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Cel podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Celem podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (= SSCP) jest wyjasnienie czytelnikowi w zrozumiaty
sposdb najwazniejszych informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zespotu wyrobdw
medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu. Jest ono przeznaczone zaréwno dla pracownikow
stuzby zdrowia, jak i pacjentow lub osdb niebedacych specjalistami. Niniejszy raport pomoze zapewnic¢ opinii
publicznej odpowiedni dostep do informacji na temat zespotu wyrobéw medycznych nerwowo naczyniowego
rozdzielacza przeptywu.

SSCP nie ma na celu zapewnienia ogdlnych porad dotyczgcych diagnozowania lub leczenia choréb naczyniowych,
np. tetniakéw workowatych i wrzecionowatych, ani zastgpienia instrukcji uzywania (IFU) jako podstawowych
dokumentéw dostarczanych w celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania zespotu wyrobéw medycznych
nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu, ani zastgpienia obowigzkowych informacji na kartach implantu.

Niniejsze SSCP zostato zatwierdzone przez jednostke notyfikowang DQS (patrz rozdziat 1.9) w jezyku angielskim.
Wersja ta zostata wykorzystana jako podstawa do ttumaczenia na inne jezyki UE. SSCP podlega regularnej
aktualizacji w Eudamed.

Terminy, skroty i definicje

ASA Kwas acetylosalicylowy
Niemiecki Federalny Instytut Lekdéw i Wyrobdow Medycznych (niem.: Bundesinstitut fir
BfArM Arzneimittel und Medizinprodukte) jest niezaleznym organizacyjnie wyzszym organem

federalnym z siedzibg w Bonn (Niemcy).

Oznakowanie CE wyrobu medycznego wskazuje na jego catkowitg zgodnos¢ z wymogami
prawnymi.

ClinicalTrials.gov to rejestr badan klinicznych. Jest ona obstugiwana przez Narodowg
ClinicalTrials.gov | Biblioteke Medycyny Standw Zjednoczonych przy Narodowych Instytutach Zdrowia i jest
najwiekszg bazg danych badan klinicznych z rejestracjg ponad 329 000 badan z 209 krajow.
Wspalne specyfikacje (CS) to zestaw norm opracowanych przez Komisje Europejska, ktére
CS muszg by¢ stosowane przez producentdw tam, gdzie nie istniejg zharmonizowane normy
lub sg one niewystarczajace.

Termin ,,dokumentacja techniczna” obejmuje wszystkie informacje i dokumenty opisujace

Certyfikat CE

Dokumentaqa dany produkt (np. wyrdb medyczny) oraz wyjasniajgce sposob jego uzytkowania i dziatanie.
techniczna . ) L iy
Dokumentacja techniczna stanowi integralng czes¢ produktu.
DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
DQS Niemieckie Stowarzyszenie Certyfikacji Systeméw Zapewnienia Jakosci) jest Jednostka
Notyfikowang.
EMDN Europejska Nomenklatura Wyrobéw Medycznych (kod EMDN) to nomenklatura uzywana

przez producentdw podczas rejestracji wyrobéw medycznych w bazie danych Eudamed.
Europejska baza danych wyrobéw medycznych (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) —
Eudamed bedzie na biezgco przedstawiac cykl zycia wyrobéw medycznych wprowadzanych
Eudamed do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Eudamed ma na celu zwiekszenie ogdlnej przejrzystosci,
w tym poprzez lepszy dostep do informacji dla spoteczenstwa i pracownikéw stuzby zdrowia,
oraz poprawe koordynacji miedzy réznymi panstwami cztonkowskimi w UE.

Food and Drug Administration jest federalng agencjg Standw Zjednoczonych, ktdra

FDA kontroluje i nadzoruje bezpieczerstwo zywnosci, wyrobow tytoniowych oraz produktéw
medycznych.
Food and Drug Administration-Manufacturer and User Facility Experience to strona
FDA-MAUDE internetowa

FDA(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm), na ktérej
producenci i uzytkownicy moga zgtaszac problemy dotyczgce okreslonych produktéw.
Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczacych bezpieczenstwa (Field Safety Corrective
Action) to dziatania podejmowane przez producenta w celu zmniejszenia ryzyka zgonu lub
FSCA powaznego pogorszenia stanu zdrowia zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu medycznego,
ktéry zostat juz wprowadzony do obrotu. Takie dziatania nalezy zgtaszac za posrednictwem
powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie.
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Terminy Definicja

Field Safety Notice to komunikat wysytany przez producenta do uzytkownikéw lub klientéw

notyfikowana

FSN w zwigzku z dziataniami naprawczymi podjetymi przez producenta w celu zapobiezenia lub
zmniejszenia ryzyka powaznego incydentu.
Producenci wyrobow medycznych muszg ustali¢ zgodnos¢ z ogdlnymi wymaganiami

GSPR dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania i powinni przedstawic¢ wystarczajagce dowody w celu
wykazania zgodnosci z GSPR.

HPC Hydrofilowa powtoka polimerowa

IFU Instrukcja uzywania

Jednostka Jednostki notyfikowane Unii Europejskiej sg organami oficjalnie wyznaczonymi

i nadzorowanymi. Jednostki Notyfikowane zapewniajg, ze jednolite kryteria zwigzane
z wyrobem medycznym sg spetnione w catej Europie (tzw. procedura oceny zgodnosci).

MDD

Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych (93/42/EWG)

Dyrektywa MDD byta najwazniejszym instrumentem regulacyjnym stuzgcym do wykazania
bezpieczenstwa i parametrow medyczno-technicznych wyrobéw medycznych w
Europejskim Obszarze Gospodarczym do czasu wprowadzenia rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych.

MDR

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych (rozporzadzenie (UE) 2017/745).
Niniejsze rozporzadzenie obejmuje wprowadzanie do obrotu, udostepnianie na rynku
i wprowadzanie do uzywania wyrobow medycznych i wyposazenia przeznaczonych do
stosowania przez ludzi.

MRA

Umowy o0 wzajemnym uznawaniu

MRA to umowy handlowe, ktérych celem jest utatwienie dostepu do rynku i zachecenie do
wiekszej miedzynarodowej harmonizacji standardow zgodnosci przy jednoczesnej ochronie
bezpieczenstwa konsumentow.

mRS

Zmodyfikowana Skala Rankina (modified Rankin Scale) to skala uzywana do okres$lania
stopnia niepetnosprawnosci po udarze mozgu. W tej skali 0 oznacza brak objawéw po
udarze, a 6 oznacza zgon.

MW

Drut ruchomy

NIHSS

Wynik w skali udaru mézgu Narodowych Instytutéw Zdrowia

Ocena kliniczna

Ocena kliniczna to systematyczne gromadzenie i ocena danych klinicznych z wielu réznych
zrédet. Producent jest zobowigzany do przeprowadzenia Oceny Klinicznej podczas catego
cyklu zycia wyrobu medycznego. W zwigzku z tym ocena kliniczna obejmuje réwniez
obserwacje kliniczng wyrobu medycznego na rynku.

Monitorowanie kliniczne po wprowadzeniu do obrotu to systematyczna i proaktywna

PMCF metoda gromadzenia danych klinicznych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.
Podstawowa unikalna identyfikacja wyrobu —identyfikator wyrobu.

Podstawowy : . . , . ; . )

kod UDI-DI Podstawowy kod UDI-DI jest kategorig gtéwng dla okreslonej rodziny wyrobow. Z jednym
podstawowym kodem UDI-DI moze by¢ powigzanych wiele kodéw UDI-DI.

PRRC Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami

SAH Krwotok podpajeczyndwkowy to krwawienie w przestrzeni miedzy mozgiem a otaczajgca go
btong (przestrzen podpajeczynéwkowa).
Wszystkim legalnym producentom  wyrobow  medycznych,  upowaznionym
przedstawicielom, producentom zestawdw systemowych/proceduralnych oraz importerom

SRN zajmujacym sie wprowadzaniem wyrobéw medycznych i wyrobdw do diagnostyki in vitro
(IVD) na rynek europejski przypisuje sie jeden numer rejestracyjny. Jest to podstawowy
sposob identyfikacji tak zwanych ,, podmiotéw gospodarczych” w bazie danych Eudamed.

SSCP Podsumowanie bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej

TIA Przemijajacy atak niedokrwienny
Unikalny identyfikator wyrobu (UDI) to niepowtarzalny kod numeryczny lub alfanumeryczny

uDI przypisany do wyrobu medycznego. Umozliwia to jasng i jednoznaczng identyfikacje
okreslonych produktow na rynku oraz utatwia ich identyfikowalnosc.
Unikalna identyfikacja wyrobu — identyfikator wyrobu

UDI-DI Kazdy identyfikator UDI-DI jest powigzany tylko z jednym podstawowym identyfikatorem

UDI-DI.

Wyrdb starszej
generacji

Wyrdb medyczny, ktéry zostat zatwierdzony przez jednostke notyfikowang zgodnie z tzw.
dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) i moze by¢ wprowadzany do obrotu bez
koniecznosci uzyskania nowego certyfikatu CE zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
wyrobow medycznych (MDR) w ograniczonym okresie przejsciowym.
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Podsumowanie bezpieczenistwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

dla zespotu wyrobéw medycznych klasy Il

Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu

sktadajace sie z wyrobdéw do rozdzielania przeptywu krwi:
pé4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
oraz p48 LITE (HPC)

Lekarze i uzytkownicy wyrobu oraz inni pracownicy
stuzby zdrowia
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej przeznaczone
dla lekarzy i uzytkownikdw wyrobdw oraz innych pracownikéw stuzby
zdrowia

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie

publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektow bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej zespotu wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu.

Niniejszy SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzywania (IFU) jako gtéwnego dokumentu
zapewniajacego bezpieczne uzytkowanie urzadzenia, ani nie ma na celu dostarczania wskazéwek
diagnostycznych lub terapeutycznych przeznaczonych dla docelowych uzytkownikdw lub pacjentéw.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla lekarzy i uzytkownikéw zespotu wyrobéw medycznych nerwowo
naczyniowego rozdzielacza przeptywu oraz innych pracownikéw stuzby zdrowia.

| 1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

| 1.1 Nazwa(-y) handlowa(-e) wyrobu

Zespot wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu sktada sie z wyrobow do
rozdzielania przeptywu krwi p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) i p48 LITE (HPC) (zob. Tabela 1). Rodzina
produktéw p48 MW (HPC) sktada sie z p48 MW i p48 MW HPC. Dotyczy to réwniez p64 MW (HPC) i p48 LITE
(HPC). Wersje wyrobdw o nazwach z przyrostkiem HPC posiadajg hydrofilowg powtoke polimerowa.

Tabela 1: Klasyfikacja zespotu wyrobéw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu

ARSI Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu

medycznych

Podstawowy 426012378FlowDivertersV

kod UDI-DI

Identyfikator

?j; :‘;f'kat“ CE 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)

certyfikacji)

Rodzina , Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi PAX

produktéw

i ag | P pea | PO 48 LITE A8MW | pes | p6s MW

Wariant o6a| P vw | P MW | pasUTE | P pag Mw* | P P P

projektu MW MW HPC HPC* MW* HPC*
HPC HPC
PAS- P64-

) . ) ) P64-MW-
S ' Eii I\P;IAt/é\g/ MW EA?/?/ MW= pagtTxux- | pas-LT-Hpc. | A8 MWs o PABTMW: g PEAMW- - v
XX(X) - Rozmiar ’ " | Hpc- " | Hpc- TR PRETEIIER XXX | HPCXXXXX | XXX-XX A
modelu XX | XXX-XX XXX-XX XX XXX-XX XX

XXX-XX XXX-XX

*zharmonizowany system umieszczania

1.2 Nazwa i adres producenta

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

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

E-mail: info@wallabyphenox.com
Strona internetowa: www.phenox.net

1.3 Jednolity numer rejestracyjny producenta (SRN)

Jednolity numer rejestracyjny (SRN) to DE-MF-000006524.

1.4 Podstawowy kod UDI-DI (numer identyfikacyjny produktu)

Numer identyfikacyjny produktu, znany réowniez jako ,Basic-UDI-DI” (Unique Device Identification - Device
Identifier), stuzy do identyfikacji i rejestracji wyrobow medycznych na rynku Unii Europejskiej. Podstawowy
kod UDI-DI odnoszacy sie do zespotu wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu
to 426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Opis/tekst nomenklatury wyrobéw medycznych

Zgodnie z europejskg nomenklaturg wyrobéw medycznych (MDR 2017/745, art. 26) (EMDN) zesp6t wyrobow
medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu nalezy do grupy ,Stenty naczyniowe” EMDN
P070402.

| 1.6 Klasa wyrobu

Wyroby sktadajgce sie na zespdét wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu sg
klasyfikowane jako wyroby medyczne klasy Il zgodnie z zatgcznikiem VIII, reguta 8 punkt 3 rozporzadzenia
w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) 2017/745.

| 1.7 Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujgcego wyrdb

- Wyrob p64 zostat po raz pierwszy certyfikowany w dniu 15.10.2012 r. (numer certyfikatu: 506681
MRA wg MDD).

- Wyrob p48 MW (HPC) zostat po raz pierwszy certyfikowany w dniu 30.05.2018 r. (numer certyfikatu:
539671 MRA wg MDD).

- Wyrdb p64 MW (HPC) certyfikowany po raz pierwszy w dniu 22.12.2019 r. (numer certyfikatu:
547128 MRA wg MDD).

- Wyroby p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) zgrupowane w zespot wyrobdow medycznych nerwowo
naczyniowego rozdzielacza przeptywu uzyskaty certyfikat CE zgodnie z MDR w dniu 21.12.2023 r.
(identyfikator certyfikatu: 170781226).

- Wyroby p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) ze zharmonizowanym systemem
prowadzenia uzyskaty certyfikat CE zgodnie z MDR w dniu 28.08.2025 r. (numer certyfikatu:
1000236360).

1.8 Upowazniony przedstawiciel, jesli dotyczy; imie i nazwisko oraz numer SRN

Nie dotyczy.

