lieCbou cielovej aneuryzmy. Vacsina aneuryziem

bola neprasknuta (93,3 %), zatial ¢o 1,67 % aneuryziem bolo akutne prasknutych.
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Vyskytli sa vnutroprocedurdlne komplikdcie: tromboembdlie (4 %), perforacia cievy (0,47 %), perfordcia
aneuryzmy (0,24 %). PocCas operdcie sa vyskytla okluzia bocnej vetvy (0,47 %) a boli zaznamenané tazkosti s
odpojenim zariadenia (0,71 %). Po priemerne 145 +43 drioch sa u 71,7 % aneuryziem zistila UpIna okluzia IA
a 4,5 % malo rezidualny kréok, ¢o viedlo k 76,2 % adekvatnej okluzii. Po priemerne 375 +73 dnoch sa Uplna
oklUzia aneuryzmy a rezidualny kréok pozorovali u 83,7 % a 2,3 % pacientov, o viedlo k 86,0 % adekvatnej
okluzii. Zavazna cievna mozgova prihoda suUvisiaca so zakrokom sa vyskytla v 1,9 % pripadov, pricom vsetky
boli tromboembolického charakteru. Umrtnost bola 0,97 %. Medzi prvym a druhym sledovanim neboli
zaznamenané Ziadne dalSie pripady zavaznej cievnej mozgovej prihody alebo Umrtia. Sekunddrne koncové
ukazovatele odhalili mieru vyskytu menej zavainej cievnej mozgovej prihody 6,4 %. Celkovo 95,8 %
pacientov, ktori utrpeli mensie cievne mozgové prihody, malo mRS 0 a jeden pacient mRS 2.

Stendza v stente akéhokolvek stupna bola pozorovana v 15,4 % pripadov, pricom vacsina z nich bola mierna
(< 50 %). Po priemerne 375 +73 diioch bola u 8,7 % pacientov pozorovana stendza akéhokolvek stupnia.
Vadsina tychto pripadov (5,5 %) vykazovala miernu stendzu a iba v jednom pripade bola stendza zavazna (=
75 %).

Tato Studia dokazuje Uspesnost liecby pomocou zariadenia na modulaciu prietoku p64, pokial' ide o primarny
koncovy ukazovatel bezpecnosti. Lie¢ba p64 je spojena s prijatelnou mierou zavaznych neurologickych prihod

a nizkym rizikom umrtia. Vysokd miera Uplného uzdveru aneuryzmy prevazuje nad rizikami liecby.

Zariadenie na moduldciu prietoku p48 MW a p48 MW HPC
Po schvaleni znacky CE MDD (30.11.2018) bolo zdokumentovanych celkovo 390 pripadov s p48 MW HPC.
Dostato¢na okluzia sa dosiahla v 64,9 % po priemerne 4,3 mesiaca a v 66,7 % po priemerne 9,3 mesiaca.

3,3 % pacientov utrpelo mozgovu prihodu. Umrtnost bola 1,6 %.

Celkovo bolo zdokumentovanych 244 pripadov s p48MW. U 81,8 % aneuryziem sa dosiahla dostato¢nd
oklUzia v priemere po 3,7 mesiacoch a u 66,7 % aneuryziem v priemere po 14 mesiacoch. Mrtvica a Umrtnost
boli 0,8 % a 0,4 %.

Zariadenie na moduldciu prietoku p64 MW a p64 MW HPC

S p64 MW HPC bolo po certifikdcii MDD CE (22.12.2019) zdokumentovanych 626 pripadov. Po priemerne
4,4 mesiacoch bola pozorovana dostato¢na miera okluzie priblizne 78,5 %. Po priemerne 7,1 mesiacoch bola
miera dostatocnej okluzie priblizne 84,6 %. Cievna mozgova prihoda sa vyskytla u 0,6 % pacientov a Umrtie u

1,1 % pacientov.

Klinické Gdaje o starsich zariadeniach dokazuju, Ze p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) su Ucinné a bezpecné
na zamyslany Ucel, ak sa pouZivaju v stlade s navodom na pouzitie (IFU).

5.3 Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov

Klinické skusenosti s p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) boli hldsené v niekolkych jednocentrovych a
multicentrickych séridch, ktoré vykazovali nizku morbiditu a mortalitu. V Tabulka 10 — Tabulka 12 su
publikacie uvedené samostatne pre kazdy variant vyrobku. V nasledujicom texte je uvedeny suhrn
niektorych najnovsich studii, ktoré dokazuju bezpecné a ucinné pouzivanie divertorov neurovaskuldrneho

prietoku.
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Vivanco-Suarez et al. [7] uverejnil systematicky prehlad a metaanalyzu bezpelnosti a U¢innosti p64, p48 MW
(HPC) a p64 MW (HPC). Zahrnutych bolo 20 studii s 1 781 pacientmi a 1 957 aneuryzmami (AN). Zariadenia
p64, p64 MW HPC, p48 MW a p48 MW HPC boli pouZité v 12, 4, 3 a 1 studii v tomto poradi.

Pomocou p48 MW (HPC) bolo lie¢enych 149 pacientov so 156 AN (p48 MW: 127 ANs, s48 MW HPC: 29AN).
Vo vsetkych studidch okrem dvoch sa pacientom podavala dudlna protidostickova liecba (DAPT). Autori
dospeli k zéveru, Ze obe zariadenia maju prijatelnd Ucinnost a priaznivy bezpecnostny profil. Charakteristiky

pacientov a aneuryzmy, ako aj vysledky studie su zhrnuté v Tabulka 4.

Tabulka 4: Charakteristiky pacientov a aneuryziem a vysledky studii, ktoré publikovali Suarez et al. [7]

Charakteristika pacienta

Zeny 78,7 %

Vekové rozpatie 20-89 rokov

Charakteristika aneuryzmy

Predtym liecené 14,9 %

Roztrhnutie 7,2% (n=141)

Nesakuldrna morfoldgia (vratane fusiformnej, 32%

pluzgierovitej, disekénej a segmentalnej choroby)

Velkost aneuryzmy 0.8—50 mm

Velkost krku 1-20mm

Predny obeh 93,1%

Vysledky

Intraproceduralne technické udalosti 4% (n =54)

Vysledky pre p64/p64 MW HPC Vysledky pre p48 MW/ p48 HPC

Technicka Uspesnost: 99 % Technicka Uspesnost: 100 %

Pridavné navijanie: 7 % Pridavné navijanie: 4 %

Uplnd okltzia pri kone¢nom FU (rozsah 3 - 14,5 | Uplna okluzia pri koneénom FU (rozsah 2 - 13,1

mesiaca): mesiaca):
- 77 % (pre p64 a p64 MW HPC) - 67 % (pre p48 MW a p48 MW HPC)
- 65 %( pre p64 MW HPC) - 71% (pre p48 MW HPC)

Miera opatovnej liecby: 1 % Miera Ustupu: 3 %

Miera komplikdcii: 2 % (p64 MW HPC: 4 %) Miera komplikécii: 3 % (s48 MW HPC: 2 %)

Celkova umrtnost: 0,49 % Celkova umrtnost: 2 %

Bilgin et al. [25] uverejnili metaanalyzu porovndvajucu zariadenia s HPC povlakom a bez povlaku. Zahrnutych
bolo sedemnast studii s 1 238 pacientmi. Celkova miera kompletnej okluzie bola 73,4 % (95 % IS 65,43 % az
82,43 %). Medzi zariadeniami s HPC povlakom (80 %) a bez povlaku (71,3 %) nebol pozorovany Ziadny
vyznamny rozdiel v miere Uplnej oklizie. Celkovd miera Uplinej/blizko Uplnej okldzie bola 84,6 % (95 % IS
78,64 % az 91,20 %). Analyza podskupin nepreukazala Ziadny vyznamny rozdiel medzi jednotlivymi variantmi
zariadenia (HPC s povrchovou Upravou: 84,8 %; bez povlaku: 84,6 %).

Ischemické komplikacie sa vyskytli celkovo v 5,8 % (95 % IS 4,56 % az 7,35 %) pripadov. Medzi podskupinami
sa nezistil Ziadny vyznamny rozdiel (HPC pokryta: 7,3 %; bez povlaku: 5,3 %). U pacientov liecenych
zariadeniami s HPC povlakom viedlo podavanie SAPT (5,5 %; 95 % IS 2,83 % a7 10,85 %) a DAPT (7,1 %; 95 %
IS 1,23 % az 41,45 %) k porovnatelnej miere ischemickych komplikacii (p = 0,79). Celkova miera krvacavych
komplikacii bola 2,2 % (95 % IS 1,56 % a7 3,29 %). Analyza podskupin nepreukazala Ziadne vyznamné rozdiely
medzi zariadeniami s povlakom HPC (3 %; 95 % IS 1,48 % aZ 6,32 %) a bez povlaku (2 %; 95 % IS 1,32 % az
3,15 %).

U pacientov, ktori podstupili liecbu zariadeniami s HPC povlakom, bola miera vyskytu krvacavych komplikacii
porovnatelna medzi skupinou SAPT (1,7 %; 95 % IS 0,52 % az 6,09 %) a skupinou DAPT (4,8 %; 95 % IS 1,46 %
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a7z 16,24 %) (p = 0,25). Autori dospeli k zaveru, Ze zariadenia s HPC povlakom su rovnako bezpecné a Gc¢inné
ako zariadenia bez povlaku. Okrem toho uvddzaju, Ze monoterapia prasugrelom by mohla Ucinne zabranit
ischemickym komplikdcidm u pacientov lie¢enych zariadeniami HPC.

Hellstern et al. [19] skumali prasugrel ako SAPT v subore 102 pacientov, ktori boli lieCeni pre 132
neprasknutych aneuryziem s p64 MW HPC. V3etci pacienti dostavali naloZzenu davku 30 mg prasugrelu ako
SAPT najmenej tri dni pred zakrokom, po ktorej nasledovali davky 10 mg denne. U&innd protidostickova
odpoved sa stanovila pomocou Multiplate Analyzer alebo testu VerifyNow. Po Siestich mesiacoch bol pacient
preradeny na 100 mg ASA PO denne s presahom na tri dni. Testy reakcie sa opakovali priblizne dva tyZdne
po zakroku. Intraproceduralne a postproceduralne komplikacie sa vyskytli u 13,6 % (18/132) aneuryziem a
postproceduralne alebo oneskorené komplikacie u 8,8 % (9/102) pacientov. V ramci SAPT sa nevyskytli Ziadne
intra- ani peri-proceduréine tromboembolické komplikacie. U dvoch pacientov sa vyvinula in-stent-trombdza
v dosledku nedodrziavania SAPT (24 hodin - 30 dni). UpInd rekanalizaciu bolo mozné dosiahnut mechanickou
trombektdmiou a eptifibatidom. In-stent stendzy (ISS) boli zistené v 2/132 aneuryzmach (1,5 %) v 1-69 d FU,
z ktorych jedna bola mierna a jedna stredne tazka. Pri FU 70-180d sa zistilo, Ze 18/95 aneuryziem ma ISS.
Mierny stuperi ISS bol pozorovany v 13 pripadoch, stredne zavazny v 1 pripade a zavazny v 4 pripadoch. Uplnd
okldzia sa dosiahla u 67,4 % (64/95) pacientov pri prvom FU (70-180 dni) a zvysky krcka sa pozorovali u 5,3 %
(5/95). Angiografia pri druhom FU (181-500 dni) odhalila Gplnu okldziu v 78,4 % (58/74) a takmer Uplinu
okldziu v 5,4 % (4/74) aneuryziem. Autori dospeli k zaveru, Ze pouZitie p64MW HPC s prasugrelom SAPT je
bezpelné a ucinné pri sakuldrnych aneuryzmdach prednej cirkuldcie.

Castro-Afonso et al. [26] uvadza dvojro¢né vysledky FU 21 pacientov lieCenych p48 MW HPC len pod vplyvom
prasugrelu. Pacientom sa podaval prasugrel pocas 6 mesiacov a ndsledne kyselina acetylsalicylova (ASA) az
do 24 mesiacov. V ase od liecby do 24 mesiacov sledovania sa u Ziadneho pacienta nevyskytol neurologicky
deficit. In-stent stendza < 25 % a in-stent stendza > 75 % boli pozorované u 1/24 pacientov (4,1 %). Uplna
okltzia aneuryzmy sa dosiahla u 74 % (20/27) aneuryziem po 24 mesiacoch FU. Styri aneuryzmy (14,8 %) mali
zmensenu kupolu a tri aneuryzmy (11,1 %) zostali nezmenené.

Okrem klinickych udajov in-vitro [1-4] a in-vivo [27] Studie ukazuju, Ze povlak HPC (HPC: hydrofilny polymérny
povlak) p48 MW HPC a p64 MW HPC zniZuje riziko tvorby trombu na pombcke tym, Ze spociatku znizuje
alebo zabranuje prilnutiu krvnych dosticiek k vonkajsim povrchom, ktoré su v kontakte s krvou. Inhibicia
agregdacie trombocytov sa musi potvrdit vhodnymi testami (napr. VerifyNow, PFA).

Ernst et al. [10] publikovali svoje skusenosti s bezpecnostou a uUcinnostou p64 MW HPC pri liecbe
neprasknutych aneuryziem predného aj zadného obehu. Celkovo bolo lie¢enych 100 pacientov a vSetkym
bola pred lie¢bou podavana dudlna protidostickova liecba (klopidogrel + ASA: 68; Ticagrelor + ASA: 24).

V 94 (94 %) pripadoch sa prietokové divertory otvorili okamZzite a v 96 (96 %) pripadoch sa dosiahla dobra
prilnavost steny. V troch pripadoch do$lo k torzii FD s nelplnym otvorenim opletenia. V dalsich troch
pripadoch sa Uplné otvorenie zariadenia dosiahlo pomocou baldnika alebo zariadenia na zachytenie stentu.
Skratenie zariadenia bolo hlasené v 8 pripadoch.

Celkovo sa klinické peri- a postproceduraine neziaduce udalosti vyskytliv 16 pripadoch (16 %). Jeden pacient
zomrel tri dni po liecbe, pravdepodobne v dosledku perforacie tlacného drotu, ktora viedla k zdvainému
intrakranidlnemu krvéacaniu. Celkova Uplnd okluzia aneuryzmy bola dosiahnutd v 61 z 84 (73 %) sledovanych
pripadov, adekvatna oklizia (OKM C+D) bola dosiahnutd v 78 z 84 (93 %) sledovanych pripadov. Nasledna
DSA sa vykonala v 65 pripadoch v priemere o 7 = 3 mesiace (rozsah 1-22 mesiacov) a ukazala, Ze vacsina

aneuryziem (n=46) bola Uplne uzavretd (OKM D). Tri aneuryzmy nepresli Ziadnou zmenou (OKM A), zatial ¢o
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jedna aneuryzma vykazovala subtotalnu ndplii (OKM B). V 15 pripadoch boli zistené zvysky kréku (OKM C).
In-stent stendza akéhokolvek stupria sa pri sledovani zistila v 19 % pripadov (n=16/84). Z nich sa stendza
vysokého stupna (> 75 %) vyskytla len u jedného pacienta. V jednom pripade bola potrebnd opatovna liecba

z dévodu migracie zariadenia.

V databdze Eudamed?®sa vyhladavali verejne dostupné informacie, t. j. sihrnné spravy o bezpecnosti a
klinickom vykone (SSCP) inych vyrobcov, ale v sledovanom obdobi sa nenasli Ziadne zhody.

V sledovanom obdobi neboli preskimané Ziadne Udaje z verejnych registrov, kedZe Ziadne neboli explicitne
identifikované prostrednictvom reserse literatlry. Zatial nie st zname Ziadne verejné registre so zameranim
na indikacie vyrobkov skupiny zdravotnickych pomdcok divertor neurovaskuldrneho prietoku. Vo federdlnych
bezpecénostnych databazach sa vsak pravidelne vyhladavaju incidenty (napr. v databaze MAUDE Uradu FDA),
aby sa zistilo, ¢i existuju nové alebo nezndme rizika pre konkurenéné pomocky. Tymto spésobom mozno
skontrolovat, &i neexistuju nové alebo nezndme rizika pre vyrobky skupiny zdravotnickych pomocok

Neurovascular Flow Diverter.

Vsetky zndme klinické Udaje o phenox, ako aj publikované a nepublikované Udaje boli poskytnuté na
zostavenie Udajov, ktoré sa maju zohladnit v tomto SSCP. Iné zdroje Udajov ako tie, ktoré su uvedené vyssie,

neboli zohladnené.

5.4 Uplny sthrn klinického vykonu a bezpeénosti

Zariadenia p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) napomahaju endovaskuldrnej rekonstrukcii chorych tepien
prostrednictvom selektivnej moduldcie prietoku krvi, co méze viest k znizeniu rizika hemoragickej cievnej
mozgovej prihody.

Zaverom mozno konstatovat, Ze vysledky dostato¢nej miery okllzie dosiahnuté pomocou neurovaskularnych
divertorov prietoku su v sulade s Udajmi publikovanymi v literature. V doteraz najvacsej studii s diverznym
prietokom Bonafé a kol. [24] zdokumentovali v $tudii Diversion-p64 adekvatnu mieru okluzie 76,2 % po
priemerne 4,7 mesiacoch. Po jednom roku sa aneuryzmy dalej okludovali a dosiahli adekvatnu mieru okluzie
86,0 %. Podobné vysledky pre podobné zariadenia zaznamenali Shehata et al. [28]. Pri jednoro¢nom a
dvojro¢nom FU sa dosiahla Uplnd oklUzia v 77 % a 84,5 %. Na zaklade tychto poctov okluzii mozno
konstatovat, Ze zariadenia su Uc¢inné pre svoju indikaciu.

Klinickd morbidita a mortalita sU v prijatelnych medziach u vsetkych pacientov lie¢enych ktorymkolvek
zariadenim na odklon neurovaskuldrneho prietoku. Vlastné klinické udaje odhalili mftvicu v rozmedzi od 0 %
do 3,3 % a umrtnost v rozmedzi od 0 % do 1,5 %. Vysledky studie Diversion-p64, ktoré uverejnili Bonafé a
kol. [24], uvadzaju trvall chorobnost a Umrtnost 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] vykonali metaanalyzu s
podobnymi odvadzacmi prietoku a zaznamenali trvald chorobnost u 3,3 % a Umrtnost u 1,7 % pacientov.
Povlak HPC znizuje riziko tvorby trombu tym, Ze spociatku zniZuje alebo zabranuje prilnutiu krvnych dosticiek
k vonkaj$im povrchom, ktoré su v kontakte s krvou. To sa preukazalo v Studidch in vitro [1-4], v Studii in vivo

[27]. V d6sledku toho sa implantédcia p48 MW HPC a p64 MW HPC moze vykonavat pod vplyvom iba jedného

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed - Eudamed poskytne Zivy obraz Zivotného cyklu zdravotnickych pomécok, ktoré su

spristupnené v Eurdpskej dnii (EU). Cielom Eudamedu je zvysit celkovil transparentnost, a to aj prostrednictvom lepsieho

pristupu verejnosti a zdravotnickych pracovnikov k informaciam, a zlepsit koordinaciu medzi jednotlivymi &lenskymi §tatmi EU.
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inhibitora antiagregaénych latok (SAPT) [7, 19, 25, 26, 30, 31]. U&innost inhibicie agregécie trombocytov sa
musi potvrdit vhodnymi testami (napr. Multiplate, VerifyNow).

Rizikd spojené s implantdciou divertora neurovaskuldarneho prietoku su uvedené v Tabulka 3, ako je to
zdokumentované aj v priruckach s informaciami o lieku prislusnych vyrobkov. Jednou z najcastejsich
komplikacii bola intimdlna hyperpldzia (IH), ktora je cievnou reakciou po implantacii divertora prietoku a je
velmi dobre zndma a moze viest k stendze. Miery sa vSak velmi liSia. Napr. Luecking et al. [32] u 2,6 % (2/78)
pacientov, ktori boli lie¢eni pomocou FRED, bola zaznamenana IH, ktora viedla k in-stent stendze. Kihn et al.
[33] zaznamenali 35 pripadov (13,5 %) IH, z toho 27 pripadov bolo miernych, 5 stredne tazkych a 3 tazké. O
IH dalej informovali Bhogal et al. [34] u 30 % (9/30) pacientov pri prvej FU (v priemere 3,1 mesiaca). Vo
vSetkych pripadoch bola IH asymptomatickd. Osem z tychto pacientov malo < 50 % a 1 pacient 50-75 %. U 6
pacientov intimalna hyperplazia ustupila alebo sa zlepsila a u 2 pacientov zostala stabilnd (< 50 %). Pocet
vazospazmov je tie? iroko rozlozeny. V literatlre bol najdeny rozsah medzi 4,5 % [35] a 46,7 % [36]. Dalsou
velmi Castou komplikaciou je in-stent stendza (ISS). Zahfna vSak symptomatickl aj asymptomatickd ISS
akéhokolvek stupna bez klasifikacie zavaznosti ISS, ¢o vysvetluje vysoky pocet.

V literature sa zistila Umrtnost v rozmedzi 0,4 % - 1,9 % pri p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) (pozri Tabulka
3).

Kritické posudenie predpokladanych prinosov lie¢by tymito pomdckami v porovnani s rizikami opisanymi v
kapitole 4vedie k zaveru, Ze prinosy jednoznacne prevazuju nad identifikovatelnymi rizikami. Na zaklade
tohto posudenia prinosov a rizik, vlastnych klinickych skusenosti uvedenych v kapitole 5 a rovnocennosti s

vlastnymivyrobkami mozno dospiet k zaveru, Ze divertory neurovaskuldrneho prietoku st bezpecné a ucéinné.

5.5 Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

V ramci klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF) sa aktivne a systematicky zhromazduju a analyzuju
klinické Udaje na zaklade indikacii, kontraindikacii a Ucelu pouzitia pomdcok. Patri sem napr. spatna vazba z
trhu (napr. staznosti zékaznikov), analyza literatury o vlastnych vyrobkoch spolo¢nosti phenox, ako aj analyza
literatury a klinickych Gdajov o podobnych pomd&ckach a analyza federalnych bezpecnostnych databaz (napr.
BfArM, FDA).

V nadvaznosti na uvedené metdédy a postupy sa vykondva niekolko klinickych Studii iniciovanych
spolo¢nostou phenox. Studia COATING (NCT04870047) je prospektivna multicentrickd randomizovana
kontrolovana Studia, ktorej ciefom je posudit bezpecnost a ucinnost HPC s povlakom p64 MW pri SAPT a HPC
bez povlaku p64 MW pri DAPT. Studia bola vypracovand v stlade s najnovéou reviziou normy 1SO 14155 a v
sulade s § 74 nariadenia o zdravotnickych pomaockach (MDR).

Okrem toho sa v Brazilii vykonava prospektivna, jednocentrova, jednoramennd randomizovana studia DART
iniciovana skusajucim (lIT), ktorej cielom je vyhodnotit bezpecnost a Gcinnost HPC p48 MW v ramci SAPT a
DAPT. Prvé vysledky publikovali de Castro-Afonso et al. v roku 2021 [30] [37]. Uverejnené boli aj Udaje z

dvojro¢ného sledovania [26].

6 Mozné diagnosticke alebo terapeutické alternativy

Konecnym cielom liecby intrakranidlnych aneuryziem je Uplna a trvald okluzia vaku aneuryzmy, aby sa Uplne
eliminovalo riziko jej prasknutia. Prasknutd mozgova aneuryzma je najcastejSou pric¢inou subarachnoidalneho

krvacania (SAH), ktoré mo6ze viest k hemoragickej cievnej mozgovej prihode a dokonca k smrti.
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MozZnosti lieCby neprasknutych intrakranidlnych aneuryziem zahfiaju preventivnu liecbu vo forme
chirurgickych (klipovanie) a endovaskularnych metdd (koiling a stentovanie). Vacsina aneuryziem vsak
zostdva stabilnd a prinos liecby intrakranidlnych aneuryziem sa musi starostlivo zvaZzit v porovnani s
potencialnym rizikom liecby [38]. Pri lieCbe prasknutej aneuryzmy je potrebné zohladnit niekolko faktorov, a
to klinicky stav osoby, vlastnosti aneuryzmy a mnoZstvo a lokalizaciu subarachnoidalnej krvi [39]. Narodny
inStitut pre zdravie a starostlivost (National Institute for Health and Care Excellence , NICE) odportca
endovaskularny koiling alebo chirurgicky klipping, ak je intervenénd lietcba moZnostou, alebo Ziadny
intervencny zdkrok v kombindcii s monitorovanim na overenie klinického zlepSenia a pripadné prehodnotenie
moznosti liecby.