1.9 Nazwa jednostki notyfikowanej i jej jednolity numer identyfikacyjny

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main
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Niemcy
Tel.: +49 69 95427 300

Faks: +49 69 95427 388
E-mail: medizinprodukte@dgs-med.de

Strona internetowa: www.dgs-med.de

Jednolity numer identyfikacyjny: 0297

| 2 Przeznaczenie wyrobu

| 2.1 Przewidziane zastosowanie

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu sg samorozprezalnymi, cylindrycznymi implantami nerwowo
naczyniowymi i umozliwiajg kontrolowane i selektywne rozdzielanie przeptywu krwi w tetnicach zewnatrz-
i wewnatrzczaszkowych. Ponadto witasciwosci fizyczne nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu
w niewielkim stopniu prostujg i wzmacniajg naczynie docelowe. Wtasciwosci te wspomagaja
wewnatrznaczyniowa rekonstrukcje zmienionych chorobowo tetnic wzdtuz ich przebiegu szyjnego

i wewnatrzczaszkowego.

| 2.2 Wskazanie(a) i populacja(e) docelowa(e)

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu sg stosowane w leczeniu choréb naczyniowych:
- tetniaki workowate i wrzecionowate oraz tetniaki rzekome,
- rozwarstwienia naczyn krwionosnych w fazie ostrej i przewlektej oraz

- perforacje naczyn i przetoki tetniczo-zylne.

| 2.3 Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

- Pacjenci z nieodpowiednim leczeniem przeciwptytkowym lub niewystarczajagcym leczeniem
przeciwzakrzepowym zgodnie ze standardowym postepowaniem medycznym przed leczeniem,
w jego trakcie i po jego zakoriczeniu.

- Angiografia wykazuje, Zze warunki anatomiczne nie sg odpowiednie do leczenia

wewnatrznaczyniowego.

| 3  Opis wyrobu
|3.1 Opis wyrobu

Szczegdtowa konstrukcja p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) i p48 LITE (HPC) zostata przedstawiona ponizej.

p64 (Rysunek 1) to cylindryczny implant naczyniowy sktadajacy sie z 64 przeplecionych drutéw nitinolowych.
Dwa druty, ktére znajduja sie naprzeciwko siebie, sg owiniete platynowymi spiralami i zapewniajg widoczno$é
pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej. Ponadto na kazdym z osmiu koncéw proksymalnej koncédwki

implantu znajduje sie znacznik platynowy.
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Rysunek 1: A) p64 i system umieszczania B) Odtgczony system umieszczania i wszczepiony implant p64.

p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Rysunek 2) to cylindryczne implanty naczyniowe, ktére sktadaja sie z 48/64
splecionych drutdw nitinolowych, ktére sg wypetnione platynowym rdzeniem, aby zapewni¢ widoczno$é pod
fluoroskopig rentgenowska.

A)

Legenda:
1) Prowadnik
79;0) ;Eﬁ 9 - 2) Torquer
UL
o/ , 4) Rurka transportowa
e — 5) Ostonka introduktora
@ 6) Znacznik platynowy
B) 7) Implant
(3 8) Koricowka dystalna drutu
fD f/ﬂ) 9) System umieszczania
— ' / Ay / . 10) Znacznik Fluorosafe
f B R/ /. -

Rysunek 2: A) p48 MW ( HPC)/p64 MW (HPC) i system umieszczania w ostonce introduktora, B) system umieszczania i odtagczony
implant p48 MW (HPC).

Wyroby do rozdzielania przeptywu krwi o zharmonizowanym systemie podawania p48 MW (HPC)/p64 MW
(HPC) (Rysunek 3) to cylindryczne implanty naczyniowe, ktore sktadajg sie z 48/64 splecionych drutéw
nitinolowych, ktére sg wypetnione platynowym rdzeniem, aby zapewni¢ widocznos¢ pod fluoroskopia
rentgenowska. W przypadku wersji zharmonizowanych ten sam system umieszczania jest uzywany zarowno
w przypadku p48 MW (HPC), jak i p64 MW (HPC).
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Rysunek 3: A) Implanty p48 MW (HPC ) /p64 MW (HPC ) (zharmonizowany system umieszczania) w ostonce introduktora
dodanej do systemu umieszczania B) System umieszczania, wycofana ostonka prowadnika i odtgczony implant p48 MW
(HPC)/p64 MW (HPC).
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B) 6) Ostonka introduktora

Legenda:

1) Prowadnik

2) Znacznik Fluorosafe
3
4

Rurka transportowa

Znacznik platynowy

)
)
)
)

5) 48 splecionych drutéw

nitinolowych/Implant

7) Koricowka dystalna drutu

? /E Y% ij i wwwwww f

Rysunek 4: A) p64 MW (HPC) i system umieszczania w ostonce introduktora, B) system umieszczania i odtagczony implant p64
MW (HPC).

Implant p48 LITE (HPC) (Rysunek 4) jest cylindrycznym implantem naczyniowym, sktadajgcym sie z 48
splecionych drutéw z nitinolu, z ktérych kazdy wypetniony jest platynowym rdzeniem zapewniajgcym
widocznosé podczas fluoroskopii rentgenowskie;.

p48 MW HPC, the p64 MW HPC i HPC p48 LITE s3 w catosci pokryte hydrofilowg powtoka polimerowa (HPC),
ktéra poczatkowo zmniejsza adhezje ptytek krwi do trombocytdw, a tym samym zmniejsza ryzyko tworzenia
sie skrzeplin na powierzchni wyrobu (na podstawie danych in vitro [1-4]).

Materiaty

Implanty sktadajg sie z biokompatybilnych metali nitinolu i platyny, systemu wprowadzania réznych
biokompatybilnych metali (stal nierdzewna lub stop kobaltowo-chromowy (CoCr), nitinol i platyna-iryd),
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a takze réznych, rowniez biokompatybilnych tworzyw sztucznych (gtéwnie poliimidu i politetrafluoroetylenu
(PTFE)). Wszystkie materiaty majgce kontakt z ciatem pacjenta s3 wymienione na stronie Tabela 2.

Tabela 2: Materiaty majgce kontakt z ciatem pacjenta.

. Implant System umieszczania
Wariant wyrobu . ) .
(Kontakt dtugoterminowy) (Kontakt krétkoterminowy)
Nitinol, stal nierdzewna, platynowy stop irydu,
Nitinol, stop platynowo- . . Dy ySop I
p64 poliimid, politetrafluoroetylen (PTFE),

iryd
irydowy cyjanoakrylan etylu

Nitinol, poliuretan, poliimid, platynowy stop irydu,
politetrafluoroetylen (PTFE), cyjanoakrylan etylu,
p64 MW (HPC) poliuretan termoplastyczny

p48 LITE (HPC)

p48 MW (HPC)

Nitinol, stop platynowo-irydowy, stop kobaltowo-

Nitinol, platyna,
chromowy, poliuretan, poliimid, cyjanoakrylan etylu

W stosownym przypadku:

System ) HPC (hydrofilowa powtoka
zharmonizowany . . . ) o .

48 MW (HPC) polimerowa), polisacharydy=> | Nitinol, poliuretan, poliimid, platynowy stop irydu,
p64 MW (HPQ) politetrafluoroetylen (PTFE), cyjanoakrylan etylu,
P Tampapur TPU 970 White
System

zharmonizowany

3.2 QOdniesienie do poprzedniej generacji lub wariantow, jesli takie istniejg, oraz
opis roznic

Zespot wyrobow medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu, wczesniej sktadajacy sie

z wariantéw produktow p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC), posiada certyfikat CE zgodnie z MDR i tgczy

wszystkie rodziny rozdzielaczy przeptywu z certyfikatem MDD firmy phenox GmbH (p64, p48 MW (HPC) i p64
MW (HPC)) (patrz rozdziat 1.7).

Dodatkowo wprowadzane s3 nowe warianty produktow, tj. p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) ze
zharmonizowanymi systemami umieszczania.

3.3 Opis wszelkich akcesoriow, ktore majg by¢ uzywane w potgczeniu
z wyrobem

Produkty nie sg wyposazone w akcesoria.

3.4 Opis wszelkich innych wyrobow i produktéw, ktére majg by¢ uzywane
w pofaczeniu z wyrobem

Wyroby sktadajgce sie na zespdt wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu sg
kompatybilne ze sprzetem powszechnie stosowanym w neuroradiologii interwencyjnej. Dotyczy to systemu
angiograficznego, a takze ostonek, przewodnikdéw, mikrocewnikéw i innych produktéw stuzgcych do
minimalnie inwazyjnego wszczepiania tych wyrobdw. Wszystkie modele p64 s3 kompatybilne
z mikrocewnikami o srednicy wewnetrznej 0,027 cala. Modele p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) — zaréwno te
ze zharmonizowanym systemem podawania, jak i bez niego — sg kompatybilne z mikrocewnikami o $rednicy
wewnetrznej 0,021 cala. Wyrdb p48 LITE (HPC) jest kompatybilny z mikrocewnikami o $Srednicy wewnetrznej
0,017 cala.
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4 Ryzyko i ostrzezenia

Oprécz przeciwwskazan opisanych w rozdziale 2.3, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko resztkowe, ostrzezenia,
dziatania niepozadane, a takze mozliwe powiktania i zwigzane z nimi szkody.

4.1 Ryzyko resztkowe i niepozgdane skutki

Ogodlne pojecia ryzyka i szkody, ryzyka resztkowego i niepozadanych skutkdw sg zdefiniowane w nastepujacy
Sposob:
- Ryzyko oznacza ,kombinacje prawdopodobienstwa wystgpienia szkody i dotkliwosci tej szkody”.
- Szkoda to ,uraz lub uszczerbek na zdrowiu ludzi albo szkoda w mieniu lub srodowisku”.
- Ryzyko resztkowe definiuje sie jako ,ryzyko pozostate po zastosowaniu srodkéw kontroli ryzyka”.
- Dziatania niepozqdane ,mogg by¢ rozumiane jako wszelkie niepozadane skutki uboczne zwigzane
zwyrobem i odczuwane przez pacjenta i/lub mozliwe do zdiagnozowania i/lub zmierzenia
u pacjenta”.

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem nerwowo naczyniowego rozdzielacza
przeptywu lub procedurg oraz prawdopodobienstwo ich wystgpienia wymieniono na stronie Tabela 3.
Uwzgledniono zaréwno ryzyko zwigzane z procedurg, jak i z produktem.

Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe wymienione w literaturze na temat nerwowo naczyniowych
rozdzielaczy przeptywu (strona 50) i sg dobrze znane oraz odpowiednio uwzglednione w zarzadzaniu
ryzykiem. Uwzgledniono wytacznie te badania, ktére objety odpowiednig liczbe pacjentdw, aby unikngé
znieksztatcenia wynikdw procentowych spowodowanego zbyt matg liczbg pacjentéow. W tym przypadku
liczba ta zostata ustalona na 50 pacjentow. W niektdrych przypadkach nie byto mozliwe zachowanie tej liczby,
poniewaz dostepne byty wytgcznie artykuty obejmujace mniejsze populacje pacjentéw. Liczby te podano
kursywgq. W sumie uwzgledniono 34 publikacje, w ktorych wykorzystano wytgcznie p64, p48 MW (HPC) i p64
MW (HPC). Wykluczono opisy przypadkdw.

Tabela 3: Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe zwigzane ze nerwowo naczyniowymi rozdzielaczami przeptywu,
czestotliwos¢ ich wystepowania i odniesienie do nich w literaturze

Dziatania niepozgdane i ryzyko resztkowe Min. — Maks. zgtoszona liczba [odniesienie]
Zator powietrzny Nie raportowano
Zator w naczyniach krwionosnych dystalnych 1/121 (0,8%) [5] — Nie raportowano
Zakrzepica 4/617 (0,6%) [6] —2/121 (1,7%) [5]
Zakrzepica w stencie 4/1781 (0,2%) [7] — 2/79 (2,5%) [8]
Choroba zakrzepowo-zatorowa 2/1781 (0,1%) [7] —3/74 (4,1%) [9]
(Przejsciowe) zwezenie naczynia docelowego Nie raportowano
Zwezenie w stencie (ISS) 1/1781 (0,06%) [7] — 16/84 (19%) [10]
Hiperplazja btony wewnetrznej 5/22(22,7%) [11] — 29/108 (26,9%) [12]
Skurcz naczynia 3/48 (6,3%) [13]1 —9/84 (10,7%) [14]
Okluzja naczynia 1/530 (0,2%) [6] —1/121 (0,8%) [5]
Okluzja gatezi bocznej/perforatora 2/420 (0,5%) [15] — 4/54 (7,4%) [16]
Niedokrwienie mdzgu 1/1781 (0,06%) [7] — 4/54 (7,4%) [16]
Przemijajgcy napad niedokrwienny (TIA) 2/121 (1,7%) [5] — 3/100 (3%) [10]
Perforacja 4/1781 (0,2%) [7] — 1/54 (1,9%) [16]
Pekniecie 1/1781 (0,05%) [7] — 1/100 (1%) [10]
Rozwarstwienie 1/420(0,2%) [15] — 1/54 (1,9%) [16]
Opodznione pekniecie tetniaka 1/617 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]
Powstawanie tetniaka rzekomego Nie raportowano
Inne uszkodzenia tetnic Nie raportowano
Krwotok 1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]
Krwawienie 1/22 (4,5%) [11] — Nie raportowano
SSCP — ROZDZIELACZ PRZEPLYWU Rew. D Polski Strona 12z 52
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Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe

Min. — Maks. zgtoszona liczba [odniesienie]

Krwiak 1/530 (0,2%) [6] — 1/72 (1,4%) [17]
Wodogtowie Nie raportowano

Udar (niedokrwienny i krwotoczny) 1,1% [18] — 24/372 (6,4%) [15]
Zawat 1/530 (0,2%) [6] — 7/100 (7%) [10]

Deficyty neurologiczne

6/617 (0,3%) [6

—11/79 (13,9%) [8]

Reakcja niepozgdana na leki
przeciwptytkowe/antykoagulacyjne, znieczulenie,
ekspozycje na promieniowanie

3/617 (0,5%) [6] —

Nie raportowano

Powiktania w miejscu dostepu, np. krwiak pachwiny

6/617 (1%) [6] -

Nie raportowano

Reakcja alergiczna, zakazenie

2/617 (0,3%) [6] —

Nie raportowano

Reakcja ciata obcego

1/102 (1%) [19] -

Nie raportowano

Stan zapalny

1/79 (1,3%) [8

—1/48 (2,1%) [13]

Bol

Nie ra portowa no

Obrzek

1/102 (1%) [19] -

Nie raportowano

Encefalopatia

Nie raportowano

Wynaczynienie

Nie raportowano

Efekt ucisku

2/617 (0,3%) [6] —

Nie raportowano

Utrzymujacy sie stan wegetatywny

Nie ra portowa no

Zgon 2/530 (0,4%) [6] — 1/54 (1,9%) [16]
Inne Nie raportowano
Tarcie Nie raportowano

Nieodpowiednie przyleganie

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

Nie raportowano

Niezamierzone uwolnienie w nieplanowanej
lokalizacji

1/25 (4%) [21] -

Nie raportowano

Problemy z odtgczeniem lub umieszczeniem

3/617 (0,5%) [6

—10/132 (7,6%) [19]

Niepetne otwarcie

3/617 (0, 5%)

—4/108 (3,7%) [12]

Zapadniecie sie

1/79 (1,3%) [8

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

Pekniecie implantu i/lub systemu umieszczania
przed zabiegiem lub w jego trakcie®

Nie raportowano

Btad oddzielenia®

Nie raportowano

Przemieszczenie sie

1/100 (1%) [10] —

1/54 (1,9%) [16]

Problemy zwigzane z potagczeniem implant-cewka®

Nie raportowano

Problemy zwigzane z potaczeniem implant-implant$

Nie raportowano

Problemy zwigzane z potgczeniem implant-
mikrocewnik®

Nie raportowano

Odksztatcenie

1/48 (2,1%) [13] —

3/100 (3%) [10]

Problemy z ponownym umieszczeniem w koszulce

1/7 (14,3%) [23] —

Nie raportowano

Skrécenie

2/89 (2,2%) [14] —

8/100 (8%) [10]

* Obliczane recznie

§ Raporty dotyczace tego powiktania sg dostepne w bazie danych MAUDE FDA, ale nie jest mozliwe ich ilosciowe okreslenie

na podstawie tych raportéw.