Medikamentdzna lieCba je mozna len v pripade neprasknutych aneuryziem s nizkym rizikom a zahfiia
kontrolu krvného tlaku, okrem toho sa odporuca prestat fajcit. Odporuca sa, aby sa nelieCené aneuryzmy
pravidelne sledovali pomocou pravidelného angiografického zobrazovania.

Chirurgickd lieCba aneuryziem spociva v obnaZeni |ézie prostrednictvom kraniotdmie a ndslednom
odstrihnuti abnormalnej cievnej steny, aby sa zastavil prietok krvi do aneuryzmy [40]. Niektoré aneuryzmy
by boli samy osebe vhodné na klipovanie, ale klinické okolnosti, ako napriklad pokrocily vek alebo zavislost
od trvalej antikoagulacie alebo antiagregancii, zvysuju chirurgické rizikda. U tychto pacientov moZze byt
hemodynamicka lieCba aneuryzmy redlnou moznostou [41] [42].

Liecba aneuryzmy sa mdze uskutocnit aj prostrednictvom bypassu vykonanim excizie 1ézie a rekanalizacie
privodnych a odtokovych tepien s transplantaciou alebo bez nej [40]. Tato technika sa neodporuca vzdy z
dovodu nesumerného priemeru tepien.

Endovaskuldrny koiling je vhodnou moznostou liecby intrakranidlnych aneuryziem, hoci k opatovne;j liecbe
aneuryziem z dévodu zhutnenia cievky alebo recidivy aneuryzmy dochadza az u 12 % pacientov [43]. Riziko
opdtovnej lie¢by sa zvySuje s nepriaznivou anatémiou aneuryzmy, najma s velkostou Sirky kréka. Aneuryzmy
so Sirokym krckom zvysuju riziko neurologického deficitu pocas lieCby a su obzvlast narocné na liecbu
endovaskularnym koilingom, pretoZe sa zvysuje riziko vysunutia cievky do materskej tepny.

Pri baldnom asistovanom cievkovani sa baldénik pouziva na vytvorenie docasnej opory pre cievku. Balénom
asistovany koiling sa povaZzuje za bezpelnu alternativnu metédu k jednoduchému koilingu aneuryziem s
velkym krékom [43].

Neurovaskuldrne stenty sa pouzivaju ako pomocné nastroje pri stentom asistovanom koilingu (SAC)
intrakranidlnych aneuryziem. Pri stent-asistovanom koilingu sa umiestni stent, ktory pokryva hrdlo
aneuryzmy, aby sa vytvorilo leSenie na ochranu materskej cievy a umoznilo sa koilovanie komplexnych
aneuryziem, ako su aneuryzmy so Sirokym kr¢kom a zrastené aneuryzmy [43]. SAC sa povaZuje za bezpecnu
alternativnu metddu liecby k chirurgickému klipovaniu neprasknutych aneuryziem [44]. Jednoduchy koiling
a stentom asistovany koiling majd podobny vysledok a mieru komplikacii. Riziko recidivy aneuryzmy je po

stentom asistovanom koilingu niZsie, ale existuje zvySené riziko trombdzy spojené so zavedenim stentu [45].

Disekcie mozno lie€it roéznymi pristupmi v zdvislosti od zavaznosti a lokalizacie disekcie. Moznosti liecby
zahfiaju medikamentdznu liecbu, chirurgicku lieCbu zahrfnajucu chirurgicky bypass a klipovanie, ako aj
endovaskularnu lie¢bu pomocou minimalne invazivnych technik, ako je (stent-asistované) koilovanie alebo
umiestnenie stentu a stentov na odklonenie prietoku [46].

V pripade opakujucich sa disekcii napriek medikamentdznej lieCbe sa endovaskularna liecba povaZuje za
vhodnu doplnkovu liebu popri antikoagulacnej lieCbe. Smernice pre sekunddrnu prevenciu cievnej mozgove;j

prihody odportcaju endovaskularnu liecbu v pripadoch s urcitymi opakujldcimi sa mozgovymi ischemickymi
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prihodami [47]. Existuju priklady UspesSnej stentovej rekonstrukcie disekcii karotidy s prijate/nymi okamZzitymi

a dlhodobymi vysledkami, ale je potrebné dalSie hodnotenie [48].

Liecba perforacie zahfna priame utesnenie miesta perforacie pomocou cievok, tekutych lepidiel, kombinacie
oboch alebo nafuknutia baldnika. V druhom pripade sa na miesto perforacie do¢asne umiestni balénik na

niekolko minut, potom sa vypusti a odstrani, ked sa nepozoruje dalSia extravazacia. [49]

V usmerneni AWMF [50] sa odporucaju rbézne metddy liecby AVM vrdtane neurointervencnej,
neurochirurgickej a radioterapeutickej liecby. Mozno rozliSovat medzi profylaktickou liecbou na odstranenie
nebezpeclnej fistuly a lieCbou na kontrolu symptémov (paliativnou lie¢bou). Medzi moZnosti endovaskuldrnej
lieCby patri transarterialna embolizacia pomocou Onyxu® a transvendzna embolizacia pomocou cievok, ktoré
sU dobre zavedené a maju nizku mieru komplikacii. Embolizacia Casticami alebo tkanivovym lepidlom je
menej kontrolovatelna a zriedka vedie k trvalému uzéveru fistuly, preto by sa nemala rutinne pouzivat. Na
transvendznu embolizaciu sa beZne pouZivaju cievky a v niektorych pripadoch sa moézZze zaviest tekutd
embolizdcia prostrednictvom vendznej sondy do fistuly, pripadne v kombinacii s liecbou cievkami.
Neurochirurgickd lie¢ba zahfiia identifikdciu presného miesta fistuly a jej odstranenie koagulaciou,
transekciou alebo klipovanim. Stereotaktickd radioterapia je dalSou moznostou, hoci sa pouziva zriedkavo a

je vhodna pre Specifické pripady s ohrani¢enymi fistulami alebo pre vysoko rizikovych pacientov.

7 Predpokladany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Divertory neurovaskularneho prietoku mézu pouzivat iba Specializovani, nalezite vyskoleni lekdri, ktori maju
skusenosti s pouzivanim zariadeni na modulaciu prietoku, a to na (neuro)rddiologickej klinike. Na pouZivanie
vyrobku sa odporuca uUcast na Skoleni spolo¢nosti phenox GmbH.

8 0Odkaz na vsetky harmonizované normy a spolocné Specifikacie (CS)

Normy definované ako najdolezitejsie uplatnitelné normy su uvedené nizsie:

- EN SO 14630 Neaktivne chirurgické implantdty - VSeobecné poZiadavky (Stav: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Kardiovaskuldrne implantdty - Endovaskuldrne implantdty - Cast 2 (Stav: 2020)
- SO 17327-1 Neaktivne chirurgické implantdty - Povrchovd Uprava implantdtov - Cast 1 (Stav: 2018)

Kazdy jednotlivy bod poZiadavky prislusnej normy je vyhodnoteny v technickej dokumentacii. Prislusné body

su prijaté ako poziadavky v technickej dokumentdcii. Ak sa bod neuplatiiuje, je to odévodnené.

9 Revizia historie

Tabulka 5: Historia revizii

X, . . . . . Revizia schvalena
Cislo revizie SSCP | Datum vydania Opis zmien o , .
notifikovanym organom

Rev. A n/a, SSCP bol Pociato¢né nastavenie dokumentu O Ano
aktualizovany Jazyk validacie:
pred validaciou anglicky
XINie
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Cislo revizie SSCP

Datum vydania

Opis zmien

Revizia schvalena
notifikovanym organom

Rev. B Datum vydania Oprava nazvu dokumentu na prvej strane Ano
notifikovanym a v paticke (velké pismend) a oprava Jazyk validacie:
organom: pozZiadaviek na uloZenie zariadenia v anglicky
25.11.2023 kapitole 4.2 CINije

Rev. C n/a, SSCP bol Aktualizacia obsahu v sulade s kazdoro¢ne | [J Ano
aktualizovany aktualizovanym CER a PSUR (obdobie Jazyk validacie:
pred validaciou zberu udajov PSUR: 31.12.2023). anglicky

XINie

Rev. D Datum validdcie | Aktualizdcia z dévodu rozsirenia skupiny Ano
notifikovanym zdravotnickych pombcok divertor Jazyk validacie:
organom: neurovaskularneho prietoku s p48 LITE anglicky
06.05.2025 (HPC) a p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)s | [INie

harmonizovanym zavadzacim systémom.
Aktualizdcia na zaklade zisteni z
aktualizovaného klinického hodnotenia.
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Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)

pre skupinu zdravotnickych pomocok triedy Il

Divertor neurovaskularneho prietoku

pozostavajuci z
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
a zariadeni na modulaciu prietoku p48 LITE (HPC)

Pacienti a laici
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Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu pre pacientov a laikov

V tejto Casti je uvedeny suhrn bezpecnosti a klinického vykonu zdravotnickej pomécky skupiny divertor
neurovaskularneho prietoku pozostavajucej z p64, p48/p64 MW (HPC) a p48 LITE (HPC) uréenej pre

pacientov a laikov.

Cislo dokumentu: SSCP-FLOW DIVERTER
Revizia dokumentu: Rev. D

Datum vydania: Datum vydania podla notifikovaného organu 06.05.2025

Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu skupiny zdravotnickych
pomdcok divertor neurovaskuldrneho prietoku. Nizsie uvedené informacie su urcené pre pacientov alebo
laikov. Rozsiahlejsi suhrn jeho bezpecénosti a klinického vykonu pripraveny pre zdravotnickych pracovnikov sa

nachadza v prvej ¢asti tohto dokumentu.

Ciefom SSCP nie je poskytovat vSeobecné rady tykajlce sa lie¢by zdravotného stavu. V pripade otdzok
tykajlcich sa vasho zdravotného stavu alebo pouZivania pomdcky vo vasej situacii sa obratte na svojho
zdravotnickeho pracovnika. Tento SSCP nie je urCeny na nahradenie karty implantatu alebo navodu na

pouzitie (IFU), ktory poskytuje informacie o bezpe¢nom pouzivani pomdocky.
Pojmy, skratky a definicie

. A (Mikro) vodiace droty su tenké ohybné dréty, ktoré sa pouZivaju na navigaciu

(Mikro) vodiaci drét : , . , Y v ) ] R
mikrokatéra (= tenka ohybna trubicka), a teda prislusného zariadenia k cielovej lézii.

Adekvatna okluzia Uplné alebo takmer Uplné vylG¢enie aneuryzmy z krvného obehu.
Aneuryzma Vypuklina alebo oslabenie steny cievy.
Zobrazovanie, radiologicky postup, pri ktorom sa cievy naplnia kontrastnou latkou
a zviditelnia pomocou roéntgenovych lu¢ov, magnetickej rezonancie alebo
pocitacovej tomografie.
Lekarska lie¢ba pouZivana na prevenciu tvorby krvnych zrazenin alebo na rozbitie
existujucich krvnych zrazenin v tele pomocou liekov na riedenie krvi.
Lekarsky postup pouZivany na liecbu zUZenych alebo zablokovanych ciev. Pocas
zadkroku sa v cielovej cieve docasne nafukne baldnik, aby sa rozsirila a zlepsil sa
prietok krvi.
Tenké drétiky vyrobené vacsinou z platiny, ktoré su navrhnuté tak, aby sa tesne
priblizili k aneuryzme, podporili zrazanie krvi a zabranili prasknutiu aneuryzmy.
Medicinsky stav, ktory nastava, ked'sa prerusi alebo zniZi privod krvi do ¢asti mozgu,
¢im sa mozgové tkanivo zbavi kyslika a Zivin. To mdze spOsobit odumretie

Angiografické
techniky

Antikoagulacia

Baldnikova
angioplastika

Cievka

Cievna mozgova

prihoda mozgovych buniek v priebehu niekolkych minut.
Dudlna protidostickovad liecba

DAPT Pouzivanie dvoch inhibitorov funkcie krvnych dosticiek, ¢o su lieky, ktoré znizuju
schopnost krvnych dosticiek, typu krvnych buniek, ktoré sa podielaju na zrazani
krvi, zlepit sa a vytvorit krvné zrazeniny.

Disekcia Natrhnutie alebo prasknutie arteridlnej steny, ktoré vedie k oddeleniu vrstiev
arterialnej steny; akutne aj uz zname (chronické).