4.2 Ostrzezeniai srodki ostroznosci

Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami uzywania.

4.3

w tym FSN)

Do dnia 30 wrzesnia 2024 r. nie byto koniecznosci podejmowania zadnych zewnetrznych dziatan korygujacych

dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA), w tym wydawania zawiadomien dotyczgcych bezpieczenstwa w terenie

(FSN). Nie raportowano zadnych powaznych incydentdw.
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5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Ponizszy tekst podsumowuje wyniki oceny klinicznej i wyniki obserwacji klinicznej po wprowadzeniu produktu
na rynek (PMCF). W ramach przeprowadzonego w tym procesie systematycznego przegladu literatury
uwzgledniono opublikowane dane (np. publikacje), a takze inne istotne Zrédta danych (np. badania)
dotyczgce bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci zespotu wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego
rozdzielacza przeptywu. Zaréwno korzystne, jak i niekorzystne dane dotyczgce zgodnosci z ogdlnymi
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa i dziatania (GSPR) dla modeli p64, p48MW (HPC) i p48 MW (HPC)
poddano obiektywnej analizie.

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczgacych wyrobu réwnowaznego

Produkt p48 LITE (HPC) jest uwazany za rownowazny istniejgcemu p48 MW (HPC). Warianty produktu
wyposazone w nowy zharmonizowany system umieszczania s3 uwazane za rownowazne istniejgcym
wariantom odpowiednio p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC). Wszelkie stwierdzone rdznice dotyczace cech
klinicznych, technicznych i biologicznych zostaty poddane analizie i nie stwierdzono, aby ktérekolwiek z nich
miaty istotny wptyw na bezpieczenstwo lub skutecznosé kliniczna.

5.2 Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu
przed oznakowaniem CE

Przed certyfikacja MDR-CE nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych, poniewaz wystarczajgce dowody
kliniczne zostaty wygenerowane dla wyrobow z certyfikatem MDD-CE (,,wyroby starszej generacji”). Ponadto
wykazano rownowaznos¢ nowszych wariantdéw wyrobdw z istniejgcymi. Dlatego dostarczone dane kliniczne
majg zastosowanie do wszystkich réwnowaznych konfiguracji wyrobow.

Ponizej podsumowano dane z dziatart PMCF dla wyrobow starszej generacji.

Wyrdéb do rozdzielania przeptywu krwi p64

Po uzyskaniu certyfikatu MDD CE dla produktu p64 (15.10.2012), udokumentowano dane kliniczne 2 326
pacjentow, ktdre wykazaty, ze p64 jest bezpieczny i skuteczny w swoich wskazaniach. Po uptywie $rednio 3,8
miesigca udato sie osiggngé wystarczajgcy wskaznik okluzji, definiowany jako okluzja catkowita i szyja
resztkowa, wynoszacy okoto 75,7%. Po srednio 11,6 miesigcach dane wykazaty wystarczajacg okluzje
w przypadku 84,6% tetniakow. Czestosc¢ udardow wynosita 0,6%, a smiertelnos¢ wystapita u 1,3% pacjentéw.

Ponadto firma phenox GmbH przeprowadzita jednoramienne, prospektywne, wieloosrodkowe badanie
kliniczne po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (PMCF) o nazwie ,Diversion-p64” [24] zgodnie z § 23b
niemieckiej ustawy o wyrobach medycznych (,,Medizinproduktegesetz”; MPG) w celu oceny bezpieczeristwa
i skutecznosci wyrobu p64 w leczeniu tetniakow srddczaszkowych (IA). Badanie jest zarejestrowane na
stronie ClinicalTrials.gov (NCT02600364).

Wspomniane badanie PMCF odzwierciedla rzeczywistg praktyke w leczeniu IAs i stanowi najwieksze
prospektywnie przeprowadzone badanie rozdzielacza przeptywu (FD) z udziatem 420 pacjentow poddanych
leczeniu za pomocg p64 (Sredni wiek 55 +12,0 lat, 86,2% kobiet) w 26 osrodkach w 10 krajach. Gtéwnym
punktem koncowym skutecznosci byt odsetek przypadkow catkowitej okluzji tetniaka (klasyfikacja okluzji
wedtug Raymonda-Roya, stopien 1), natomiast gtéwnymi punktami koncowymi bezpieczenstwa byty:
czestos$¢ wystepowania powaznego udaru mozgu (niedokrwiennego lub krwotocznego) lub zgonu z przyczyn
neurologicznych w okresie od 3 do 6 miesiecy, zwigzane z leczeniem tetniaka docelowego. Wiekszosé
tetniakéw nie pekta (93,3%), podczas gdy 1,67% tetniakdw ulegto ostremu peknieciu.
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Wystgpity powiktania srédoperacyjne: zakrzepowo-zatorowe (4%), perforacja naczynia (0,47%), perforacja
tetniaka (0,24%). Wystagpita srodoperacyjna okluzja odgatezienia bocznego (0,47%) i odnotowano trudnosci
z odtgczeniem wyrobu (0,71%). Po Srednio 145 +43 dniach 71,7% tetniakow wykazywato okluzje catkowitg
IA, a 4,5% posiadato szyje resztkowsg, co prowadzito do odpowiedniej okluzji w 76,2% przypadkdw. Po $rednio
375 173 dniach okluzje catkowitg tetniaka i szyje resztkowg zaobserwowano odpowiednio u 83,7% i 2,3%
pacjentdw, co prowadzito do poziomu 86,0% odpowiedniej okluzji. Powazny udar zwigzany z zabiegiem
wystapit w 1,9% przypadkow, wszystkie miaty charakter zakrzepowo-zatorowy. Smiertelno$é wyniosta 0,97%.
Nie odnotowano kolejnych epizoddéw powaznego udaru lub zgonu miedzy pierwszg a drugy obserwacja.
Drugorzedowe punkty koricowe wykazaty niewielkg czestos¢ udarédw wynoszaca 6,4%. W sumie u 95,8%
pacjentow, ktdrzy przeszli tagodny udar mézgu, odnotowano wynik mRS réwny 0, a u jednego pacjenta —
mRS rowny 2.

Zwezenie w stencie dowolnego stopnia zaobserwowano w 15,4% przypadkdw, przy czym wiekszos¢ z nich
byta tagodna (<50%). Po $rednio 375 +73 dniach zwezenie w stencie dowolnego stopnia zaobserwowano
u8,7% pacjentow. Wiekszos¢ z tych przypadkdéw (5,5%) wykazywata tagodne zwezenie, a tylko jeden
przypadek ciezkiego zwezenia (275%).

Badanie to wykazato skutecznos$é leczenia za pomoca wyrobu do rozdzielania przeptywu krwi p64
w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu korcowego dotyczgcego bezpieczenstwa. Leczenie p64 wigze
sie z akceptowalnym odsetkiem powaznych zdarzen neurologicznych i niskim ryzykiem zgonu. Ponadto
wysoki wskaznik catkowitej okluzji tetniaka przewyzsza ryzyko zwigzane z leczeniem.

Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi p48 MW i p48 MW HPC

W sumie 390 przypadkdw zostato udokumentowanych przy uzyciu p48 MW HPC po zatwierdzeniu znaku CE
MDD (30.11.2018). Wystarczajaca okluzje uzyskano u 64,9% po srednio 4,3 miesigcach i u 66,7% po Srednio
9,3 miesigcach. 3,3% pacjentéw doznato udaru mézgu. Smiertelno$¢ wyniosta 1,6%.

tacznie udokumentowano 244 przypadki z uzyciem p48MW. W 81,8% tetniakdw wystarczajgcy okluzje
uzyskano po $rednio 3,7 miesigcach, a w 66,7% tetniakdw po srednio 14 miesigcach. Wspdtczynniki udaru i
$miertelnosci wyniosty odpowiednio 0,8% i 0,4%.

Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi p64 MW i p64 MW HPC

W przypadku p64 MW HPC udokumentowano 626 przypadkéw po uzyskaniu certyfikatu MDD CE
(22.12.2019). Po $rednio 4,4 miesigcach zaobserwowano wystarczajgcy wskaznik okluzji wynoszacy okoto
78,5%. Po srednio 7,1 miesigcach wskaZnik wystarczajacej okluzji wynosit okoto 84,6%. Udar zaobserwowano
u 0,6% pacjentdw, a smiertelnos¢ wystapita u 1,1%.

Dane kliniczne dotyczgce wyrobdw starszej generacji pokazujg, ze produkty p64, p48 MW (HPC) i p64 MW
(HPC) sg skuteczne i bezpieczne zgodnie z ich przeznaczeniem, gdy sg stosowane zgodnie z instrukcjg uzycia
(IFU).

5.3 Podsumowanie danych klinicznych pochodzgcych z innych zrédet

Doswiadczenie kliniczne z produktami p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) zostato zgtoszone w kilku
jednoosrodkowych i wieloosrodkowych seriach wykazujgcych niski wskaznik zachorowalnosci i $miertelnosci.
W Tabela 10 - Tabela 12 publikacje s3 wymienione oddzielnie dla kazdego wariantu produktu. Ponizej
przedstawiono podsumowanie niektorych z najnowszych badan, wykazujgcych bezpieczne i skuteczne
stosowanie nerwowo naczyniowego rozdzielaczy przeptywu.
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Vivanco-Suarez i in. [7] opublikowali przeglad systematyczny i metaanalize dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC). Uwzgledniono 20 badan z udziatem 1 781
pacjentow i 1957 tetniakow (AN). Produkty p64, p64 MW HPC, p48 MW i p48 MW HPC byly stosowane
odpowiedniow 12, 4, 3i 1 badaniach.

Za pomocg produktu p48 MW (HPC) leczono 149 pacjentéw z 156 AN (p48 MW: 127 AN, p48 MW HPC: 29
AN). We wszystkich badaniach, z wyjagtkiem dwdch, pacjentom podawano podwdjng terapie
przeciwptytkowag (DAPT). Autorzy doszli do wniosku, ze oba urzadzenia charakteryzujg sie zadowalajgca
skutecznoscia i korzystnym profilem bezpieczeristwa. Charakterystyke pacjentdw i tetniakoéw, a takze wyniki
badania podsumowano w dokumencie Tabela 4.

Tabela 4: Charakterystyka pacjentéw i tetniakdw oraz wyniki badan opublikowane przez Suareza i in. [7]
Charakterystyka pacjenta

Kobieta 78,7%

Przedziat wiekowy 20-89 lat

Wczesniej leczony 14,9%

Pekniety 7,2% (n =141)

Morfologia nieworkowata (w tym postaé 3,2%

wrzecionowata, pecherzykowa, rozwarstwiajgca sie i

segmentowa)

Rozmiar tetniaka 0,8-50 mm

Rozmiar szyi 1-20 mm

Krazenie przednie 93,1%

Wyniki

Wewnatrzproceduralne zdarzenia techniczne 4% (n = 54)

Wyniki dla p64/p64 MW HPC Wyniki dla p48 MW/ p48 HPC

Wskaznik skutecznosci technicznej: 99% Wskaznik skutecznosci technicznej: 100%

Embolizacja uzupetniajaca: 7% Embolizacja uzupetniajaca: 4%

Wskaznik catkowitej okluzji w momencie koricowej | Wskaznik catkowitej okluzji w momencie koncowej

wizyty kontrolnej (okres od 3 do 14,5 miesigca): wizyty kontrolnej (okres od 2 do 13,1 miesigca):
- 77% (dla p64 i p64 MW HPC) - 67% (dla p48 MW i p48 MW HPC)
- 65% (dla p64 MW HPC) - 71% (dla p48 MW HPC)

Wskaznik ponownego leczenia: 1% Wskaznik ponownego leczenia: 3%

Wskaznik powiktan: 2% (p64 MW HPC: 4%) Wskaznik powikfan: 3% (p48 MW HPC: 2%)

Ogdlny wskaznik Smiertelnosci: 0,49% Ogdlny wskaznik Smiertelnosci: 2%

Bilgin i in. [25] opublikowali metaanalize obejmujgca poréwnanie wyrobdéw pokrytych powtokg HPC
z wyrobami bez takiej powtoki. Uwzgledniono siedemnascie badan z udziatem 1 238 pacjentéow. Ogdlny
wskaznik catkowite]j okluzji wyniodst 73,4% (95% Cl 65,43% do 82,43%). Nie zaobserwowano znaczacej roznicy
we wskaznikach catkowitej okluzji miedzy wyrobami powlekanymi HPC (80%) i niepowlekanymi (71,3%).
Ogdlny wskaznik okluzji catkowitej/okluzji bliskiej catkowitej wynidst 84,6% (95% Cl 78,64% do 91,20%).
Analiza podgrup nie wykazata istotnych réznic pomiedzy réznymi wariantami wyrobu (pokrytymi HPC: 84,8%;
bez tej powtoki: 84,6%).

Powiktania niedokrwienne wystgpity tacznie w 5,8% (95% Cl 4,56% do 7,35%) przypadkdéw. Nie stwierdzono
istotnej réznicy miedzy podgrupami (z powtokg HPC: 7,3%; bez tej powtoki: 5,3%). W przypadku pacjentéw
leczonych wyrobami powlekanymi HPC, zastosowanie SAPT (5,5%; 95% Cl 2,83% do 10,85%) i DAPT (7,1%;
95% Cl 1,23% do 41,45%) skutkowato poréwnywalnymi czestosciami powiktar niedokrwiennych (p=0,79).
Ogdlny wskaznik powikfan krwotocznych wynidst 2,2% (95% Cl od 1,56% do 3,29%). Analiza podgrup nie
wykazata istotnych réznic miedzy wyrobami powlekanymi HPC (3%; 95% Cl 1,48% do 6,32%) i bez powtoki
(2%; 95% Cl 1,32% do 3,15%).

W przypadku pacjentdw, u ktorych zastosowano wyroby powlekane HPC, odsetek powiktan krwotocznych
byt poréwnywalny w grupie SAPT (1,7%; 95% Cl 0,52% do 6,09%) i DAPT (4,8%; 95% C| 1,46% do 16,24%)
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(p=0,25). Autorzy wnioskujg, ze wyrobami powlekanymi HPC sg réwnie bezpieczne i skuteczne jak wyrobami
bez powtoki. Ponadto stwierdzajg oni, Ze monoterapia Prasugrelem moze skutecznie zapobiegaé
powiktaniom niedokrwiennym u pacjentéw leczonych wyrobami HPC.

Hellstern i in. [19] badali prasugrel w ramach SAPT w populacji 102 pacjentéw, ktérzy byli leczeni z powodu
132 niepeknietych tetniakdéw za pomocg p64 MW HPC. Wszyscy pacjenci otrzymali dawke nasycajgcg 30 mg
prasugrelu w ramach SAPT co najmniej przez trzy dni przed zabiegiem, a nastepnie dawki 10 mg dziennie.
Skuteczng odpowied? przeciwptytkowg okreslono za pomoca analizatora Multiplate Analyzer lub testu
VerifyNow. Po szesciu miesigcach pacjent zostat przestawiony na 100 mg ASA PO dziennie z naktadaniem sie
trzech dni. Testy reakcji zostaty powtdrzone okoto dwa tygodnie po zabiegu. Powiktania $réd- i pozabiegowe
wystapity u 13,6% (18/132) pacjentdw z tetniakami, a powiktania pozabiegowe lub opdznione u 8,8% (9/102)
pacjentow. Podczas SAPT nie wystgpity zadne $réd- ani okotoproceduralne powiktania zakrzepowo-zatorowe.
Dwéch pacjentéw rozwineto zakrzepice w stencie z powodu nieprzestrzegania zalecern SAPT (24h-30d).
Catkowitg rekanalizacje mozna byto osiggngc¢ za pomocg mechanicznej trombektomii i eptifibatydu. Zwezenia
w stencie (ISS) wykryto w 2 na 132 tetniakach (1,5%) podczas wizyty kontrolnej w dniach od 1 do 69, z ktérych
jeden byt tagodny, a jeden umiarkowany. Podczas wizyty kontrolnej po 70-180 dniach u 18/95 tetniakow
stwierdzono ISS. tagodne ISS zaobserwowano w 13 przypadkach, umiarkowane w 1, a ciezkie w 4
przypadkach. Catkowitg okluzje uzyskano u 67,4% (64/95) pacjentoéw podczas pierwszej wizyty kontrolnej (po
70-180 dniach), a pozostatosci na szyi zaobserwowano u 5,3% (5/95). Angiografia podczas drugiej wizyty
kontrolnej (od 181 do 500 dni) wykazata catkowitg okluzje w 78,4% (58/74) i prawie catkowitg okluzje w 5,4%
(4/74) tetniakdw. Autorzy stwierdzili, ze stosowanie p64MW HPC z prasugrelem w ramach SAPT jest zaréwno
bezpieczne, jak i skuteczne w przypadku tetniakow workowatych krazenia przedniego.

Castro-Afonso i in. [26] przedstawili wyniki wizyty kontrolnej majacej miejsce po 2 latach 21 pacjentow
leczonych HPC p48 MW wytgcznie Prasugrelem. Pacjentom podawano prasugrel przez 6 miesiecy,
a nastepnie kwas acetylosalicylowy (ASA) przez 24 miesigce. U zadnego pacjenta nie wystapity deficyty
neurologiczne w okresie od leczenia do 24-miesiecznej obserwacji. Zwezenie w stencie ponizej 25%
i zwezenie w stencie powyzej 75% zaobserwowano u 1 pacjenta na 24 (4,1%). Catkowitg okluzje tetniaka
osiggnieto w 74% (20/27) tetniakdw w momencie wizyty kontrolnej po 24 miesigcach. W przypadku czterech
tetniakow (14,8%) nastgpito zmniejszenie koputy, a w przypadku trzech tetniakéw (11,1%) nie odnotowano
zmian.

Oprocz danych klinicznych, badania in-vitro [1-4] i in-vivo [27] pokazujg, ze powtoka HPC (HPC: Hydrophilic
Polymer Coating — powtoka z polimeru hydrofilowego — p48 MW HPC i p64 MW HPC zmniejsza ryzyko
powstawania zakrzepdw na wyrobie poprzez poczatkowe zmniejszenie lub zapobieganie adhezji ptytek krwi
do zewnetrznych powierzchni majgcych kontakt z krwig. Hamowanie agregacji ptytek krwi musi by¢
potwierdzone odpowiednimi testami (np. VerifyNow, PFA).

Ernst j in. [10] opublikowali swoje doswiadczenia dotyczgce bezpieczenistwa i skutecznosci p64 MW HPC
w leczeniu niepeknietych tetniakdw zaréwno krazenia przedniego, jak i tylnego. Ogdtem leczono 100
pacjentdow i wszyscy otrzymywali podwdjng terapie przeciwptytkowg przed rozpoczeciem leczenia
(klopidogrel + ASA: 68; Tikagrelor + ASA: 24). Rozdzielacze przeptywu otwieraty sie natychmiastowo w 94
(94%) przypadkach, a dobre przyleganie Scian uzyskano w 96 (96%) przypadkach. W trzech przypadkach
doszto do skrecenia stentu zmieniajgcego przeptyw krwi (FD) z niepetnym otwarciem splotu. W kolejnych
trzech przypadkach petne otwarcie wyrobu uzyskano za pomocg balonu lub stent-retrievera. Skrécenie
wyrobu odnotowano w 8 przypadkach.

Ogodtem kliniczne zdarzenia niepozgdane w okresie okoto- i pozabiegowym wystgpity w 16 przypadkach
(16%). Jeden pacjent zmart trzy dni po zabiegu, prawdopodobnie w wyniku perforacji spowodowanej przez
popychacz, co doprowadzito do rozlegtego krwotoku $rédczaszkowego. Catkowitg okluzje tetniaka uzyskano
w 61 z 84 (73%) obserwowanych przypadkow, adekwatng okluzje (OKM C+D) uzyskano w 78 z 84 (93%)
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obserwowanych przypadkéw. Kontrolne badanie DSA wykonano w 65 przypadkach po $rednio 7 + 3
miesigcach (zakres 1-22 miesiecy) i wykazato, ze wiekszos¢ tetniakdw (n = 46) byta catkowicie zamknieta
(OKM D). Trzy tetniaki nie ulegty zmianie (OKM A), podczas gdy jeden tetniak wykazywat czesciowe
wypetnienie (OKM B). W 15 przypadkach wykryto szyje resztkowe (OKM C). Zwezenie w stencie dowolnego
stopnia stwierdzono podczas obserwacji w 19% przypadkow (n=16/84). Sposrdd nich zwezenie wysokiego
stopnia (>75%) wystgpito tylko u jednego pacjenta. W jednym przypadku konieczne byto powtdrne
wykonanie zabiegu z powodu przemieszczenia sie implantu.

Publicznie dostepne informacje, tj. raporty podsumowujgce bezpieczeristwo i skutecznosc¢ kliniczng (SSCP)
innych producentow, byty wyszukiwane w bazie danych Eudamed?, ale nie przyniosty zadnych trafien
w okresie sprawozdawczym. W okresie sprawozdawczym nie dokonano przeglagdu danych z rejestrow
publicznych, poniewaz zadne takie dane nie zostaty jednoznacznie zidentyfikowane w wyniku przeszukania
literatury. Jak dotad nie sg znane zadne publiczne rejestry skupiajgce sie na wskazaniach produktow
sktadajacych sie na zespét wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu. Jednakze
federalne bazy danych dotyczace bezpieczenstwa podlegajg regularnym przeszukiwaniom (np. baza danych
MAUDE prowadzona przez FDA) pod katem zdarzen, aby ustali¢, czy istniejg nowe lub nieznane dotad
zagrozenia zwigzane z wyrobami konkurencji. W ten sposéb mozna sprawdzi¢, czy istniejg nowe lub nieznane
zagrozenia w zakresie produktow sktadajgcych sie na zespdt wyrobdow medycznych nerwowo naczyniowego
rozdzielacza przeptywu.

Wszystkie znane firmie phenox dane kliniczne, jak réwniez dane opublikowane i nieopublikowane, zostaty
udostepnione na potrzeby zestawienia danych, ktére nalezy uwzglednié¢ w niniejszym SSCP. Zrédta danych
inne niz wymienione powyzej nie zostaty uwzglednione.

5.4 0Ogdlne podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Wyroby MW p64, MW p48 (HPC) i MW p64 (HPC) wspomagajg wewngtrznaczyniowg rekonstrukcje chorych
tetnic poprzez selektywne rozdzielanie przeptywu krwi, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia ryzyka udaru
krwotocznego.

Podsumowujgc, wyniki dotyczgce wystarczajacych wskaznikdw okluzji uzyskanych za pomocg nerwowo
naczyniowego rozdzielacza przeptywu sg zgodne z danymi opublikowanymi w literaturze. W najwiekszym jak
dotad badaniu dotyczgcym rozdzielacza przeptywu, Bonafé i in.[24] udokumentowali odpowiedni wskaznik
okluzji wynoszacy 76,2% po $rednio 4,7 miesigcach w badaniu ,,Diversion-p64”. Po 1 roku tetniaki ulegty
dalszej okluzji, osiggajac odpowiedni wskaznik okluzji wynoszacy 86,0%. Podobne wyniki zostaty zgtoszone
dla podobnych wyrobow przez Shehata i in. [28]. Wskaznik catkowitej okluzji wynoszacy 77% i 84,5% zostat
osiggniety odpowiednio podczas wizyt kontrolnych po roku i po 2 latach. Na podstawie tych wskaZznikow
okluzji mozna stwierdzié, ze wyroby sg skuteczne w zakresie odnos$nych wskazan.

Wspdtczynniki zachorowalnosci i smiertelnosci klinicznej mieszczg sie w akceptowalnych granicach dla
wszystkich pacjentéw leczonych za pomoca ktéregokolwiek z nerwowo naczyniowego rozdzielaczy
przeptywu. Wtasne dane kliniczne wykazaty wystepowanie udaru mdzgu na poziomie od 0% do 3,3% oraz

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed — Eudamed bedzie na biezaco przedstawiac przebieg cyklu zycia wyrobdw medycznych

wprowadzanych do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Eudamed ma na celu zwiekszenie ogdlnej przejrzystosci, w tym poprzez
lepszy dostep do informacji dla spoteczenstwa i pracownikéw stuzby zdrowia, oraz poprawe koordynacji miedzy réznymi
panstwami cztonkowskimi w UE.
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$miertelnos¢ na poziomie od 0% do 1,5%. Wyniki badania , Diversion-p64”, opublikowane przez Bonafé
iin.[24], wskazujg na trwatg zachorowalnos$¢ i Smiertelnos¢ na poziomie 2,4%. Yarahmadi i in. [29]
przeprowadzili metaanalize obejmujgcg podobne rozdzielacze przeptywu i odnotowali trwatg chorobowosé
u 3,3% pacjentéw i Smiertelnos$é u 1,7% pacjentow.

Powtoka HPC zmniejsza ryzyko powstawania zakrzepow poprzez poczgtkowe zmniejszenie lub zapobieganie
przyleganiu ptytek krwi do zewnetrznych powierzchni majgcych kontakt z krwig. Zostato to wykazane
w badaniach in vitro [1-4], w badaniu in vivo [27]. W konsekwencji wszczepienie p48 MW HPC i p64 MW HPC
moze by¢ wykonane pod wptywem wytgcznie jednego inhibitora przeciwptytkowego (SAPT) [7, 19, 25, 26,
30, 31]. Skutecznos¢ hamowania agregacji ptytek krwi musi zostaé potwierdzona odpowiednimi testami
(np. Multiplate, VerifyNow).

Ryzyko zwigzane z implantacja nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu wymieniono na stronie
Tabela 3 i udokumentowano w instrukcjach uzywania odpowiednich produktéw. Jednym z najczestszych
powiktan byta hiperplazja btony wewnetrznej (IH), ktéra jest reakcjg naczyniowg po implantacji rozdzielacza
przeptywu i jest bardzo dobrze znana i moze prowadzi¢ do zwezenia. Jednak wartosci te sg bardzo
zroznicowane. Na przyktad Luecking i in. [32] wykazali IH u 2,6% (2/78) pacjentéw leczonych preparatem
FRED, co doprowadzito do zwezenia w stencie. Kiihn iin. [33] odnotowali 35 przypadkow (13,5%) IH, z ktérych
27 byto tagodnych, 5 umiarkowanych, a 3 ciezkie. Ponadto, IH opisali Bhogal i wsp. [34] u 30% (9/30)
pacjentow w momencie pierwszej wizyty kontrolnej (Srednio 3,1 miesigca). We wszystkich przypadkach IH
przebiegat bezobjawowo. U oémiu z tych pacjentdw odsetek ten wynosit ponizej 50%, a u jednego pacjenta
— 50-75%. U 6 pacjentdow hiperplazja btony wewnetrznej ustgpita lub ulegta poprawie, a u 2 pacjentow
pozostata stabilna (<50%). Czesto$¢ wystepowania skurczu naczyn réwniez jest bardzo zréznicowana.
W literaturze stwierdzono zakres od 4,5% [35] do 46,7% [36]. Kolejnym bardzo czestym powiktaniem jest
zwezenie w stencie (ISS). Obejmuje to jednak zaréwno objawowe, jak i bezobjawowe ISS dowolnego stopnia
bez klasyfikacji ciezkosci ISS, co wyjasnia wysoka liczbe.