Endovaskularne V cievach
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Termin Definicia

Femoralna tepna

Velkd tepna nachadzajica sa v oblasti stehna. Je to jedna z hlavnych tepien
zdsobujucich krvou dolné koncatiny.

FSCA Bezpeclnostné napravné opatrenia v teréne

FSN Bezpelnostné ozndmenia v teréne
Hydrofilny polymérovy poviak

HPC Povlak, ktory napodobriuje prirodzenu vystelku vnutornej cievnej steny, aby sa
zabranilo rozpoznaniu implantatu krvnymi dostickami ako cudzieho telesa, a tym sa
pbévodne zniZilo riziko tvorby trombu (=krvnej zrazeniny).
Ndvod na pouZivanie

IFU Informacie poskytnuté vyrobcom s ciefom informovat o Ucele poufZitia, spravhom
pouzivani a pripadnych bezpecnostnych opatreniach.

Indikacia Dévod liecby

Infarkt Stav, pri ktorom dochddza k odumieraniu buniek v oblasti tkaniva alebo organu v

doésledku nedostatocného zédsobovania krvou.

Inhibitor funkcie
krvnych dosticiek

Lieky, ktoré zniZzuju schopnost krvnych dosticiek, typu krvnych buniek, ktoré sa
podielaju na zrazani krvi, zlepit sa a vytvorit krvné zrazeniny.

Intervencna
neuroradioldgia

Lekdrska subSpecializacia, ktord vyuZziva minimdlne invazivne techniky na
diagnostiku a lie¢bu ochoreni mozgu, chrbtice a centrdlneho nervového systému.

Intrakranialne

V lebke

Ischemicka

Nedostatocné prekrvenie urcitého organu alebo tkaniva.

Ischemicka cievna
mozgova prihoda

Typ cievnej mozgovej prihody, ku ktorej dochddza pri zablokovani alebo zuzZeni cievy
zdsobujucej mozog kyslikom a Zivinami, o vedie k zniZeniu prietoku krvi do urcitej
oblasti mozgu.

Klinickd morbidita

Stav, ked'trpite chorobou alebo zdravotnym stavom.

Kontraindikacia

Dévod proti liecbe.

Chirurgicka operacia, pri ktorej sa do¢asne odstrani kostny lalok z lebky, aby sa

Kraniotémia , .

ziskal pristup k mozgu.
Krény Pojem , krény” sa vztahuje na oblast tela stvisiacu s krkom.
Krvacanie Krvacanie

Krvdcavad mozgova
prihoda

Typ mrtvice, ku ktorej dochdadza pri krvacani do mozgu. Zvycajne je spdsobend
prasknutim alebo Unikom krvi z cievy v mozgu.

Mikrokatéter

Tenkd ohybna hadicka, ktora sa pouziva pri lekarskych zédkrokoch na dodavanie
liekov, kontrastnych latok alebo inych tekutin a zdravotnickych pomdcok, ako su
napriklad neurovaskularne stenty, na konkrétne miesta v tele.

Dohody o vzdjomnom uzndvani
MRA su obchodné dohody, ktorych ciefom je ulahdit pristup na trh a podporit

MRA vy S . L . oy .
vacsiu medzindrodnd harmonizaciu noriem zhody pri suéasnej ochrane
bezpecnosti spotrebitelov.
Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

MRI Neinvazivne lekdrske zobrazovacie vySetrenie, ktoré poskytuje podrobné snimky

takmer kazdej vnutornej struktury v [udskom tele vratane ciev.

Neurologické

Abnormality alebo poruchy Struktiry alebo funkcie nervového systému, ktory

deficity zahffia mozog, miechu a nervy.
NIHSS .kad/a Ndrodného institutu zdravia pre cievne mozgoveé prihody
Skdla, ktord hodnoti neurologické deficity suvisiace s mozgovou prihodou
Klinické sledovanie po uvedeni na trh
PMCF Vyrobca zhromaZzduje a vyhodnocuje klinické Udaje z pouZivania schvalenej
pomacky.
,Falosnd” aneuryzma, ktord zahfna dilataciu arteridlnej steny, ktord je spdsobend
Pseudoaneuryzma narusenim arterialnej steny. Pseudoaneuryzmy vznikaju v désledku Urazu, napriklad

prepichnutia alebo prasknutia tepny pocas lekarskeho zakroku alebo Urazu.

Roztrhnutie

Nahle zlomenie alebo prasknutie
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Termin Definicia

Subarachnoiddlne krvdcanie

SAH . . . , .
Krvacanie do priestoru, ktory obklopuje mozog.
Monoterapia protidostickovymi liekmi
SAPT Pouzivanie jedného inhibitora funkcie krvnych dosticiek, ¢o je liek, ktory znizuje

schopnost krvnych dosticiek, typu krvnych buniek podielajicich sa na zrédzani krvi,
ktoré sa zlepia a vytvoria krvné zrazeniny.

Modifikovana Rankinova skdla

Skore mRS Skore, ktoré sa pouziva na posudenie vasho/pacientovho stavu a udava stupen
funkénej nezavislosti.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

SSCP Poskytuje verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov
bezpecnosti a klinického vykonu skupiny zdravotnickych pomécok.

Stendza ZUzenie tepny/cievy

Tepna Krvna cieva, ktora odvadza krv zo srdca do inych Casti tela.

Malé, bezfarebné krvinky, zname aj ako trombocyty, ktoré su nevyhnutné pre

Trombocyt v .
v zrdzanie krvi.
Malad bezfarebna krvnd bunka, znama aj ako trombocyt, ktord je nevyhnutna pre
Trombocyty v .
zrazanie krvi.
Trombogénnost Schopnost latky alebo materidlu podporovat tvorbu krvnych zrazenin.
Trombdza Tvorba krvnej zrazeniny (trombu) v cieve, ktora brani prietoku krvi touto cievou.
Trombus Krvna zrazenina
Ucel poufitia PouZitie, na ktoré je zariadenie uréené.
Uplna okluzia ey .
P Uplné vylucenie aneuryzmy z krvného obehu.
aneuryzmy
Vazospazmus Nahle zUZenie- zvyCajne- tepnovej cievy.

Zdkladnd jedinecnd identifikdcia zariadenia - identifikdtor zariadenia

Sluzi na identifikaciu a registraciu zdravotnickych pomd&cok na trhu Eurdépskej unie.
Zobrazovacia Technika pouZivand na jasné zobrazenie ciev, napr. digitdlna subtrakéna angiografia
technika - DSA.

Zakladny UDI-DI

1 Identifikacia pomocky a vseobecné informacie

Obchodny nazov zariadenia

Skupina zdravotnickych pomd&cok divertor neurovaskuldrneho prietoku pozostava zo zariadeni p64, p48/p64
MW (HPC) a p48 LITE (HPC) (Tabulka 6). Skupina produktov p48 MW (HPC) pozostava z p48 MW a p48 MW
HPC. Verzie zariadenia s priponou HPC maju hydrofilny polymérovy povlak, ktory je vysvetleny v kapitole 3.

Upozornujeme, Ze v nasledujicom texte sa pojem p48 MW (HPC) vztahuje na obe verzie zariadenia p48 MW

(bez povrchovej Upravy) a p48 MW HPC (s povrchovou Upravou). To isté plati pre p64 MW (HPC) a p48 LITE
(HPC).
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Tabulka 6: Produkty skupiny zdravotnickych pomdécok divertor neurovaskuldrneho prietoku

Skupina
zdravotnickych Divertor neurovaskularneho prietoku
pomocok
Zakladny UDI-DI 426012378FlowDiverterSV
ID certifikatu CE
(datum 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certifikacie)
Skupina Modulaéné zariadenie PAX-Flow
produktov
p43 p48
Variant dizai 64 p48 MW p64 p64 MW p48 p48 LITE p48 MW p64 p64 MW
ariant clzajnu | P MW MW | HPC | UTE | HPC | Mw* MW* | HpC*
HPC HPC*
., P64-
Cislo REF: XX(X) | pes | pag-mw- | P2EMW 1 peg paw. | POAMW- pagLT- | pagmw- | oMW e - | Mw-
- velkost HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXX-XX HPC-
modelu XX XX XXX-XX XX
XX XXX-XX

*harmonizovany zavadzaci systém

Vyrobca; ndzov a adresa

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Nemecko

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

E-mail: info@wallabyphenox.com

Webova stranka: www.phenox.net
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Zakladny UDI-DI (Identifikacné Cislo zariadenia)

Identifikacéné Cislo pomocky, zndme aj ako Zdkladny UDI-DI (Unique Device ldentification - Identifikator
pomocky), sa pouZiva na identifikdciu a registraciu zdravotnickych pomdcok na trhu Eurdpskej unie.
Zakladny-UDI-DI  pre skupinu zdravotnickych pomocok divertor neurovaskuldrneho prietoku je
426012378FlowDiverterSV.

Rok, kedy bolo zariadenie prvykrat oznac¢ené znackou CE

- pb64 bol prvykrat certifikovany 15.10.2012 podla smernice o zdravotnickych poméckach (MDD) (&islo
certifikatu: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) bol prvykrat certifikovany 30.05.2018 podla smernice o zdravotnickych poméckach
(MDD) (Cislo certifikatu: 539671 MRA).

- p64 MW (HPC) prvykrat certifikovany 22.12.2018 podla smernice o zdravotnickych poméckach
(MDD) (&islo certifikitu: 547128 MRA).

- Skupina zdravotnickych pomdcok divertor neurovaskularneho prietoku ziskala certifikat CE podla
nariadenia o zdravotnickych pomockach (MDR) dria 21.12.2023 (ID certifikdtu: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) s harmonizovanym navadzacim systémom ziskali
certifikat CE podla MDR dria 28.08.2025 (ID certifikatu: 1000236360).

2 Predpokladané poufZitie zariadenia

Ugel poutzitia

Divertory neurovaskuldrneho prietoku sU samorozsirujuce sa trubicové cievne implantaty a umoznuju
riadenU a selektivnu moduldciu prietoku krvi v extra- a intrakranialnych (= vonkajsich a vnutornych
mozgovych) tepndch (=krvnd cieva, ktord odvddza krv zo srdca do inych casti tela). Okrem toho fyzikalne
vlastnosti divertora neurovaskuldrneho prietoku mierne narovnavaju cielovu cievu a posiliujud ju. Tieto

vlastnosti pomahaju pri endovaskularnej rekonstrukcii chorych tepien pozdl# ich kréného (= oblast tela

suvisiaca s krkom) a intrakranidlneho priebehu.

Indikacie a skupiny zamyslanych pacientov
Divertory neurovaskularneho prietoku sa pouzivaju pri endovaskularnej lie¢be vaskuldrnych ochoreni:

- sakuldrne a fusiformné aneuryzmy a pseudoaneuryzmy,
- cievne disekcie v akutnej a chronickej faze a

- cievne perforacie a arteriovendzne fistuly.

Dalsie informécie o uvedenych cievnych ochoreniach uvédza Tabulka 7.

Tabulka 7: Typ ochorenia lieCeného pomdckami typu divertor neurovaskularneho prietoku.
Vypuklina v tepne v tvare baldna, ktora je sposobend oslabenim
cievnej steny. Aneuryzma je rozsirenie alebo vydutie cievy, ktoré je
sp6sobené oslabenim cievnej steny. Najcastej$im miestom ich
Sakuldrne (alebo bobulovité) vyskytu su tepny, ¢o su cievy, ktoré odvédzaju krv zo srdca do zvysku
aneuryzmy tela. V takychto tepnach moze krvny tlak sposobit, Ze sa malé oblasti
vyklenu ako baldn. Tieto vydute predstavuju riziko prasknutia, ktoré
vedie ku krvacaniu do priestoru medzi mozgom a tkanivom
pokryvajucim mozog. Tento stav je zndmy ako ,subarachnoidélne
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Typ ochorenia Vysvetlenie

krvacanie” (SAH) a spoOsobuje priblizne 5% vsetkych cievnych
mozgovych prihod na svete [51, 52].
Fusiformné (alebo Spiralovité) ) v
Nepravidelne rozsirena tepna.
aneuryzmy
,Falosna“ aneuryzma, ktora zahrna dilataciu arteridlnej steny,
ktord je  spdsobend  naruSenim  arteridlnej  steny.
Pseudoaneuryzma Pseudoaneuryzmy vznikaju v dbsledku drazu, napriklad
prepichnutia alebo prasknutia tepny pocas lekarskeho zakroku
alebo Urazu.
Natrhnutie alebo prasknutie arteridlnej steny, ktoré vedie k
Disekcie oddeleniu vrstiev arteridlnej steny; akldtne aj uZz zndme
(chronické).
Perforacia cievy Poranenie cievy/diera v cieve alebo tepne.
) , ' Abnormalne spojenie medzi cievou bohatou na kyslik
Arteriovendzne fistuly . . , .
(arterialnou) a cievou chudobnou na kyslik (vendznou).

| Kontraindikacie a obmedzenia

- Pacienti s nedostato¢nou protidostickovou liecbou alebo nedostato¢nou antikoagula¢nou liecbou
podla Standardnych lekarskych postupov pred, pocas a po liecbe.

- Angiografia preukaZe, Ze anatomické podmienky nie si vhodné na endovaskuldrnu liecbu.

3 Opis pomocky
| Opis pomocky a material/latky, ktoré prichadzaju do kontaktu s tkanivami pacienta
V nasledujucom texte je uvedené kratke zhrnutie konstrukcie kazdého zariadenia.

Zariadenie na moduldciu prietoku p64 je tubuldarny cievny implantat a pozostdva zo 64 prepletenych
nitinolovych drétov ®. KedZe nitinol nie je dostatoéne RTG kontrastny (= neprepusta réntgenové alebo iné
Ziarenie), 2 droty opletenia @, ktoré si v opacnych polohach, st obalené platinovymi Spirdlami, aby sa
zabezpedila viditelnost pri rontgenovej skiaskopii. Okrem toho sa na kazdom z 6smich koncov ® na

proximalnom konci implantdtu nachadza platinova znacka.

Legenda:
A ) . 1) Zavadzaci drot
) p64 implantat
® 2) Otadacie zariadenie
3) Polymérova trubica
s

(oddelovacia trubica)

4) Odlupovaci plast

Zavadzaci systém 5) Platinova znacka

9) Rukovat

Obrazok 5: A) zariadenie na modulaciu prietoku p64 a zavadzaci systém, B) oddeleny zavadzaci systém a rozvinuty implantat
p64.

6) 64 prepletenych
nitinolovych
drétov/implantat
7) Platinové Spirély

8) Distalny hrot drétu
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Zariadenia na modulaciu prietoku p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) su trubicové cievne implantaty, ktoré
pozostdvaju zo 48, resp. 64 prepletenych nitinolovych drétov @ , ktoré sd vyplnené platinovym jadrom na

zabezpecenie viditelnosti pri rontgenovej skiaskopii.

® Legenda:
;@ . 1) Zavadzaci drét
[ ] // /. 2) Otédcacie

zariadenie
3) Rukovat

©)

4) Prepravna trubica

5) Zavadzacie

@ puzdro
/D) 6) Platinova znacka
i ) | 1T // 7) Implantat
4‘ B L

// 8) Distéalny hrot

drétu
Obrazok 6: A) Zariadenia na modulaciu prietoku p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) a zavadzaci systém v zavadzacom puzdre, B)
Zavéadzaci systém a oddeleny implantat p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

Zariadenia na modulaciu prietoku p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadzacim systémom
sU trubicové cievne implantaty, ktoré pozostdvaju z nitinolovych drétov prepletenych v pomere 48/64, ktoré
su vyplnené platinovym jadrom na zabezpelenie viditelnosti pri rontgenovej skiaskopii a maju

harmonizovany zavadzaci systém.

A) Legenda:
1) Drot v jadre

2) Otacacie

;D — zariadenie

\ // A sy
yA //

3) Rukovat

-

| -

. J 4) Prepravna
@ trubica

B) 5) Zavadzacie

puzdro

6) Platinova znacka
f) 7) Implantat
] ’ I // yA
/

i 8) Zavadzaci drot
S 9) Zavadzaci systém
@ 10) Skiaskopicky
bezpecna znacka
Obrazok 7: A) implantaty p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (harmonizovany zavédzaci systém) v zavadzacom puzdre pridanom k

zavadzaciemu systému, B) zavadzaci systém, vtiahnuté zavédzacie puzdro a oddeleny implantat p48 MW (HPC)/p64 MW
(HPC).
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Zariadenie na moduldciu prietoku p48 LITE (HPC) je tubuldarny cievny implantdt a pozostdva zo 48
prepletenych nitinolovych drétov, z ktorych kazdy je naplneny platinovym jadrom pre lepsiu viditelnost pri
skiaskopii. Termin p48 LITE (HPC) oznacuje obe verzie zariadenia, p48 LITE (bez povrchovej Upravy) a p48
LITE HPC (s povrchovou Upravou).

Legenda:

1) Zavéadzaci drot

@ @ 2) Skiaskopicky
bezpecna znacka
// // = o 3) Prepravnd trubica
L

| 4) Platinova znacka

5) 48 prepletenych

nitinolovych

B) drétov/implantat

? //f /4 i:

Obrazok 8: A) Zariadenie na modulaciu prietoku p48 LITE (HPC) a zavadzaci systém v zavadzacom puzdre, B) Zavadzaci systém
a oddeleny implantat p48 LITE (HPC).

6) Zavadzacie puzdro
7) Distalny hrot drétu

8) Zavadzaci systém

V pripade dalsich otazok tykajucich sa pom&cok sa obratte na svojho lekara.

Implantaty su v dlhodobom kontakte s pacientom, zatial ¢o nosny systém je v kontakte len kratkodobo.
Vsetky materidly, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, uvddza Tabulka 8. Doteraz spolo¢nost phenox

nedostala Ziadne hldsenia tykajuce sa precitlivenosti na niektory z materidlov, ktoré uvadza Tabulka 8.

Tabulka 8: Materidly, ktoré maju prist do kontaktu s pacientom.

Variant pomacky Implantétl Zavlédzacf systém
(dIhodoby kontakt) (kratkodoby kontakt)
. o ) Nitinol, nehrdzavejuca ocel, zliatina platiny a iridia,
Nitinol, zliatina platiny a o ) )
p64 i polyimid, polytetrafluéretylén (PTFE),
etylkyanoakrylat
p48 MW (HPC) Nitinol, polyuretan, polyimid, zliatina platiny a
iridia, polytetrafludretylén (PTFE),
p64 MW (HPC) etylkyanoakrylat, termoplasticky polyuretéan
p48 LITE (HPC) Nitinol, platina Nitinol, zliatina platiny a iridia, zliatina kobaltu a
V pripade potreby: chrému, polyuretan, polyimid, etylkyanoakrylat
p48 MW (HPC) HPC (hydrofilny polymérny
harrr/)onizovany povlak) > Polysacharidy Nitinol, polyuretan, polyimid, zliatina platiny a iridia,
system polytetrafludretylén (PTFE), etylkyanoakrylat,
p64 MW (HPC) Tampapur TPU 970 White
harmonizovany
systéem
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Informacie o lie€ivych latkach v pomécke

Divertory neurovaskularneho prietoku neobsahuju Ziadne liecivé latky.

Opis spOsobu, akym pomdcka dosahuje svoj zamyslfany spdsob ucinku

Divertory neurovaskularneho prietoku maju velmi hustu sietku a pouZivaju sa napr. na liecbu aneuryziem.
Ich primarnym cielom je rekon$truovat chory cievny segment, v ktorom sa nachddza lézia. Okrem toho
fyzikalne vlastnosti divertora neurovaskularneho prietoku mierne narovnavaju ciefovd cievu a posilfiuju ju.

Tieto vlastnosti pomahaju pri rekonstrukcii chorych tepien.

Pocas zakroku sa pouziva vhodny mikrokatéter (= tenkd ohybnd trubicka) na zavedenie divertora prietoku do
cielovej polohy. Mikrokatér sa zavadza do femordlnej tepny (= velkd tepna nachddzajica sa v oblasti stehna.
Je to jedna z hlavnych tepien zdsobujtcich krvou doiné koncatiny, pozri Obrdzok 9) a zasUva sa az do miesta

mozgovej aneuryzmy. Ked' je divertor prietoku na svojom mieste, mozno ho nasadit a odpojit.

Divertor
prietoku

Katéter

Obrazok 9: Cesta mikrokatétra do aneuryzmy cez pravu femoralnu tepnu. Kresba Marka Hoberta (phenox) inSpirovana
Brismanom et al. (2006) [53].

Vplyv odklonu prietoku na aneuryzme mozno rozdelit do troch faz, ako je znazornené na obrdzku Obrazok
10: hemodynamicka (b), tvorba trombu (c) a endotelizacia (d).

Do privodnej tepny (= rodicovskej tepny), v ktorej sa nachadza aneuryzma, sa umiestnia divertory prietoku.
Tvoria fyzickl bariéru na rozhrani medzi aneuryzmou a privodnou cievou. Umiestnenie tejto sietovej
struktury vedie k zniZeniu prietoku krvi do aneuryzmy, ¢o zniZuje aktivitu krvného toku v aneuryzme a v prvej
faze vyvoldva stazu v aneuryzme. V druhej faze sa v aneuryzme zacne tvorit trombus, o moze trvat az
niekolko dnfi alebo tyzdrov. Divertory prietoku slizia ako podporné lesenie v poslednej faze na vyvoj tkaniva
cez kréok aneuryzmy. V tomto bode je Struktura jemnej sietky vydlazdena novym obloZzenim arteridlnej steny.
Trombotizovana aneuryzma sa potom znovu absorbuje mechanizmom hojenia ran v tele. Vysledkom je

remodelovanad cieva, ktora sa vrati do normalneho fyziologického stavu.
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Obrazok 10: Zjednodusena schéma mechanizmu divertorov prietoku: a) prietok krvi v neosetrenej aneuryzme, b) znizenie
prietoku krvi po implantacii divertora prietoku, c) tvorba zrazeniny v aneuryzme a zastavenie prietoku krvi do mozgovej
aneuryzmy, d) rast tkaniva nad divertorom prietoku a resorpcia aneuryzmy. Kresba Marka Hoberta (phenox GmbH) inSpirovana
Dholakiom et al. (2017)[54].

V pripade disekcie sa do postihnutej tepny umiestni divertor prietoku, aby sa trhlina utesnila a krv sa
presmerovala mimo disekcie, ¢im sa podpori hojenie. Ak dbjde k perforacii, je mozZné nasadit divertor
prietoku, ktory presmeruje prietok krvi z miesta perforacie, ¢im sa umozni zahojenie cievy a zabrani sa dalsim
komplikaciam, ako je napriklad krvacanie. Divertor prietoku posobi ako lesenie, ktoré podporuje poskodenu
cievu a podporuje tvorbu nového tkaniva, aby sa perforacia utesnila. Pocas lieCby arteriovendznej fistuly

divertor prietoku expanduje, aby zakryl abnormalne spojenie. To pomaha znizit prietok krvi cez fistulu.

HPC povlak (hydrofilny polymérny povlak) p48 MW HPC, p64 MW HPC a p48 LITE (HPC) pokryva celé
implantaty. V Obrazok 11je uvedeny mechanizmus povlaku HPC. HPC znizuje pociatocnu adhéziu

trombocytov, a tym zniZuje riziko zrdZania krvi. To sa preukazalo v Studidch in vitro [1-4], v studii in vivo [27].

Implantat divertora
neurovaskularneho prietoku

HPC povlak
Krvna bunka ) .
\ implantatu
Trombocyty Glycocalix

\
Krvna cieva

Obrazok 11: Princip fungovania HPC (hydrofilny polymérny povlak)

Popis prislusenstva

Skupina zdravotnickych pomd&cok typu divertor neurovaskularneho prietoku nema Ziadne prislusenstvo.
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Zariadenia su kompatibilné so zariadeniami beZne pouZivanymi v intervencnej neuroradiolégii (= lekdrska
subspecializdcia, ktord vyuZiva minimdlne invazivne techniky na diagnostiku a lieCbu ochoreni mozgu, chrbtice
a centrdlneho nervového systému). Patria sem vyrobky na minimalne invazivnu implantaciu pomdcky, ako su
napriklad mikrokatétre.