W literaturze dotyczacej p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) stwierdzono $miertelnos¢ na poziomie 0,4%—
1,9% (patrz Tabela 3).

Krytyczna ocena zamierzonych korzysci z leczenia tymi wyrobami w poréwnaniu z ryzykiem opisanym
w rozdziale 4 prowadzi do wniosku, ze korzysci wyraZznie przewyzszajag mozliwe do zidentyfikowania ryzyko.
Na podstawie tej oceny stosunku korzysci do ryzyka, wtasnych doswiadczen klinicznych opisanych w rozdziale
5 oraz réwnowaznosci z produktami wtasnymi mozna stwierdzi¢, ze nerwowo naczyniowe rozdzielacze
przeptywu sg bezpieczne i skuteczne.

5.5 Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

W ramach programu obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) dane kliniczne gromadzone
sg W sposdb proaktywny i systematyczny oraz poddawane analizie w oparciu o wskazania, przeciwwskazania
i przeznaczenie wyrobow. Dotyczy to np. informacji zwrotnych z rynku (np. skarg klientéw), analizy literatury
dotyczacej produktéw firmy phenox, a takze analizy literatury i danych klinicznych dotyczacych podobnych
wyrobéw oraz analizy federalnych baz danych dotyczgcych bezpieczenistwa (np. BfArM, FDA).

Poza wymienionymi powyzej metodami i procedurami prowadzonych jest obecnie kilka badan klinicznych
zainicjowanych przez firme phenox. Badanie ,COATING” (NCT04870047) jest prospektywnym,
wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym badaniem majgcym na celu ocene bezpieczenstwa
i skutecznosci powlekanego wyrobu p64 MW HPC w ramach SAPT i niepowlekanego wyrobu p64 MW
w ramach DAPT. Badanie zostato przeprowadzone zgodnie z najnowszg wersjg normy ISO 14155 i zgodnie
z §74 rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR).
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Ponadto w Brazylii prowadzone jest prospektywne, jednoosrodkowe, jednoramienne, randomizowane
badanie DART zainicjowane przez badacza (IIT), ktérego celem jest ocena bezpieczenstwa i skutecznosci p48
MW HPC w ramach terapii SAPT i DAPT. Pierwsze wyniki zostaty opublikowane przez de Castro-Afonso i in.
W 2021 r. [30] [37]. Opublikowano réwniez dane zebrane podczas dwuletniej obserwacji [26].

6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Ostatecznym celem leczenia tetniakéw srédczaszkowych jest catkowita i trwata okluzja worka tetniaka, co
pozwala catkowicie wyeliminowac ryzyko pekniecia. Pekniecie tetniaka mdzgu jest najczestszg przyczyna
krwotoku podpajeczynéwkowego (SAH), ktéry moze prowadzi¢ do udaru krwotocznego, a nawet Smierci.
Opcje leczenia niepeknietych tetniakéw wewngatrzczaszkowych obejmujg profilaktyczng naprawe w postaci
metod chirurgicznych (klipsowanie) i wewnatrznaczyniowych (embolizacja i stentowanie). Jednak wiekszos¢
tetniakdw zachowuje stabilnos$é, dlatego korzysci ptynace z leczenia tetniakdw Srédczaszkowych nalezy
doktadnie rozwazy¢ w kontekscie potencjalnego ryzyka zwigzanego z leczeniem [38]. W leczeniu peknietych
tetniakdw nalezy wzig¢ pod uwage kilka czynnikdw, a mianowicie stan kliniczny danej osoby, charakterystyke
tetniaka oraz ilos¢ i lokalizacje krwi podpajeczyndwkowej [39]. National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) zaleca embolizacje wewnatrznaczyniowg lub klipsowanie chirurgiczne, jesli leczenie
interwencyjne jest mozliwe, albo odstgpienie od interwencji przy jednoczesnym monitorowaniu w celu
potwierdzenia poprawy klinicznej i ewentualnej ponownej oceny opcji terapeutycznych.

Leczenie zachowawcze jest mozliwe wytgcznie w przypadku niepeknietych tetniakdw niskiego ryzyka
i obejmuje kontrole ci$nienia tetniczego; ponadto zaleca sie zaprzestanie palenia tytoniu. Zaleca sie regularne
monitorowanie nieleczonych tetniakdw za pomocg okresowych badan angiograficznych.

Leczenie chirurgiczne tetniakdw polega na odstonieciu zmiany poprzez kraniotomie, a nastepnie klipsowaniu
nieprawidfowej Sciany naczyniowej w celu zatrzymania przeptywu krwi do tetniaka [40]. Niektére tetniaki
same w sobie kwalifikowatyby sie do klipsowania, jednak okolicznosci kliniczne, takie jak podeszty wiek lub
konieczno$¢ ciaggtego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych lub przeciwptytkowych, zwiekszajg ryzyko
operacyjne. W przypadku tych pacjentéw leczenie tetniaka z zastosowaniem metod hemodynamicznych
moze stanowic realng opcje [41] [42].

Leczenie tetniaka mozna réwniez przeprowadzi¢ metodg pomostowania, polegajgcg na wycieciu zmiany oraz
rekonstrukcji tetnic doprowadzajacych i odprowadzajgcych, z zastosowaniem przeszczepu [40] lub bez niego.
Technika ta nie zawsze jest zalecana ze wzgledu na niedopasowanie $rednicy tetnic.

Embolizacja wewnatrznaczyniowa z uzyciem cewek jest skuteczng opcjg leczenia tetniakéow
wewnatrzczaszkowych, chociaz konieczno$¢ ponownego leczenia z powodu zbicia sie cewek lub nawrotu
tetniaka wystepuje nawet u 12% pacjentéw [43]. Ryzyko ponownego leczenia wzrasta wraz z niekorzystng
anatomig tetniaka, w szczegdlnosci z duzg szerokoscia szyi tetniaka. Tetniaki o szerokiej szyi zwiekszaja ryzyko
deficytu neurologicznego podczas leczenia i sg szczegdlnie trudne do leczenia metody embolizacji
wewnatrznaczyniowej z uzyciem cewek ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wypadania cewek do tetnicy
macierzyste;j.

W przypadku embolizacji wspomaganej balonem balon jest uzywany do stworzenia tymczasowego podparcia
dla cewki. Embolizacja wspomagana balonem jest uwazana za bezpieczng alternatywng metode leczenia
w porownaniu z prostg embolizacjg tetniakow o szerokiej szyi [43].

Stenty nerwowo naczyniowe sg stosowane jako narzedzia pomocnicze w zabiegach embolizacji tetniaka
wspomaganej stentem (SAC) tetniakow $rédczaszkowych. W przypadku embolizacji wspomaganej stentem
stent umieszcza sie w celu pokrycia szyi tetniaka, tak aby stanowit rusztowanie chronigce naczynie
macierzyste i umozliwiat embolizacje ztozonych tetniakow, takich jak tetniaki o szerokiej szyi i tetniaki
wrzecionowate [43]. Zabieg SAC uwaza sie za bezpieczng alternatywe dla chirurgicznego klipsowania
niepeknietych tetniakdw [44]. Zwykly zabieg embolizacji i embolizacji wspomaganej stentem majg podobne
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wyniki i wskazniki powiktan. Ryzyko nawrotu tetniaka jest nizsze po embolizacji wspomaganej stentem, ale
istnieje zwiekszone ryzyko zakrzepicy zwigzanej z umieszczeniem stentu [45].

Rozwarstwienia mogg by¢ leczone réznymi metodami, w zaleznosci od ciezkosci i lokalizacji rozwarstwienia.
Opcje leczenia obejmujg leczenie zachowawcze, leczenie chirurgiczne obejmujace pomostowanie
chirurgiczne i klipsowanie, a takze leczenie wewnatrznaczyniowe z wykorzystaniem technik
matoinwazyjnych, takich jak embolizacja cewkami (wspomagana stentem), implantacja stentéw oraz
rozdzielaczy przeptywu [46].

W  przypadku nawracajgcych  rozwarstwien pomimo  leczenia  farmakologicznego, leczenie
wewnatrznaczyniowe jest uwazane za skuteczng dodatkowg metode leczenia obok lekow
przeciwzakrzepowych. Wytyczne dotyczace wtérnej profilaktyki udaru mozgu zalecajg leczenie
wewnatrznaczyniowe w  przypadkach jednoznacznie stwierdzonych nawracajgcych  epizodow
niedokrwiennych mézgu [47]. Istniejg przyktady udanych zabiegdw rekonstrukcji rozwarstwien tetnicy szyjnej
za pomoca stentow, dajgcych zadowalajgce wyniki zarowno w perspektywie krétko-, jak i dtugoterminowej,
jednak konieczne sg dalsze badania [48].

Leczenie perforacji polega na bezposrednim uszczelnieniu miejsca perforacji za pomocg cewek, ptynnych
klejéw, potgczenia obu tych metod lub inflacji balonu. W tym drugim przypadku balon jest tymczasowo
umieszczany nad miejscem perforacji na kilka minut, a nastepnie oprézniany i usuwany, gdy nie obserwuje
sie dalszego wynaczynienia. [49]

Wytyczne AWMF [50] zalecajg rézne metody leczenia AVM, w tym leczenie neurointerwencyjne,
neurochirurgiczne i radioterapeutyczne. Mozna dokonac rozrdznienia miedzy terapia profilaktyczng majaca
na celu wyeliminowanie niebezpiecznej przetoki a terapig kontrolujgca objawy (paliatywng). Opcje leczenia
wewnatrznaczyniowego obejmuja przeztetnicza embolizacje za pomocg Onyx® i przezzylng embolizacje za
pomocy cewek, ktore sg dobrze ugruntowane i majg niski wskaznik powiktan. Embolizacja czgsteczkowa lub
klejem tkankowym jest mniej kontrolowana i rzadko prowadzi do trwatego zamkniecia przetoki, dlatego nie
powinna by¢ stosowana rutynowo. Cewki s3 powszechnie stosowane do embolizacji przezzylnej,
a w niektdérych przypadkach mozna zastosowaé embolizacje ptynnym srodkiem przez dostep zylny do
przetoki, ewentualnie w potgczeniu z leczeniem cewkami. Leczenie neurochirurgiczne polega na okresleniu
doktadnej lokalizacji punktu przetoki i wyeliminowaniu go poprzez koagulacje, przeciecie lub klipsowanie.
Inng opcja jest radioterapia stereotaktyczna, choc jest ona rzadko stosowana i odpowiednia w szczegdlnych
przypadkach ograniczonych przetok lub u pacjentéw wysokiego ryzyka.

7 Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikow

Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu moze by¢ stosowany wytgcznie w klinice (neuro-)radiologicznej
przez wyspecjalizowanych, odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie w stosowaniu
wyrobéw do rozdzielania przeptywu krwi. Zaleca sie uczestnictwo w szkoleniu produktowym prowadzonym
przez firme phenox GmbH.

8 Odniesienie do wszelkich stosowanych norm zharmonizowanych i
wspolnych specyfikacji (CS)
Ponizej wymieniono normy okreslone jako najwazniejsze normy majgce zastosowanie:

- EN SO 14630 Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogéine (Status: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Implanty sercowo-naczyniowe — Implanty wewngtrznaczyniowe — Czesc¢ 2
(Status: 2020)
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- IS0 17327-1 Nieaktywne implanty chirurgiczne — Powtoka implantu — Czes¢ 1 (Status: 2018)

Kazdy indywidualny punkt wymagan danej normy jest oceniany w dokumentacji technicznej. Odpowiednie
punkty sg przyjmowane jako wymagania w dokumentacji technicznej. Jesli punkt nie ma zastosowania, jest

to uzasadnione.

9 Historia zmian

Tabela 5: Historia zmian

Numer wersji
SSCP

Data wydania

Opis zmiany

Rewizja zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang

Rew. A nie dotyczy, SSCP Poczatkowa konfiguracja dokumentu [ Tak
zostato Jezyk walidacji:
zaktualizowane angielski
rzed
Eatwierdzeniem XINie
Rew. B Data wydania przez | Korekta tytutu dokumentu na pierwszej Tak
jednostke stronie i w stopce (duze litery) oraz korekta Jezyk walidacji:
notyfikowang: wymagan dotyczacych przechowywania angielski
25.11.2023 . wyrobu w rozdziale 4.2 CINie
Rew. C nie dotyczy, SSCP Aktualizacja tresci, zgodnie z corocznie | [ Tak
zostato aktualizowanymi  CER i PSUR (okres Jezyk walidacji:
zaktualizowane gromadzenia danych PSUR: 31.12.2023 r.). angielski
przed XNie
zatwierdzeniem
Rew. D Data zatwierdzenia | Aktualizacja w zwigzku z rozszerzeniem Tak
przez jednostke zespofu wyrobéw medycznych nerwowo Jezyk walidacji:
notyfikowang: naczyniowego rozdzielacza  przeptywu angielski
06.05.2025r. 0 p48 LITE (HPC) i p48 MW (HPC) oraz p64 | [Nje
MW  (HPC) ze  zharmonizowanym
systemem umieszczania.
Aktualizacja o wyniki zaktualizowanej
oceny klinicznej.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

dla zespotu wyrobéw medycznych klasy Il

Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu

sktadajace sie z wyrobdw do rozdzielania przeptywu krwi:

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
oraz p48 LITE (HPC)

Pacjenci i osoby niebedace specjalistami
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej przeznaczone
dla pacjentéw i 0séb niebedacych specjalistami

W niniejszej czesci przedstawiono podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zespotu wyrobow
medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu sktadajgcego sie z wyrobdw p64, p48/p64 MW
(HPC) i p48 LITE (HPC) przeznaczonych dla pacjentdw i osob niebedgcych specjalistami.

Numer dokumentu: SSCP-Stent zmieniajgcy przeptyw krwi
Wersja dokumentu: Rew. D
Data wydania: Data dopuszczenia wedtug jednostki notyfikowanej: 06.05.2025 r.

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczernstwa
i skutecznosci klinicznej zespotu wyrobéw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu.
Ponizsze informacje sg przeznaczone dla pacjentéw lub oséb niebedacych specjalistami. Bardziej obszerne
podsumowanie jego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej przygotowane dla pracownikdw stuzby zdrowia
znajduje sie w pierwszej czesci tego dokumentu.