Kazdému pacientovi, ktory sa ma lieCit vyrobkom zo skupiny zdravotnickych pomdcok typu divertor
neurovaskularneho prietoku, sa dodava karta na implantaciu. Tento formular je stc¢astou Skatulky vyrobku a
vyplni ho oSetrujuci lekar a odovzdd vam/pacientovi po o3etreni. Vy/pacient bude pouceny, aby nosil tito
kartu implantatu pri sebe. Karta obsahuje snimatelny QR-kdd, identifikacné Gdaje pacienta, ako aj priamu
doménu webovej stranky, ktord obsahuje relevantné informéacie o pacientovi. Okrem mena a priezviska
pacienta obsahuje karta implantatu vietky déleZité informacie o samotnom implantate, vyrobcovi vyrobku,

ako aj datum implantacie a zodpovedné zdravotnicke zariadenie a informacie o zdravotnickom pracovnikovi.

4 Rizikd a varovania

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajSie Ucinky suvisiace s divertorom neurovaskularneho prietoku
alebo ak sa obavate rizik, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nema nahradit

pripadnu konzultaciu s vasim zdravotnickym pracovnikom.

Ako boli potencidlne rizika kontrolované alebo riadené

V tejto Casti je opisané, ako sa zniZia rizikd, a tiez su opisané mozné sposoby liecby.
Pred implantaciou divertora prietoku musi lekar vybrat spravnu velkost zariadenia. Pred pouZitim je tieZ
potrebné skontrolovat, ¢i vybrany divertor prietoku nie je poskodeny. Vo vSeobecnosti sa implantaty nesmu

pouzivat, ak st deformované alebo poskodené, pretoze inak nemozno predpokladat ich funkénost.

Divertory neurovaskuldrneho prietoku st v kontakte s krvou, roztokom chloridu sodného, rontgenovymi
kontrastnymi latkami, cudzimi produktmi/materidlmi (napr. cievky= tenké vidkna vdcsinou vyrobené z
platiny), latkami na riedenie krvi. Ani jeden z divertorov neurovaskularneho prietoku neobsahuje zlozky, ktoré
by sa v pripade samostatného pouZitia mohli povaZovat za lieciva.

Implantacia divertorov prietoku si vo vieobecnosti vyZaduje podavanie dvoch inhibitorov funkcie krvnych
dosticiek (= liekov, ktoré zabrariuju zrdZaniu krvi). Zvyajne sa poddvaju dva inhibitory funkcie krvnych
dosticiek (,dudlna protidostickova liecba” = DAPT) v primeranych davkach. Ak je to oddvodnené
individudlnymi okolnostami, zariadenia HPC mozu umoznit implantdciu v ramci jednorazovej protidostickovej
liecby (SAPT). To bolo preukédzané vo viacerych publikaciach [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Ak mate akékolvek otdzky
tykajlce sa tychto latok, obrétte sa na svojho lekara. U¢innost podaného lieku by sa mala overit vhodnym
testom (napr. Multiplate alebo VerifyNow). Implantécia vyrobku zo skupiny zdravotnickych pomécok divertor
neurovaskularneho prietoku u pacienta bez Gc¢innej inhibicie funkcie krvnych dostic¢iek méze viest k zavaznym
komplikdcidam. Ak mate otdzky tykajlce sa tejto témy, obratte sa na svojho lekdra.

V dbésledku implantécie divertora prietoku moze dojst k mozgovej prihode (=prerusenie privodu krvi do
mozgu). Existuju dva typy cievnych mozgovych prihod, ischemickd (= tvorba zrazenin) a hemoragicka (=
krvdcanie). Ischemicka cievna mozgova prihoda je spdsobena ndhlym znizenim prietoku krvi do mozgu,
znamym ako ischémia (= mozgovd ischémia), o ma za nasledok nedostatocny prisun kyslika a glukdzy.
Znizeny prietok krvi je zvycajne spOsobeny zUZenim (= stendza) alebo uzaverom (= trombdza) tepien

zasobujucich mozog. Ischémia moze byt reverzibilna alebo moze viest k odumretiu nervov a inych mozgovych
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buniek. Rozhodnutie o dalSom postupe je na lekarovi a zavisi od réznych faktorov, napr. od stavu pacienta.
Ak mate otdzky tykajlce sa tejto témy, obratte sa na svojho lekara.

Niektoré z doleZitych komplikacii, ktoré sa mozu vyskytnut pocas liecby alebo po nej, su vysvetlené v
nasledujucej Casti.

Cievna mozgova prihoda (= zdravotny stav, ktory nastane, ked' sa prerusi alebo znizZi privod krvi do Casti
mozgu, ¢im sa mozgové tkanivo zbavi kyslika a Zivin) sa moze vyskytnut v dosledku implantécie divertora
prietoku. Existuju dva typy cievnych mozgovych prihod: ischemicka cievna mozgova prihoda a hemoragicka
cievna mozgova prihoda. Ischemicka cievna mozgovad prihoda je sposobend ndhlym zniZzenim prietoku krvi do
mozgu, tzv. ischémiou, ¢o vedie k nedostatocnému zasobovaniu kyslikom a glukdzou. Znizeny prietok krvi je
zvyC€ajne spdsobeny stendzou (= zuZenim) alebo trombdzou (= tvorbou krvnej zrazeniny v cieve) tepien
zasobujucich mozog. NajobavanejSou komplikaciou je hemoragicka mrtvica. V tomto pripade dochadza k
intracerebrdlnemu krvécaniu (= krvdcanie do mozgového tkaniva) alebo subarachnoiddlnemu krvacaniu (=
krvdcanie medzi vnutornou a strednou vrstvou mozgu) , napr. v désledku prasknutia cievy (= ndhle prasknutie
alebo roztrhnutie) alebo poranenia cievy. Takéto krvacanie moze viest k tzv. vazospazmu (= ndhlemu zuZeniu
- zvycajne - tepnovej cievy). V dosledku zniZenia prietoku krvi do mozgu v désledku ndhleho zUZenia sa
mozgovému tkanivu nedostdva dostatok kyslika a méZe odumriet, ako v pripade ischemickej cievnej
mozgovej prihody. Ak dbéjde k vazospazmu, mdze sa lieCit liekmi, ktoré podporuju rozsirenie cievy,
balénikovou angioplastikou (= rozsirenie postihnutej tepny docasnym nafuknutim baldnika) zameranou na
rozsirenie cievy alebo kombindciou tychto technik. O dalSom postupe rozhoduje lekar a zavisi to od réznych
faktorov, napr. od stavu pacienta. Ak mate otazky tykajuce sa tejto témy, obratte sa na svojho lekara.
Takzvand ,falosna aneuryzma“ alebo ,pseudoaneuryzma“ mdze vzniknut po disekcii (= rozdelenie vrstiev
steny tepny) alebo po poraneni cievy. Pseudoaneuryzmy sa zvycajne vyskytuju pri poraneni cievnej steny,
takZe krv unika cez vnutornu cievnu stenu, ale je zadrZiavana vonkajsou cievnou stenou. Pseudoaneuryzmy
mozno lie¢it pomocou divertorov prietoku.

Po implantacii divertora prietoku sa moZe stat, Ze bocné vetvy alebo prilahlé cievy su zakryté divertorom
prietoku. V tomto pripade je rozhodnutie o dalSom postupe na lekdrovi a zavisi od réznych faktorov, napr.
od zdravotného stavu pacienta. Napriklad divertor prietoku mozno vymenit za ind velkost.

Upozorfiujeme, Ze po implantacii divertora prietoku budete mat vy/pacient kontrolné navstevy. Pocas tychto
navstev lekar skontroluje vas zdravotny stav a skontroluje polohu divertora prietoku a stav aneuryzmy
pomocou zobrazovacich technik (= technika pouZivand na jasné zobrazenie ciev, napr. digitdlna subtrakcnd
angiografia - DSA). V niektorych pripadoch je potrebné aneuryzmu opatovne liecit, napriklad z dévodu
opatovného rastu aneuryzmy. V tomto pripade je na rozhodnuti lekdra, ako bude postupovat. MbZe sa
napriklad implantovat dalsi divertor prietoku. Ak mate otazky tykajlce sa tejto témy, obratte sa na svojho

lekara.

Zostavajuce rizika a neZiaduce Ucinky

Tabulka 9 pouZiva nasledujuce klinické terminy.

- (Vzduchova) embdlia = upchatie cievy vzduchom, cudzorodymi alebo telu vlastnymi latkami, ktoré
sa dostali do krvného obehu.

- Disekcia = roztrhnutie alebo prasknutie vnutornej vystelky tepny, ktoré vedie k oddeleniu vrstiev
steny tepny.
- Embodlia / tromboembdlia = krvna zrazenina spdsobujlca upchatie cievy.
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- Encefalopatia = skupina stavov, ktoré sposobuju dysfunkciu mozgu.

- Extravazacia = Unik tekutiny z uzavretého priestoru do okolia, napr. kontrastnej latky.

- Hematdm = je lokalizované nahromadenie krvi mimo ciev, zvycajne v dbésledku prasknutia alebo
poranenia ciev.

- Hemoragia = krvacanie, zvyc¢ajne z poskodenych ciev.

- Hydrocefalus = stav, pri ktorom dochadza k hromadeniu mozgovej tekutiny (= mozgovomiechového
moku) v mozgu.

- Infarkt = oznaduje proces odumierania tkaniva (nekréza) v désledku nedostato¢ného zasobovania
krvou, zvyCajne sposobeny prekazkou v prietoku krvi. Tato obstrukcia moéze byt désledkom réznych
faktorov vratane trombdzy, embdlie alebo vazospazmu.

- Ischémia = nedostatocné prekrvenie urcitého organu alebo tkaniva, ktoré ma za nasledok znizenie
prisunu kyslika a Zivin. Pri¢inou byva zablokovanie alebo zUZenie ciev zasobujucich postihnutu oblast.

- Intimalna hyperplazia = je zhrubnutie najvnutornejsej vrstvy cievy ako komplikdcia rekonstrukéného
zakroku.

- Efekt masy = efekt masy je jav, pri ktorom lozZiskovd |ézia alebo kontuzia spbésobuje stlacenie a

poskodenie okolitych oblasti mozgového tkaniva alebo mozgovych Struktdr v dbsledku stupna
priestoru, ktory v obmedzenom priestore lebky zaberd unikajica krv, mozgovomiechovy mok alebo
edém.

- Perforécia = poranenie cievy/diera v cieve alebo tepne.

- Pseudoaneuryzma = ,falosnd“ aneuryzma, ktord moze vzniknut v désledku poranenia cievnej steny.
Pseudoaneuryzmy sa zvy€ajne vyskytuju v désledku Urazu, napriklad prepichnutia alebo prasknutia
tepny pocas lekarskeho zakroku alebo urazu.

- Trhlina = roztrhnutie alebo prasknutie cievy alebo aneuryzmy.

- Infarkt s obsadenim priestoru = typ mozgovej prihody, pri ktorej vznika rozsiahly a akdtny opuch
mozgu. To vedie k stlacaniu prilahlych a inych Zivotne dbleZitych oblasti mozgu, ¢o je spésobené
vplyvom zo zabratia priestoru.

- Stendza/In-stent stendza = zUzenie tepny, zvyCajne v désledku nahromadenia plaku alebo tvorby
zjazveného tkaniva. In-stent stendza je stav, pri ktorom sa predtym umiestneny stent v cieve zUZi
alebo zablokuje.

- Trombdza/In-stent trombdza = UplIné alebo Ciastoné upchatie cievy krvnou zrazeninou. Trombdza
vo vnutri stentu sa nazyva in-stent trombdza.

- Vazospazmus = nahle zUZenie ciev

NeZiaduce ucinky a rezidualne rizikd, ktoré uvadza Tabulka 9, boli identifikované v literatire o divertoroch
prietoku vo vSeobecnosti a sU dobre zndme a primerane rieSené v ramci riadenia rizik. Tato tabulka
zohladfuje rizika suvisiace s postupom aj s vyrobkom. Percentd vyskytu neZiaduceho Ucinku boli stanovené
na zaklade publikovanych literarnych Gdajov o poméckach typu divertor neurovaskularneho prietoku (pozri
Tabulka 9 a stranu 51). Do Uvahy sa brali len publikacie, v ktorych bol lie¢eny primerany pocet pacientov, aby
sa predislo skresleniu percentudlnych Udajov prili§ malymi populdciami pacientov. V tomto pripade bol tento
pocet stanoveny na 50 pacientov. V niektorych pripadoch nebolo moZné tento Udaj dodrzat, pretoze boli k
dispozicii len ¢lanky s mensim poctom obyvatelov. Tieto Udaje su uvedené kurzivou. Celkovo bolo zahrnutych
34 publikacii, v ktorych boli pouzité len pombcky p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC). Pripadové spravy boli

vylicené.
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Tabulka 9: Zvyskové rizikd a neziaduce ucinky divertorov neurovaskuldrneho prietoku, percento vyskytu a ich referencie v

literature.

NeZiaduce G€inky/zvyskové riziko

Vzduchovéa embdlia

Min. - Max. nahlaseny pocet [odkaz]
Nebolo hlasené

Embdlia v distalnych cievach

1/121 (0,8 %) [5] - neuvedené

Trombdza

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

Trombdza v stente

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

Tromboembdlia

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

(Prechodna) stenoza cielovej cievy

Nebolo hlasené

In-stent stendza (ISS)

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

Intimalna hyperplazia

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

Vazospazmus

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

Okluzia cievy

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

Okluzia bocnej vetvy/perforatora

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

Mozgova ischémia

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

Prechodny ischemicky zachvat (TIA)

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

Perforacia

4/1781 (0,2 %) [7] - 1/54 (1,9 %) [16]

Roztrhnutie

1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]

Disekcia

1/420 (0,2 %) [15] - 1/54 (1,9 %) [16]

Oneskorené prasknutie aneuryzmy

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

Vytvorenie pseudoaneuryzmy

Nebolo hlasené

Iné arteridlne lézie

Nebolo hlasené

Krvacanie 1/420 (0,2 %) [15] - 2/54 (3,7 %) [16]
Krvacanie 1/22 (4,5 %) [11] - neuvedené
Hematém 1/530(0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]

Hydrocefalus

Nebolo hlasené

Cievna mozgova prihoda (ischemickd a
hemoragicka)

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

Infarkt

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

Neurologické deficity

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

Neziaduca reakcia na
protidostickové/antikoagulacné latky, anestéziu,
ozarovanie

3/617 (0,5 %) [6] - neuvedené

Komplikdcie v mieste pristupu, napr. hematom v
slabinach

6/617 (1 %) [6] - neuvedené

Alergickd reakcia, infekcia

2/617 (0,3 %) [6] - neuvedené

Reakcia na cudzie teleso

1/102 (1 %) [19] - neuvedené

Zapal 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Bolest Nebolo hlasené
Edém 1/102 (1 %) [19] - neuvedené

Encefalopatia

Nebolo hlasené

Extravazacia

Nebolo hlasené

Efekty masy

2/617 (0,3 %) [6] -Nie je uvedené

Trvaly vegetativny stav

Nebolo hlasené

Smrt 2/530 (0,4 %) [6] - 1/54 (1,9 %) [16]
Iné Nebolo hlasené
Trenie Nebolo hlasené

Nedostatocna apozicia

1/32 (3,1 %) [20] - neuvedené

Neumyselné uvolnenie v neplanovanej lokalite

1/25 (4 %) [21] - neuvedené

Problémy s odpojenim alebo rozvinutim

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

NeUplné otvorenie

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

Kolaps

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

Zlomenina implantatu a/alebo zavédzacieho
systému pred zékrokom alebo podas neho®

Nebolo hlasené

Zlyhanie oddelenia’®

Nebolo hlasené
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NeZiaduce Ucinky/zvySkové riziko Min. - Max. nahlésen\'/ pocet [odkaz]
Migrécia 1/100 (1 %) [10] - 1/54 (1,9 %) [16]
Problémy s kombinaciou implantatu a cievky$ Nebolo hlasene

Problémy s kombindaciou implantatu a Nebolo hlasené

implantatu®

Problémy s kombinaciou implantatu a Nebolo hldsené

mikrokatétra$

Deformécia 1/48 (2,1 %) [13] - 3/100 (3 %) [10]
Problémy s opdtovnym zasunutim do puzdra 1/7 (14,3 %) [23] - neuvedené
(Pred)skratenie 2/89 (2,2 %) [14] - 8/100 (8 %) [10]

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Sprievodné lieky
Protidostickové lieky su v beZnom jazyku zname aj ako ,lieky na riedenie krvi“. NedodrZiavanie

protidosti¢kovej liecby moZe viest k uzdveru tepien s nadslednou cievnou mozgovou prihodou. Lie¢ba p64,
p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) je vzdy sprevadzana protidostickovymi liekmi, pretoze zabrariuju tvorbe
krvnych zrazenin v tepndch. Krvné zrazeniny moézu zablokovat tepny a ovplyvnit privod krvi, ¢o vedie k
poskodeniu tkaniva zdsobovaného danou tepnou. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa tychto latok, obratte

sa na svojho lekara.

Upozornenia
Podla navodu na pouZitie (IFU) su divertory neurovaskularneho prietoku len podmienecne kompatibilné so

zobrazovanim magnetickou rezonanciou (= MRI,; neinvazivne lekdrske zobrazovacie vysetrenie, ktoré vytvdra
podrobné obrazy takmer kaZdej vnutornej struktury v ludskom tele vrdtane krvnych ciev). Neklinické testy
ukazali, Ze zariadenia na moduldciu prietoku st vhodné na zobrazovanie MR pri hustote magnetického toku
3T. V klinickych podmienkach sa 1,5 Tesla ukazalo ako bezproblémové pre implantat. V pripade, Ze mate

otazky tykajlce sa tejto témy, obrétte sa na svojho lekara/osetrujiceho lekara.

Kontrolné navstevy (= nasledné navstevy)
Na zabezpecenie vasho zdravotného stavu a na preukdzanie bezpecnosti a Ucinnosti divertorov

neurovaskularneho prietoku sa po liecbe vykonavaju kontrolné zobrazovacie ndvstevy. Prostrednictvom
tychto kontrolnych ndvstev mozno zistit a lieCit pripadné neZiaduce ucinky. Okrem toho je moZné urcit
priebeh a Uspednost lietby. Casovy rdmec kontrolnych névitev si ka?da nemocnica planuje individuaine.
Navsteva mdze zahfnat napriklad posudenie vasej nervovej sustavy (= neurologické) prostrednictvom

nasledujucich klasifikacnych stupnic:

- mRS skdre (modifikovana Rankinova skala):
Na posudenie vasho/pacientovho stavu sa pouziva mRS (stupnica v rozsahu 0 - 6). MRS udéva stuperi
funkénej nezavislosti. Ak sa mRS vyhodnoti pred liecbou a po liecbe, mozno urit, ¢i sa lieCbou zlepsil
alebo zhorsil vas zdravotny stav /zdravotny stav pacienta alebo ¢i sa vas/pacientov stav nezmenil.

- NIHSS skdre (National Institutes of Health Stroke Scale):
Skére NIHSS je nastroj na systematické hodnotenie neurologickych deficitov stvisiacich s cievnou
mozgovou prihodou (= abnormality alebo poruchy Struktury alebo funkcie nervového systému, ktory
zahrna mozog, miechu a nervy). Maximalne mozné skore je 42 (t. j. smrt), pricom minimalne skére

je 0 (Ziadne priznaky cievnej mozgovej prihody).
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Suhrn vsetkych ndpravnych opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN)

Doteraz nebolo potrebné prijat Ziadne bezpecnostné opatrenia pre p64, p48 MW (HPC) alebo p64 MW (HPC).
V pripade Ziadneho zo zariadeni tzv. ,bezpecnostné ndpravné opatrenia v teréne” vratane , bezpecnostnych
oznameni v teréne” (skratka: FSCA a FSN) nemuseli byt vykonané. Vsetky pombcky lekari stéle pouZivaju a
Ziadna z nich nebola stiahnutd z trhu z dévodu nedostatocnej bezpelnosti. Neboli hldsené Ziadne zavazné

incidenty.

5 Sudhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na
trh

V nasledujucich castiach je vysvetlené, ako sa sleduje a urcuje klinicka bezpecnost a vykonnost divertorov
neurovaskularneho prietoku. Dalej je opisany zaklad, na ktorom je zaloZend klinickd bezpe&nost a vykon

divertorov neurovaskularneho prietoku.

Klinické pozadie zariadenia

Divertory prietoku nie su na trhu zdsadne novou technoldégiou. V roku 2004 bol do lexikdna zavedeny pojem
,divertor prietoku” autorom Lieber et al. [56, 57] V roku 2007 sa do oblasti neurointervencie dostala nova
generacia endovaskuldrnych zariadeni ozna¢ovanych ako zariadenia narusajuce prietok[58]. V roku 2008 sa
tato technoldgia vidy oznacovala ako ,divertory prietoku” (skratka: FD) z dévodu réznych uskutoénenych
studii, napr. Studie Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFs) [59]. Hlavnym posunom v technike
endovaskularnej lieCby aneuryziem sa stala primarna endovaskuldrna rekonstrukcia pomocou divertorov

prietoku.

Zariadenie na moduldciu prietoku p64 bolo prvykrat certifikované CE (Conformité Européenne - eurdpska
zhoda) 15.10.2012 (pozri kapitolu 1). Mnozstvo publikovanych sérii pripadov a studia , Diversion-p64“ [24]

dokazuju jeho bezpecnost a Ucinnost v realnej praxi.

Zariadenie na modulaciu prietoku p48 MW (HPC) a zariadenie na moduldciu prietoku p64 MW (HPC)
predstavuju dalsi vyvoj zariadenia p64. Zariadenie na modulaciu prietoku p48 MW (HPC) ziskalo 30.5.2018
prvykrat certifikat CE (Conformité Européenne - Eurépska zhoda) (pozri kapitolu 1) a zariadenie p64 MW
(HPC) bolo prvykrat certifikované 22.12.2019 ( pozri kapitolu 1).

Klinické dbékazy pre oznacenie CE

Varianty zariadenia p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) maju certifikat CE podla ,,smernice o zdravotnickych
pomockach” (MDD) a podla ,,nariadenia o zdravotnickych poméckach” (MDR).

Na Ucely certifikacie MDR p48/p64 MW (HPC) s harmonizovanym zavadzacim systémom a p48 LITE (HPC) sa
nevykonala Ziadna klinicka Studia, pretoZe sa ziskal dostatok klinickych Udajov s rovnocennymi pomdckami.
Bola preukazana rovnocennost, pokial ide o technické, biologické a klinické vlastnosti. p48 LITE (HPC) sa
povazuje za rovnocenny s existujicim p48 MW (HPC). Varianty produktu s novym harmonizovanym

systémom podavania sa povazuju za rovnocenné s existujucimi variantmi p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC).

Zozbierané Udaje dokazuju, Ze divertory neurovaskularneho prietoku su bezpecné a ucinné pri liecbe napr.

aneuryziem.
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Bezpecnost

Klinickd morbidita (= stav, ked' trpite chorobou alebo zdravotnym stavom) a mortalita (= pocet umrti) su v
prijatelnych medziach pre vsetkych pacientov liecenych ktorymkolvek z produktov typu divertor
neurovaskularneho prietoku. Vlastné klinické Gdaje odhalili vyskyt cievnej mozgovej prihody v rozmedzi 0 %
- 3,3 % a Umrtnost sa pohybovala v rozmedzi 0 % - 1,5 %. Vysledky Studie Diversion-p64, ktoré publikovali
Bonafé a kol.[24], uvddzaju nizku trvald chorobnost a Umrtnost 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] vykonali
metaanalyzu s podobnymi divertormi prietoku a zaznamenali trvald chorobnost u 3,3 % a Uumrtnost u
1,7 % pacientov.

Aby sa zabezpedila bezpecna manipulacia s divertormi neurovaskuldrneho prietoku pocas liecby, zariadenia

poskytuju dobru viditelnost pocas liecby pod rontgenom (pozri Obrazok 12 a Obrazok 13).

Obrdazok 12: Viditelnost divertora prietoku p64 vdaka Spiralovitym vldknam a 6smim markerom (kruh v ruzovej farbe). (Obrazky
pochéddzaju z oficidlne dostupnej brozury o spolo¢nosti Phenox: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64 KIF-
0008G_LR.pdf).

Obrazok 13: Optimalnu polohu cievnej steny mozno lahsie posudit pomocou plne viditelného p64 MW (HPC) a p48 MW (HPC),
¢o vedie k presnejSiemu umiestneniu. Radiologicka znacka oznacuje ,bod bez navratu“, po ktory mozno p64 MW (HPC) a p48
MW (HPC) vtlacit do mikrokatétra (kruh v ruzovej farbe). (Obrazky pochddzaju z oficidlne dostupnej brozury o spolo¢nosti
phenox: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Réntgenova viditelnost pomaha predist situacii, Ze by sa zariadenia implantovali v nespravnej polohe.