Dokument SSCP nie ma na celu udzielania ogdlnych porad dotyczacych leczenia schorzen. W przypadku pytan
dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w danej sytuacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Niniejszy dokument SSCP nie ma na celu zastgpienia karty implantu lub instrukcji uzywania (IFU) w celu
zapewnienia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

Terminy, skréty i definicje

Procedura medyczna stosowana w leczeniu zwezonych lub zablokowanych naczyn
krwionosnych. Podczas zabiegu balon jest tymczasowo napetniany w docelowym
naczyniu, aby je poszerzy¢ i poprawic¢ przeptyw krwi.

Zabieg medyczny stosowany w celu zapobiegania tworzeniu sie skrzepéw krwi lub
Antykoagulacja rozbijania istniejgcych skrzepdw krwi w organizmie za pomocy lekow
rozrzedzajacych krew.

Cienkie druty wykonane gtéwnie z platyny, przeznaczone do Scistego wypetniania

Angioplastyka
balonowa

Cewka . . o - . . )
tetniaka, co sprzyja krzepnieciu krwi i zapobiega peknieciu tetniaka.
Podwadjna terapia przeciwptytkowa
DAPT Stosowanie dwdch inhibitorow czynnosci ptytek krwi, ktére sg lekami
zmniejszajgcymi zdolnos¢ ptytek krwi, rodzaju komorek krwi biorgcych udziat
w krzepnieciu, do zlepiania sie i tworzenia skrzepdw krwi.
Deficyty Nieprawidtowosci lub zaburzenia struktury lub funkcji uktadu nerwowego, ktory
neurologiczne obejmuje modzg, rdzen kregowy i nerwy.
FSCA Zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
FSN Notatka bezpieczenstwa
Hydrofilowa powtoka polimerowa
HPC Powtoka, ktéra imituje naturalng wyscidtke wewnetrznej sciany naczynia, aby

zapobiec rozpoznawaniu implantu przez ptytki krwi jako ciata obcego, a tym
samym poczatkowo zmniejszy¢ ryzyko tworzenia sie skrzepliny (=zakrzepu krwi).
Instrukcja uzywania

IFU Informacje  dostarczone przez producenta w celu poinformowania
0 przeznaczeniu, prawidtowym uzytkowaniu i wszelkich srodkach ostroznosci.
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Termin Definicja

Inhibitor funkcji

Lek, ktory ostabia zdolnos¢ ptytek krwi — rodzaju komorek krwi biorgcych udziat

ptytek krwi w krzepnieciu — do zlepiania sie i tworzenia skrzepdw krwi.
) ) Operacja chirurgiczna polegajgca na tymczasowym usunieciu ptata kostnego
Kraniotomia . ) .
z czaszki w celu uzyskania dostepu do mozgu.
Krwotok Krwawienie

Mikrocewnik

Cienka elastyczna rurka uzywana w procedurach medycznych do podawania
lekdw, Srodkow kontrastowych lub innych ptyndw i wyrobow medycznych, takich
jak stenty nerwowo naczyniowe, do okreslonych miejsc w ciele.

(Mikro) Prowadnik

(Mikro)prowadniki to cienkie, elastyczne druty uzywane do prowadzenia
mikrocewnika (= cienkiej, elastycznej rurki), a tym samym odpowiedniego wyrobu
do miejsca zmiany chorobowe;.

Umowy o wzajemnym uznawaniu
MRA to umowy handlowe, ktérych celem jest utatwienie dostepu do rynku

MRA i zachecenie do wiekszej miedzynarodowej harmonizacji standardéw
zgodnosci przy jednoczesnej ochronie bezpieczeristwa konsumentow.
Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego

MRI Nieinwazyjny test obrazowania medycznego, ktéry generuje szczegdtowe obrazy

niemal kazdej wewnetrznej struktury ludzkiego ciata, w tym naczyn krwionosnych.

Neuroradiologia
interwencyjna

Podspecjalno$¢ medyczna  wykorzystujgca  matoinwazyjne  techniki  do
diagnozowania i leczenia chordb mozgu, kregostupa oraz osrodkowego uktadu
nerwowego.

Niedokrwienny

Niewystarczajgcy doptyw krwi do okreslonego narzadu lub tkanki.

NIHSS

Skala udaru mdzgu Narodowych Instytutow Zdrowia
Skala oceniajgca deficyty neurologiczne zwigzane z udarem

Odcinek szyjny

Odcinek szyjny odnosi sie do obszaru ciata zwigzanego z szyja.

Okluzja catkowita
tetniaka

Catkowite wytgczenie tetniaka z przeptywu krwi.

Okluzja odpowiednia

Catkowite lub prawie catkowite wytgczenie tetniaka z krgzenia krwi.

Pekniecie

Nagte pekniecie lub rozerwanie

Mate, bezbarwne krwinki, znane réwniez jako trombocyty, ktére sg niezbedne do

Ptytka krwi
L krzepniecia krwi.
Monitorowanie kliniczne po wprowadzeniu na rynek
PMCF Producent gromadzi i ocenia dane kliniczne z uzytkowania zatwierdzonego

wyrobu.

Podstawowy kod UDI-
DI

Podstawowa unikalna identyfikacja wyrobu — identyfikator wyrobu
Stuzy do identyfikacji i rejestracji wyrobdw medycznych na rynku Unii Europejskiej.

Przeciwwskazanie

Powdd, dla ktérego nie nalezy stosowaé danego leczenia.

Przewidziane
zastosowanie

Przeznaczenie wyrobu.

Rozwarstwienie

Rozdarcie lub pekniecie $ciany tetnicy prowadzace do oddzielenia sie warstw
$ciany tetnicy; zarowno ostre, jak i juz znane (przewlekte).

Krwotok podpajeczyndwkowy

SAH . . L
Krwawienie w przestrzeni otaczajgcej mozg.
Monoterapia przeciwptytkowa
SAPT Stosowanie jednego inhibitora czynnosci ptytek krwi, ktéry jest lekiem

zmniejszajgcym zdolnosé ptytek krwi, rodzaju komorek krwi biorgcych udziat
w krzepnieciu, do zlepiania sie i tworzenia skrzepow krwi.

Skurcz naczynia

Nagte zwezenie — zazwyczaj — naczynia tetniczego.

SSCP

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
Zapewnia publiczny dostep do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych zespotu wyrobéw medycznych.
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Termin Definicja

Technika
obrazowania

Technika stosowana do wyraznej wizualizacji naczyn krwionosnych, np. cyfrowa
angiografia subtrakcyjna — DSA.

Techniki
angiograficzne

Obrazowanie, procedura radiologiczna, w ktérej naczynia sg wypetniane $Srodkiem
kontrastowym i uwidaczniane za pomocg promieni rentgenowskich, tomografii
rezonansu magnetycznego lub tomografii komputerowe;j.

Tetniak

Wybrzuszenie lub ostabienie $ciany naczynia krwionosnego.

Tetniak rzekomy

,Fatszywy”  tetniak, w ktérym dochodzi do poszerzenia S$ciany tetnicy
spowodowanego przerwaniem ciggtosci Sciany tetnicy. Tetniaki rzekome
wystepujg na skutek urazu, takiego jak naktucie lub pekniecie tetnicy podczas
zabiegu medycznego.

Tetnica

Naczynie krwionosne, ktére odprowadza krew z serca do innych czesci ciata.

Tetnica udowa

Duza tetnica znajdujgca sie w okolicy uda. Jest to jedna z gtéwnych tetnic
dostarczajgcych krew do koriczyn dolnych.

Mata, bezbarwna komérka krwi, znana réwniez jako ptytka krwi, ktéra jest
Trombocyt . o .

niezbedna do krzepniecia krwi.
Trombogennosc Zdolnos¢ substancji lub materiatu do sprzyjania tworzeniu sie skrzepdw krwi.

Stan chorobowy, ktéry wystepuje, gdy doptyw krwi do czesci modzgu zostaje
Udar przerwany lub zmniejszony, pozbawiajac tkanke modzgowa tlenu i sktadnikéw

odzywczych. Moze to spowodowaé $mier¢ komdrek moézgowych w ciggu kilku
minut.

Udar krwotoczny

Rodzaj udaru, ktéry wystepuje w przypadku krwawienia w mézgu. Jest on zwykle
spowodowany peknieciem lub przeciekaniem naczynia krwionosnego w modzgu.

Udar niedokrwienny

Rodzaj udaru, ktory wystepuje, gdy naczynie krwionosne dostarczajgce tlen i
sktadniki odzywcze do mdzgu zostaje zablokowane lub zwezone, co prowadzi do
zmniejszenia przeptywu krwi do okreslonego obszaru mézgu.

Wewnatrzczaszkowy

Wewnatrz czaszki

Wewnatrznaczyniowy

W obrebie naczyn krwionosnych

Wskazania

Powodd leczenia

Wynik mRS

zmodyfikowana skala Rankina
Wynik uzywany do oceny stanu pacjenta i wskazujacy stopien niezaleznosci
funkcjonalne;j.

Zachorowalnos¢

Stan wystepowania choroby lub stanu medycznego.

kliniczna
Zakrzep Skrzep krwi
Zakrzepica Tworzenie SIEL.‘ skrzepu krwi (.zakrzepu) w naczyniu krwiono$nym, utrudniajgce
przeptyw krwi przez to naczynie.
Stan, w ktérym obszar tkanki lub narzadu ulega $mierci komérkowej z powodu
Zawat .
braku doptywu krwi.
/wezenie Zwezenie tetnicy/naczynia

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

Nazwa handlowa wyrobu

Zespot wyrobow medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu sktada sie z wyrobow p64,
p48/p64 MW (HPC) i p48 LITE (HPC) (Tabela 6). Rodzina produktow p48 MW (HPC) sktada sie z p48 MW i p48
MW HPC. Wersje wyrobu z przyrostkiem HPC posiadajg hydrofilowg powtoke polimerowa, ktéra zostata
opisana w rozdziale 3.

Nalezy pamieta¢, ze w dalszej czesci termin p48 MW (HPC) odnosi sie zaréwno do wersji wyrobu p48 MW

(niepowlekanego), jak i p48 MW HPC (powlekanego). To samo dotyczy p64 MW (HPC) i p48 LITE (HPC).
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Tabela 6: Produkty sktadajace sie na zespét wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu

Zespot
wyrobow Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu
medycznych
Podstawowy 426012378FlowDiverterSV
kod UDI-DI
Identyfikator
?g; gﬂkat“ CE 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
certyfikacji)
Rodzina , Wyrdéb do rozdzielania przeptywu krwi PAX
produktéw
p43 p48
Wariant 64 p48 MW p64 p64 MW p48 p48 LITE p48 MW p64 p64 MW
projektu P MW MW | HPC | UTE | HPC | mw* MW* | HPC*
HPC HPC*
P64-

Numer REF: pea- | pas-mw- | B MW oo we | POAMW pag-LT- | pag-mw- | e MW POEMWE .
XX(X) — Rozmiar HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX- | XXX

XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX HPC-
modelu XX XX XXX-XX XX XX

XX XXX-XX

*Zharmonizowany system umieszczania
Producent: nazwa i adres

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Niemcy

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

Adres e-mail: mailto:info@wallabyphenox.com

Strona internetowa: www.phenox.net
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Podstawowy kod UDI-DI (numer identyfikacyjny wyrobu)

Numer identyfikacyjny wyrobu, znany réwniez jako , Basic-UDI-DI” (Unique Device |dentification - Device
Identifier), stuzy do identyfikacji i rejestracji wyrobdw medycznych na rynku Unii Europejskiej. Podstawowy
kod UDI-DI odnoszacy sie do zespotu wyrobéw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu
to 426012378FlowDiverterSV.

Rok, w ktérym wyrdb zostat po raz pierwszy oznaczony znakiem CE

- Wyrdb p64 zostat po raz pierwszy certyfikowany w dniu 15.10.2012 r. zgodnie z Dyrektywg
o Wyrobach Medycznych (MDD) (numer certyfikatu: 506681 MRA).

- Wyréb p48 MW (HPC) zostat po raz pierwszy certyfikowany w dniu 30.05.2018 r. zgodnie
z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (numer certyfikatu: 539671 MRA).

- Wyréb p64 MW (HPC) certyfikowany po raz pierwszy w dniu 22.12.2018 r. zgodnie z dyrektywg
w sprawie wyrobow medycznych (MDD) (numer certyfikatu: 547128 MRA).

- Zespdt urzadzen medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu uzyskat certyfikat CE
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (MDR) w dniu 21.12.2023
r. (identyfikator certyfikatu: 170781226).

- Wyroby p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) ze zharmonizowanym systemem
prowadzenia uzyskaty certyfikat CE zgodnie z MDR w dniu 28.08.2025 r. (numer certyfikatu:
1000236360).

‘ 2 Przeznaczenie wyrobu

| Przewidziane zastosowanie

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu s3 samorozprezalnymi, cylindrycznymi implantami
naczyniowymi i umozliwiajg kontrolowane i selektywne rozdzielanie przeptywu krwi w tetnicach zewnatrz-
i wewnatrzczaszkowych( = na zewngtrz i wewnqtrz mézgu) (=naczynia krwionosne, ktdre odprowadzajg krew
z serca do innych czesci ciata). Ponadto wtasciwosci fizyczne nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu
w niewielkim stopniu prostujg i wzmacniajg naczynie docelowe. Wtasciwosci te wspomagajg
wewnatrznaczyniowg rekonstrukcje chorych tetnic wzdtuz ich przebiegu szyjnego (= obszar ciata zwigzany

z szyjg) i wewnatrzczaszkowego.

Wskazania i docelowe grupy pacjentow

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu sg stosowane w wewngtrznaczyniowym leczeniu choréb

naczyniowych:

- tetniaki workowate i wrzecionowate oraz tetniaki rzekome,
- rozwarstwienia naczyn krwionosnych w fazie ostrej i przewlektej oraz

- perforacje naczyniowe i przetoki tetniczo-zylne.

Wiecej informacji na temat wyzej wymienionych choréb naczyniowych mozna znalezé na stronie Tabela 7.

Tabela 7: Rodzaje chordb leczonych za pomocg nerwowo naczyniowych rozdzielaczy przeptywu.

Rodzaj choroby Objasnienie

Wybrzuszenie tetnicy w ksztatcie balonu spowodowane ostabieniem $ciany
naczynia. Tetniak to rozszerzenie lub wybrzuszenie w naczyniu krwionosnym, ktére
jest spowodowane ostabieniem $ciany naczynia. Najczestszym miejscem ich
wystepowania sg tetnice, ktére sg naczyniami transportujgcymi krew z serca do
reszty ciata. W takich tetnicach cisnienie krwi moze powodowac wybrzuszanie sie

Tetniaki workowate
(lub jagodowe)
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Rodzaj choroby

matych obszaréw na zewnatrz jak balon. Wybrzuszenia te niosg ze sobg ryzyko
pekniecia prowadzgcego do krwawienia do przestrzeni miedzy mézgiem a tkanka
pokrywajgcg mdzg. Stan ten znany jest jako , krwotok podpajeczyndwkowy” (SAH)
i powoduje okoto 5% wszystkich udaréw na catym swiecie [51, 52].

Tetniaki wrzecionowate

) Nieregularnie rozszerzona tetnica.
(lub spiralne)

,Fatszywy” tetniak, w ktorym dochodzi do poszerzenia S$ciany tetnicy
spowodowanego przerwaniem ciggtosci sciany tetnicy. Tetniaki rzekome
wystepuja na skutek urazu, takiego jak naktucie lub pekniecie tetnicy podczas
zabiegu medycznego.

Rozdarcie lub pekniecie Sciany tetnicy prowadzgce do oddzielenia sie warstw
Sciany tetnicy; zarowno ostre, jak i juz znane (przewlekte).

Perforacja naczynia Uszkodzenie naczynia/otwdr w naczyniu lub tetnicy.

Nieprawidtowe pofaczenie miedzy bogatym w tlen (tetniczym) i ubogim w tlen
(zylnym) naczyniem krwionosnym.

Tetniak rzekomy

Rozwarstwienie

Przetoki tetniczo-zylne

Przeciwwskazania i ograniczenia

- Pacjenci z nieodpowiednim leczeniem przeciwptytkowym lub niewystarczajgcym leczeniem
przeciwzakrzepowym zgodnie ze standardowym postepowaniem medycznym przed leczeniem,
w jego trakcie i po jego zakoriczeniu.

- Angiografia wykazuje, ze warunki anatomiczne nie sg odpowiednie do leczenia

wewnatrznaczyniowego.

| 3 Opis wyrobu
| Opis wyrobu i materiatéw/substancji majgcych kontakt z tkankami pacjenta
Ponizej znajduje sie krétkie podsumowanie projektu kazdego z wyrobdw.

Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi p64 to cylindryczny implant naczyniowy, ktéry sktada sie z 64
splecionych drutéw nitinolowych®. Poniewaz nitinol nie jest wystarczajgco radiocieniujacy
(= nieprzepuszczajgcy promieni rentgenowskich lub innego promieniowania), 2 druty oplotu @, znajdujace
sie po przeciwnych stronach, sg owiniete spiralami platynowymi, aby zapewni¢ widoczno$é w fluoroskopii
rentgenowskiej. Ponadto na kazdym z o$miu koncdw ® proksymalnej koncowki implantu znajduje sie
znacznik platynowy.

Legenda:

Implant p64 ® 1) Prowadnik

2) Torquer

T 3) Rurka polimerowa

(rurka odftaczajaca)

4) Ostona odrywana

System umieszczania 5) Znacznik platynowy
6) 64 splecione druty

® nitinolowe/ Implant

7) Platynowe spirale

8) Koricowka dystalna drutu
9) Uchwyt

Rysunek 5: A) Wyroby do rozdzielania przeptywu krwi p64 i system umieszczania, B) odfgczony system umieszczania
i wszczepiony implant p64.
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Wyroby do rozdzielania przeptywu krwi p48 MW (HPC)/ p64 MW (HPC) to cylindryczne implanty naczyniowe
sktadajace sie odpowiednio z 48 i 64 splecionych drutéw nitinolowych @, ktére sg wypetnione platynowym
rdzeniem zapewniajgcym widocznosé pod fluoroskopig rentgenowska.

)

)

) Rurka transportowa

@ 5) Ostonka introduktora
)
)

® Legenda:
f) 1) Prowadnik

// 7 I 2) Torquer

‘ 3) Uchwyt
6) Znacznik platynowy

@ 7) Implant
8) Koricéwka dystalna

fﬁ ffl)/@ f) i) drutu

4‘ ‘ ) ) /. // 9) System umieszczania

B 4
B BN/ 10) Znacznik Fluorosafe

Rysunek 6: A) Wyroby do rozdzielania przeptywu krwi p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) i system umieszczania w ostonie
introduktora B) System umieszczania i odtgczony implant p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

Wyroby do rozdzielania przeptywu krwi p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) ze zharmonizowanym systemem
umieszczania to cylindryczne implanty naczyniowe, ktore sktadajg sie z 48/64 splecionych drutéw
nitinolowych, ktére sg wypetnione platynowym rdzeniem, aby zapewni¢ widocznos¢ pod fluoroskopig
rentgenowska i sg wyposazone w zharmonizowany system umieszczania.

A) Legenda:

1) Drut rdzeniowy

@ 2
? o 3
\ i // 4) Rurka transportowa

5) Ostonka
@ introduktora
B) 6) Znacznik platynowy

Torquer

Uchwyt

—_ = = =

7) Implant

8) Prowadnik
?) 9) System umieszczania
| ’ N ki /wh
/.

|| 10) Znacznik Fluorosafe

N—

©)

Rysunek 7: A) Implanty p48 MW (HPC) /p64 MW (HPC) (zharmonizowany system umieszczania) w ostonce introduktora dodanej
do systemu umieszczania B) System umieszczania, wycofana ostonka prowadnika i odtgczony implant p48 MW (HPC)/p64 MW
(HPC).

Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi p48 LITE (HPC) to cylindryczny implant naczyniowy, ktory sktada sie
z 48 splecionych drutow nitinolowych, z ktérych kazdy wypetniony jest platynowym rdzeniem zapewniajgcym
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widocznos$¢ pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej. Termin p48 LITE (HPC) odnosi sie zaréwno do wersji

Legenda:
1) Prowadnik

wyrobu, p48 LITE (niepowlekanego), jak i p48 LITE HPC (powlekanego).
2) Znacznik Fluorosafe

/i //i ....... - |
| ‘ 3) Rurka transportowa
e 4) Znacznik platynowy

)

B) 5) 48 splecionych drutéw

nitinolowych/Implant

6) Ostonka introduktora
7) Koncoéwka dystalna drutu
// // 8) System umieszczania

Rysunek 8: A) Wyrdb do rozdzielania przeptywu krwi p48 LITE (HPC) i system umieszczania w ostonie introduktora B) System
umieszczania i odtagczony implant p48 LITE (HPC).

W przypadku dalszych pytarn dotyczacych wyrobdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Implanty pozostajg w dtugotrwatym kontakcie z ciatem pacjenta, podczas gdy system umieszczania ma z nim
wytgcznie krotkotrwaty kontakt. Wszystkie materiaty majace kontakt z ciatem pacjenta sg wymienione na
stronie Tabela 8. Do tej pory firma phenox nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych nadwrazliwosci na
ktérykolwiek z materiatow wymienionych w sekcji Tabela 8.

Tabela 8: Materiaty majace kontakt z ciatem pacjenta.
Implant System umieszczania

Wariant wyrobu

(Kontakt dtugoterminowy) | (Kontakt krotkoterminowy)
Nitinol, stal nierdzewna, platynowy stop irydu,
p64 poliimid, politetrafluoroetylen (PTFE),

Nitinol, stop platynowo-

iryd
rydowy cyjanoakrylan etylu

Nitinol, poliuretan, poliimid, platynowy stop
irydu, politetrafluoroetylen (PTFE),
cyjanoakrylan etylu, poliuretan termoplastyczny
Nitinol, stop platynowo-irydowy, stop kobaltowo-
chromowy, poliuretan, poliimid, cyjanoakrylan
etylu

p48 MW (HPC)

p64 MW (HPC)
p48 LITE (HPC)

Nitinol, platyna,

W stosownym przypadku:
HPC (hydrofilowa powtoka
polimerowa),
polisacharydy—> Nitinol, poliuretan, poliimid, platynowy stop irydu,
politetrafluoroetylen (PTFE), cyjanoakrylan etylu,
Tampapur TPU 970 White

System zharmonizowany
p48 MW (HPC)
p64 MW (HPC)
System zharmonizowany

| Informacje o substancjach leczniczych zawartych w wyrobie

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu nie zawierajg zadnych substancji medycznych.

Opis sposobu, w jaki wyréb osigga zamierzony sposdb dziatania

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu majg bardzo gestg siatke i sg stosowane np. w leczeniu
tetniakdw. Ich gtéwnym celem jest rekonstrukcja chorego segmentu naczyniowego, w ktérym znajduje sie
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zmiana. Ponadto wtasciwosci fizyczne nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu w niewielkim stopniu

prostujg i wzmacniajg naczynie docelowe. Wtasciwosci te wspomagaja rekonstrukcje chorych tetnic.

Podczas zabiegu stosuje sie odpowiedni mikrocewnik (= cienkq elastyczng rurke) w celu umieszczenia
rozdzielacza przeptywu w miejscu docelowym. Mikrocewnik zostaje wprowadzony do tetnicy udowej (= duza
tetnica znajdujgca sie w okolicy uda). Jest to jedna z gtdwnych tetnic doprowadzajqgcych krew do koriczyn
dolnych (patrz Rysunek 9), a nastepnie mikrocewnik jest wprowadzany do miejsca wystepowania tetniaka
mozgu. Po umieszczeniu we wtasciwym potozeniu rozdzielacz przeptywu mozna rozprezy¢ i odtgczyc.

Cewnik Rozdzielacz ‘

przeptywu

Rysunek 9: Wprowadzenie mikrocewnika do tetniaka przez prawa tetnice udowa. Rysunek autorstwa Marka Hoberta (phenox),
zainspirowany przez Brismana i in. (2006)[53].

Whptyw przekierowania przeptywu na tetniaka mozna podzieli¢ na trzy etapy przedstawione w Rysunek 10:
hemodynamiczny (b), tworzenie skrzepliny (c) i endotelializacja (d).

Rozdzielacze przeptywu umieszcza sie w tetnicy zaopatrujacej (= tetnicy macierzystej), w ktérej znajduje sie
tetniak. Tworzg one fizyczng bariere na styku tetniaka i naczynia zasilajgcego. Umieszczenie tej struktury
siatkowej prowadzi do zmniejszenia przeptywu krwi do tetniaka, co w pierwszym etapie ogranicza aktywnos¢
przeptywu krwi w tetniaku i wywotuje w nim zastéj. W drugim etapie krew w tetniaku zaczyna tworzyc
skrzepline, co moze potrwaé¢ do kilku dni lub tygodni. Rozdzielacze przeptywu stuzg jako rusztowanie
wspomagajgce na ostatnim etapie rozwoju tkanki w poprzek szyi tetniaka. Na tym etapie struktura
o drobnych oczkach zostaje pokryta nowa warstwg wyscielajagcg $ciane tetnicy. Zakrzepty tetniak zostaje
nastepnie wchtoniety w wyniku mechanizméw gojenia ran organizmu. Efektem koncowym jest

przebudowane naczynie, ktére powraca do normalnego stanu fizjologicznego.
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Rysunek 10: Uproszczony schemat mechanizmu dziatania rozdzielaczy przeptywu: a) przeptyw krwi w nieleczonym tetniaku, b)
zmniejszony przeptyw krwi po wszczepieniu rozdzielacza przeptywu, ¢) tworzenie sie skrzepu w obrebie tetniaka i zatrzymanie
przeptywu krwi do tetniaka mdzgu, d) wzrost tkanki ponad rozdzielaczem przeptywu i resorpcja tetniaka. Rysunek autorstwa
Marka Hoberta (phenox GmbH) zainspirowany pracg Dholakia i in. (2017)[54].

W przypadku rozwarstwien rozdzielacz przeptywu umieszcza sie w tetnicy dotknietej chorobg, aby uszczelnic¢
rozdarcie i przekierowac krew z dala od rozwarstwienia, a tym samym przyspieszy¢ gojenie. Gdy dojdzie do
perforacji, mozna zastosowac¢ rozdzielacz przeptywu, aby przekierowac przeptyw krwi z dala od miejsca
perforacji, umozliwiajgc gojenie sie naczynia i zapobiegajac dalszym powiktaniom, takim jak krwotok.
Rozdzielacz przeptywu dziata jak rusztowanie, podpierajgc uszkodzone naczynie i sprzyjajac tworzeniu nowej
tkanki w celu uszczelnienia perforacji. Podczas leczenia przetoki tetniczo-zylnej rozdzielacz przeptywu jest
rozszerzany w celu zakrycia nieprawidtowego potgczenia. Pomaga to zmniejszy¢é przeptyw krwi przez

przetoke.

Powtoka HPC (Hydrophilic Polymer Coating — powtoka z polimeru hydrofilowego) umieszczona na wyrobach
p48 MW HPC, p64 MW HPC i p48 LITE (HPC) pokrywa caty implant. Na stronie Rysunek 11 przedstawiono
mechanizm dziatania powtoki HPC. Powtoka HPC zmniejsza poczgtkowg adhezje ptytek krwi, a tym samym

obniza ryzyko krzepniecia krwi. Zostato to wykazane w badaniach in vitro [1-4], w badaniu in vivo [27].

Implant nerwowo
naczyniowego rozdzielacza
przeptywu

Powtoka HPC
Komdrka krwi implantu

Plytka krwi Glikokaliks
Naczynie
krwionosne

Rysunek 11: Zasada dziatania powtoki HPC (Hydrophilic Polymer Coating — powtoka z polimeru hydrofilowego)
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Opis akcesoriéw

Zespdt wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu nie jest wyposazony
w akcesoria.

Wyroby sg kompatybilne ze sprzetem powszechnie stosowanym w neuroradiologii interwencyjnej
(= podspecjalnos¢ medyczna, ktéra wykorzystuje minimalnie inwazyjne techniki do diagnozowania i leczenia
choréb madzgu, kregostupa i osrodkowego uktadu nerwowego). Obejmuje to produkty do minimalnie
inwazyjnej implantacji wyrobu, takie jak mikrocewniki.