Rizikd spojené s implantaciou divertora neurovaskuldarneho prietoku sd uvedené v kapitole 4 a su
zdokumentované aj v navode na pouzitie (IFU) prislusného zariadenia. Komplikacie, ktoré sa nasli v literature
0 p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC), st zhrnuté v Tabulka 9. V literature neboli zistené Ziadne nové rizika
okrem tych, ktoré uz boli uvedené v Tabulka 9.

V ramci tzv. postmarketingového klinického sledovania (= PMCF; pozorovanie trhu s certifikovanym
vyrobkom) sa dalej aktivne a systematicky zhromazduju a analyzuju klinické Gdaje na zédklade indikacii,
kontraindikacii a Ucelu pouZzitia neurovaskularnych divertorov prietoku (pozri kapitolu 2) s cielom zabezpedit
bezpecné zaobchadzanie s pomobckami. Patri sem napr. spatna vazba z trhu (napr. v pripade, Ze lekari maju
staznosti tykajuce sa zaobchdadzania s vyrobkom), analyza literatiry o vlastnych vyrobkoch spolo¢nosti
Phenox, ako aj analyza literatury a klinickych Udajov tykajucich sa ekvivalentnych alebo podobnych pomd&cok
a analyza federalnych bezpecnostnych databaz (napr. z Nemecka: BfArM alebo USA: FDA-MAUDE). V

nadvaznosti na uvedené metddy a postupy sa vykonavaju klinické studie iniciované spolo¢nostou Phenox.
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Cielom studie COATING (https://clinicaltrials.gov Identifikacné ¢islo: NCT04870047) je urceny na porovnanie
bezpecnosti a Ucinnosti HPC s povlakom p64 MW pri SAPT a nepovlakovaného p64 MW pri DAPT.

Studia DART je randomizovana kontrolovana tudia s cielom vyhodnotit Ginnost a bezpe&nost potiahnutého
p48 MW HPC v ramci DAPT a SAPT.

Dalej spolo€nost phenox vykonala $tudiu ,Diversion-p64“ (https://clinicaltrials.gov Identifikagné ¢islo:

NCT02600364) so zariadenim na modulaciu prietoku p64. Bezpecnost a Ucinnost p64 bola preukazana.

Kritické posudenie predpokladanych prinosov lie¢by tymito pomdckami v porovnani s rizikami opisanymi v
kapitole 4 vedie k zaveru, Ze prinosy jednoznacne prevazuju nad identifikovatelnymi rizikami. Na zaklade
tohto posudenia prinosov a rizik a vlastnych klinickych skdsenosti mozno dospiet k zaveru, Ze zariadenia na
modulaciu prietoku p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) su bezpecéné a ucinné.

6 MozZné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvaZovani alternativnej lieCby sa odporica obratit sa na svojho zdravotnickeho pracovnika, ktory moze

zohladnit vasu individualnu situaciu.

VSeobecny opis terapeutickych alternativ

Na urcenie najlepSej metddy lieCby je potrebné zvazit niekolko faktorov vratane lokalizacie aneuryzmy,
velkosti, tvaru, veku pacienta a anamnézy. Na lie¢bu aneuryziem su v sicasnosti k dispozicii tieto alternativne

metddy liecby:

Pozorovanie:
Pozorovanie pozostdva z beznych pravidelnych kontrolnych zobrazovacich vysetreni a ndvstev lekdra, aby sa

pozrel na stav vaSej/pacientovej aneuryzmy.

(Mikro)chirurgicky klipping:

Na vystrihnutie aneuryzmy je potrebné vykonat tzv. kraniotdomiu (= chirurgickd operdcia, pri ktorej sa docasne
odstrdni kostny lalok z lebky, aby sa ziskal pristup do mozgu). Na kréok aneuryzmy sa umiestni mald kovova
svorka podobna koliku na bielizen, ako je znazornené na obrazku Obrazok 14, ktora je kompatibilna s MRI (=
Magneticka rezonancia; lekdrska zobrazovacia technika pouZivand na vytvdranie podrobnych anatomickych

snimok), aby sa kr¢ok aneuryzmy uzavrel, a tym sa zabranilo vniknutiu krvi do aneuryzmy.
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Klip prilozeny na krk
aneuryzmy

Obrdzok 14: Aplikéia kliu na krk aneuryzmy. Kresba Marka Hoberta (phenox) in$pirovand Brismanom et al. (2006) [53].

Operdcia bypassu:
Liecba aneuryzmy sa méze uskutocnit aj prostrednictvom bypassu vykonanim excizie lézie a rekanalizacie
privodnych a odtokovych tepien s transplantdciou alebo bez nej.

Navijanie:

Endovaskularna (= v cieve) liecba aneuryziem pomocou odnimatelnych cievok sa pouziva od zaciatku 90.
rokov 20. storocia. Cievky su odnimatelné platinové droéty, ktoré sa vpravia do aneuryzmy, aby podporili
zrazanie krvi a uzavreli aneuryzmu. Teda pomocou angiografickych (= zobrazovacich, radiologickych
postupov, pri ktorych sa cievy naplnia kontrastnou latkou a zviditelnia pomocou réntgenovych-Itcov,
magnetickej rezonancie alebo pocitacovej tomografie) technik sa do aneuryzmy zavedie tenka ohybna
trubicka (= mikrokatéter) (pozri Obrazok 15). Ked katéter dosiahne aneuryzmu, zavedie sa cievka, ktord vypini
aneuryzmaticky vak, ako je znazornené na obrazku Obrazok 15. Cievka sa ponecha na mieste natrvalo.

Pri zloZitych tvaroch aneuryziem sa pouZivaju dalSie vyrobky, ako su baldniky a stenty, aby sa zabranilo
vypadnutiu cievky do cievy. Balénom asistovany koiling zahfria umiestnenie odstranitelného baldénika vedla
aneuryzmy, ¢o zabranuje vypadnutiu cievky do privodnej cievy. Pri stent-asistovanom koilingovom rieseni sa
stent umiestni natrvalo do cievy vedla aneuryzmy, ¢im sa vytvori leSenie pre vyvoj tkaniva na pokrytie krcka

aneuryzmy.

Cievka (cievky) na mieste

Obrazok 15: Postup koilingu pri lie¢be aneuryzmatickej malformdcie. Kresba Marka Hoberta (phenox) in$pirovand Brismanom
et al. (2006) [53].
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Implantdt do aneuryzmy bifurkacie pCONUS (phenox GmbH):
Produkty zo skupiny produktov pCONUS (pozri napriklad pCONUS 1 v Obrazok 16) sa pouZivaju na liecbu

bifurkacnych aneuryziem (= oblast, kde sa cieva deli na dve vetvy) v kombindcii s cievkami (= tenké vidkna

vdcsinou vyrobené z platiny).

-]

Obrazok 16: Schematické zndzornenie zariadenia pCONUS 1 (phenox GmbH)

Disekcie mozno liecit roznymi pristupmi v zavislosti od zavaznosti a lokalizacie disekcie. MoZnosti lieCby
zahffiaju medikamentdznu lie¢bu, chirurgickd lieCbu zahrffajdcu chirurgicky bypass a klipovanie, ako aj
endovaskularnu liecbu pomocou minimalne invazivnych technik, ako je (stent-asistované) koilovanie alebo
umiestnenie stentu a stentov divertora prietoku [46].

V pripade opakujucich sa disekcii napriek medikamentdznej lieCbe sa endovaskuldrna lieCba povaZuje za
vhodnU doplnkovd lie¢bu popri antikoagulacnej liecbe. Smernice pre sekunddrnu prevenciu cievnej mozgove;j
prihody odporucaju endovaskularnu liecbu v pripadoch s urcitymi opakujdcimi sa mozgovymi ischemickymi
prihnodami [47]. Existuju priklady Uspesnej stentovej rekonstrukcie disekcii karotidy s prijatelnymi okamZzitymi

a dlhodobymi vysledkami, ale je potrebné dalsie hodnotenie [48].

LieCba perforacie zahfria priame utesnenie miesta perforacie pomocou cievok, tekutych lepidiel, kombinacie
oboch alebo nafuknutia baldnika. V druhom pripade sa balénik do¢asne umiestni na miesto perforacie na

niekolko mindt, potom sa vypusti a odstrani, ked sa nepozoruje dalsia extravazacia [49].

V usmerneni [50] sa odporucaju rozne metddy liecby arteriovendznych malformacii (AVM) vratane
neurointervencénej, neurochirurgickej a radioterapeutickej liecby. Endovaskularna liecba zahria vstrekovanie
Specialnych materidlov, ako je lepidlo alebo drobné Castice, alebo cievok do ciev, ktoré vyZivuju AVM. Patri
sem transarterialna (= tyka sa lekdrskeho zdkroku alebo zariadenia, ktoré sa vykondva alebo zavddza cez
tepnu) embolizacia pomocou Onyxu® (= tekutého neadhezivneho viskézneho embolického cinidla) a
transvendzna (= tyka sa lekdrskeho zdkroku alebo zariadenia, ktoré sa vykondva alebo zavddza cez Zilu)
embolizacia pomocou cievok, ktoré su osvedcené a maju nizku mieru komplikacii. Embolizacia casticami
alebo tkanivovym lepidlom je vSak menej kontrolovatelna a zriedka vedie k trvalému uzaveru fistuly, preto
by sa nemala rutinne pouZzivat. Na transvendznu embolizaciu sa beine pouzivaju cievky a v niektorych
pripadoch sa mbéZe zaviest tekutd embolizdcia prostrednictvom vendznej sondy do fistuly, pripadne v
kombinacii s liecbou cievkami. Neurochirurgicka liecba zahfna identifikdciu presného miesta fistuly a jej

odstréanenie koagulaciou, transekciou alebo klipovanim. Stereotakticka radioterapia (= specializovand forma
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rddioterapie , ktorej cielom je poskodit a pripadne uzavriet abnormdine cievy, ¢im sa zniZi riziko krvdcania
alebo inych komplikdcii spojenych s AVM) je dalSou moznostou, hoci sa pouZiva zriedkavo a je vhodna pre
Specifické pripady s ohranic¢enymi fistulami alebo pre vysoko rizikovych pacientov.

V niektorych pripadoch sa mdze pouzit kombinacia lie¢ebnych postupov.

Ak mate otazky tykajlce sa alternativnych moZnosti lie¢by, obratte sa na svojho lekara.

7 Navrhované Skolenia pre pouzivatelov

Divertory neurovaskularneho prietoku moézu pouzivat iba Specializovani, nalezZite vyskoleni lekari, ktori maju
skusenosti s pouZivanim zariadeni na moduldciu prietoku, a to na (neuro)radiologickej klinike. Na pouZivanie

vyrobku sa odporuca Ucast na Skoleni spolo¢nosti phenox GmbH.
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Publikacie
Publikacie o p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC)
VSetky zname publikacie tykajuce sa p64, p48 MW (HPC) a p64 MW (HPC) sU uvedené niZsie.

Tabulka 10: Zname publikacie o zariadeni na modulaciu prietoku p64

Citdcie - p64 publikacie - stav september 2024

Publikacie len o p64

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Publikdcie o p64 a inych divertoroch prietoku 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.

Publikacia o p64 a podobné divertory prietoku

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.

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Slovencina Strana 46 zf 53
VL-074B



LLab
Oherox”

Citdcie - p64 publikdcie - stav september 2024

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabulka 11: Zname publikacie o zariadeni na modulaciu prietoku p48 MW (HPC)
Citdcie - p48 Publikdcie MW (HPC) - stav september 2024

Publikacie len o p48 MW

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

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

Publikacie o p48 MW a inych divertoroch prietoku 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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Citdcie - p48 Publikacie MW (HPC) - stav september 2024

Publikacie o p48 MW a podobnych divertoroch prietoku

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.

Publikacie len o p48 MW HPC

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

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

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

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

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

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

Publikdcie o p48 MW HPC a inych divertoroch prietoku phenox

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Publikdcie o p48 MW HPC a podobné divertory prietoku

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabulka 12: Zname publikécie o zariadeni na modulaciu prietoku p64 MW (HPC)

Citacie - publikacie o p64 MW (HPC) - stav september 2024

Publikdcie len 0 p64 MW HPC

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

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

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

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

Publikacie o p64 MW HPC a inych divertoroch prietoku phenox

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

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

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

p. 525-531.

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

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

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

Publikacie o p64 MW HPC a podobné divertory prietoku

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

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

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

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

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

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