Kazdy pacjent, ktéry ma by¢ leczony z uzyciem zespotu wyrobdw medycznych nerwowo naczyniowego
rozdzielacza przeptywu, otrzymuje karte implantu. Jest ona dotgczona do opakowania produktu i powinna
zosta¢ wypetniona przez lekarza prowadzgcego i przekazana pacjentowi po zakonczeniu leczenia. Pacjent
zostanie poinstruowany, aby nosi¢ przy sobie te karte implantu. Karta implantu zawiera kod QR do
zeskanowania, dane identyfikacyjne pacjenta, a takze bezposredni adres domeny internetowej zawierajacej
informacje istotne dla pacjenta. Oprocz imienia i nazwiska pacjenta, karta implantu zawiera wszystkie wazne
informacje na temat samego implantu, producenta produktu, a takze date implantacji oraz odpowiedzialng
instytucje medyczng i pracownika stuzby zdrowia.

4 Ryzyko i ostrzezenia

Skontaktuj sie z lekarzem, jedli uwazasz, ze wystepuja u Ciebie dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem rozdzielaczy przeptywu lub jesli obawiasz sie ryzyka. Niniejszy dokument nie zastepuje
konsultacji z lekarzem w razie potrzeby.

Sposdéb kontroli lub zarzagdzania potencjalnymi zagrozeniami

W tej czesci opisano, w jaki sposdb ryzyko zostanie zmniejszone, a takze opisano mozliwe opcje leczenia.
Przed wszczepieniem rozdzielacza przeptywu lekarz ma obowigzek dobra¢ odpowiedni rozmiar wyrobu.
Przed uzyciem nalezy rowniez sprawdzi¢, czy wybrany rozdzielacz przeptywu nie jest uszkodzony. Zasadniczo
nie wolno stosowaé implantéw, jesli sg one zdeformowane lub uszkodzone, poniewaz w przeciwnym razie
nie mozna zagwarantowac ich prawidtowego dziatania.

Nerwowo naczyniowy rozdzielacz przeptywu majg kontakt z krwig, roztworem chlorku sodu, Srodkami
kontrastowymi do badan rentgenowskich, obcymi wyrobami / materiatami (np. cewkami = cienkimi nicmi
wykonanymi gféwnie z platyny) oraz lekami rozrzedzajgcymi krew. Zaden ze nerwowo naczyniowych
rozdzielaczy przeptywu nie zawiera sktadnikdw, ktore stosowane oddzielnie moga by¢ uznane za substancje
medyczne.

Wszczepianie rozdzielaczy przeptywu wymaga zazwyczaj podania dwdch inhibitoréw funkcji ptytek krwi
(= lekéw zapobiegajgcych krzepnieciu krwi). Zazwyczaj podaje sie dwa inhibitory funkcji ptytek krwi
(,podwojna terapia przeciwptytkowa” = DAPT) w odpowiednich dawkach. Jesli uzasadniajg to indywidualne
okolicznosci, wyroby HPC moga umozliwia¢ wszczepienie przy zastosowaniu pojedynczej terapii
przeciwptytkowej (SAPT). Zostato to wykazane w kilku publikacjach [7, 19, 25, 26, 30, 31]. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych srodkéw nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. Skutecznos¢ podanego leku
nalezy zweryfikowac¢ za pomocg odpowiedniego testu (np. Multiplate lub VerifyNow). Wszczepienie zespotu
wyroboéw medycznych nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu u pacjenta bez skutecznego
hamowania czynnosci ptytek krwi moze prowadzi¢ do powaznych powiktan. W przypadku pytan dotyczacych
tego tematu nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Udar (= przerwanie doptywu krwi do mdzgu) moze wystgpi¢ w wyniku wszczepienia rozdzielacza przeptywu.
Istniejg dwa rodzaje udaréw: udar niedokrwienny (= tworzenie sie skrzepow) i udar krwotoczny
(= krwawienie). Udar niedokrwienny médzgu jest spowodowany nagtym zmniejszeniem doptywu krwi do
mozgu, znanym jako niedokrwienie (= niedokrwienie mozgu), co skutkuje niewystarczajgcg podazg tlenu
i glukozy. Zmniejszony przeptyw krwi jest zwykle spowodowany zwezeniem (= zwezeniem) lub okluzjg
(= zakrzepicg) tetnic zaopatrujgcych modzg. Niedokrwienie moze by¢ odwracalne lub prowadzi¢ do
obumierania komorek nerwowych i innych komdrek mdzgu. Decyzja o sposobie postepowania nalezy do
lekarza i zalezy od rdznych czynnikdéw, np. stanu pacjenta. W przypadku pytan dotyczgcych tego tematu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niektdre z istotnych powiktan, ktére moga wystgpi¢ w trakcie lub po leczeniu, opisano w ponizszej sekcji.
Udar (= stan chorobowy, ktory wystepuje, gdy doptyw krwi do czesci mozgu zostaje przerwany lub
zmniejszony, pozbawiajgc tkanke mozgowq tlenu i sktadnikéow odzywczych) moze wystgpi¢ w wyniku
wszczepienia rozdzielacza przeptywu. Istniejg dwa rodzaje udaréw: udar niedokrwienny i udar krwotoczny.
Udar niedokrwienny mdzgu jest spowodowany nagtym zmniejszeniem doptywu krwi do mdzgu, znanym jako
niedokrwienie, co skutkuje niewystarczajgcg podazg tlenu i glukozy. Zmniejszony przeptyw krwi jest zwykle
spowodowany zwezeniem ( = zweZenie) lub zakrzepica (= tworzenie sie skrzepu krwi w naczyniu
krwionosnym) tetnic zaopatrujgcych mdzg. Udar krwotoczny jest najgrozniejszym powiktaniem. W takim
przypadku dochodzi do krwotoku srodmozgowego (= krwawienie do tkanki moézgowej) lub krwotoku
podpajeczynéwkowego (= krwawienie miedzy wewnetrzng i Srodkowq warstwg modzgu), np. z powodu
pekniecia naczynia (= nagfe pekniecie lub rozerwanie) lub uszkodzenia naczynia. Takie krwawienia moga
prowadzi¢ do tak zwanego skurczu naczyn (= nagtego zwezenia — zazwyczaj — naczynia tetniczego). W wyniku
zmniejszenia przeptywu krwi do mézgu spowodowanego nagtym zwezeniem tkanka mdzgowa nie otrzymuje
wystarczajgcej ilosci tlenu i moze obumrzeé, podobnie jak w przypadku udaru niedokrwiennego. Jesli wystgpi
skurcz naczyn, mozna go leczy¢ lekami, ktére sprzyjajg poszerzeniu naczynia, angioplastyka balonowa
(= poszerzenie dotknietej tetnicy za pomocqg tymczasowego napompowania balonu) majacg na celu
poszerzenie naczynia lub kombinacja tych technik. Decyzja o sposobie postepowania nalezy do lekarza
i zalezy od réznych czynnikdw, np. stanu pacjenta. W przypadku pytan dotyczacych tego tematu nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Tak zwany ,fatszywy tetniak” lub ,tetniak rzekomy” moze wystgpi¢ w nastepstwie rozwarstwienia
(= rozszczepieniu warstw Sciany tetnicy) lub uszkodzenia naczynia. Tetniaki rzekome zwykle wystepujg, gdy
dochodzi do uszkodzenia Sciany naczynia, tak ze krew przecieka przez wewnetrzng Sciane naczynia, ale jest
zatrzymywana przez zewnetrzng $ciane naczynia. Tetniaki rzekome mozna leczy¢ za pomoca rozdzielaczy
przeptywu.

Po wszczepieniu rozdzielacza przeptywu moze sie zdarzyé, ze gatezie boczne lub sasiednie naczynia zostang
przez niego zakryte. W takim przypadku decyzja o sposobie postepowania nalezy do lekarza i zalezy od
réznych czynnikdw, np. stanu zdrowia pacjenta. Na przyktad mozna wymienic rozdzielacz przeptywu na inny
rozmiar.

Nalezy pamietaé, ze po wszczepieniu rozdzielacza przeptywu pacjent bedzie odbywat wizyty kontrolne.
Podczas tych wizyt lekarz sprawdzi stan zdrowia pacjenta i bedzie kontrolowat potozenie rozdzielacza
przeptywu oraz stan tetniaka za pomoca technik obrazowania (= technika stosowana do wyraznego
uwidocznienia naczyri krwionosnych, np. cyfrowa angiografia subtrakcyjna — DSA). W niektérych przypadkach
konieczne jest ponowne leczenie tetniaka, na przyktad z powodu jego ponownego wzrostu. W takim
przypadku decyzja o dalszym postepowaniu nalezy do lekarza. Na przyktad mozna wszczepi¢ inny rozdzielacz
przeptywu. W przypadku pytan dotyczgcych tego tematu nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Pozostate zagrozenia i dziatania niepozadane
W Tabela 9 stosuje sie nastepujgce terminy kliniczne.

- Zator (powietrzny) = zablokowanie naczynia krwionosnego przez powietrze, substancje obce lub
substancje wtasne organizmu, ktore dostaty sie do krwiobiegu.

- Rozwarstwienie = rozdarcie lub pekniecie wewnetrznej wysciotki tetnicy, prowadzace do oddzielenia
warstw $ciany tetnicy.

- Zator lub choroba zakrzepowo-zatorowa = skrzeplina wewnatrz naczynia krwiono$nego powodujaca
zator

- Encefalopatia = grupa schorzen powodujacych dysfunkcje mdzgu

- Wynaczynienie = wyciek ptynu z zamknietej przestrzeni do otaczajgcego obszaru, np. srodka
kontrastowego.

- Krwiak = zlokalizowane nagromadzenie krwi poza naczyniami krwionosnymi, zwykle spowodowane
peknieciem lub urazem naczyn krwionosnych.

- Krwotok = krwawienie, zwykle wystepujgce z uszkodzonych naczyn krwionosnych.

- Wodogtowie = stan, w ktérym w mdzgu gromadzi sie ptyn mdzgowo-rdzeniowy.

- Zawat = odnosi sie do procesu obumierania tkanki (martwicy) z powodu braku doptywu krwi, zwykle
spowodowanego niedroznoscig naczyn krwionos$nych. Niedroznos¢ ta moze by¢ spowodowana
réznymi czynnikami, w tym zakrzepica, zatorowoscig lub skurczem naczyn.

- Niedokrwienie = niedostateczny doptyw krwi do okreslonego narzadu lub tkanki, powodujacy
zmniejszenie zaopatrzenia w tlen i sktadniki odzywcze. Zwykle jest to spowodowane zablokowaniem
lub zwezeniem naczyn krwionosnych zaopatrujacych dotkniety obszar.

- Hiperplazja btony wewnetrznej = pogrubienie najbardziej wewnetrznej warstwy naczynia
krwionos$nego jako powiktanie zabiegu rekonstrukcji.

- Efekt ucisku = zjawisko, w ktérym zmiana ogniskowa lub sttuczenie powoduje ucisk i uszkodzenie
otaczajacych obszaréw tkanki mdzgowej lub struktur mézgu z powodu przestrzeni zajmowanej
W ograniczonej przestrzeni czaszki przez wynaczyniong krew, ptyn mézgowo-rdzeniowy lub obrzek.

- Perforacja = uszkodzenie naczynia/otwoér w naczyniu lub tetnicy

- Tetniak rzekomy =, fatszywy” tetniak, ktéry moze powstaé w wyniku uszkodzenia $ciany naczynia.
Tetniaki rzekome zazwyczaj wystepujg na skutek urazu, takiego jak naktucie lub pekniecie tetnicy
podczas zabiegu medycznego.

- Pekniecie = rozdarcie lub rozerwanie naczynia krwionosnego lub tetniaka

- Zawat z efektem masy = rodzaj udaru, w ktérym dochodzi do rozlegtego i ostrego obrzeku mdzgu.
Prowadzi to do ucisku na sgsiednie i inne wazne obszary moézgu z powodu efektu masy.

- Zwezenie lub zwezenie w stencie = zwezenie tetnicy, zwykle spowodowane odktadaniem sie ptytki
nazebnej lub tworzeniem sie tkanki bliznowatej. Zwezenie w stencie to stan, w ktérym wczesniej
umieszczony stent w naczyniu krwionosnym ulega zwezeniu lub zablokowaniu.

- Zakrzepica lub zakrzepica w stencie = catkowita lub czesciowa okluzjg naczynia krwiono$nego przez
skrzep krwi. Zakrzepica wewnatrz stentu nazywana jest zakrzepicg w stencie.

- Skurcz naczyn = nagte zwezenie naczyn krwionos$nych

Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe wymienione w Tabela 9 zostaty zidentyfikowane w literaturze
dotyczacej rozdzielaczy przeptywu jako takich i sg dobrze znane oraz odpowiednio uwzglednione
w zarzgdzaniu ryzykiem. Tabela ta uwzglednia zaréwno ryzyko zwigzane z procedurg, jak i z produktem.
Odsetek wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono na podstawie danych opublikowanych w literaturze
dotyczacych rozdzielaczy przeptywu (patrz Tabela 9 i strona 50). Uwzgledniono wytacznie te badania, ktére
objety odpowiednig liczbe pacjentéw, aby unikngé znieksztatcenia wynikdw procentowych spowodowanego
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zbyt mata liczbg pacjentéw. W tym przypadku liczba ta zostata ustalona na 50 pacjentéw. W niektérych

przypadkach nie byto mozliwe zachowanie tej liczby, poniewaz dostepne byty wytgcznie artykuty obejmujace

mniejsze populacje pacjentow. Liczby te podano kursywqg. W sumie uwzgledniono 34 publikacje, w ktorych

wykorzystano wytgcznie p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC). Wykluczono opisy przypadkéw.

Tabela 9: Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane zwigzane z nerwowo naczyniowymi rozdzielaczami przeptywu, odsetek
ich wystepowania oraz odpowiednie odniesienia w literaturze.

Dziatania niepozgdane i ryzyko resztkowe

Zator powietrzny

Nie raportowano

‘ Min. — Maks. zgtoszona liczba [odniesienie]

Zator w naczyniach krwiono$nych dystalnych

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

Nie raportowano

Zakrzepica

4/617 (0,6%) [6] —

2/121 (1,7%) [5]

Zakrzepica w stencie

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

2/79 (2,5%) [8]

Choroba zakrzepowo-zatorowa

2/1781 (0,1%) [7] -

3/74 (4,1%) [9]

(Przejsciowe) zwezenie naczynia docelowego

Nie raportowano

Zwezenie w stencie (ISS)

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

16/84 (19%) [10]

Hiperplazja btony wewnetrznej

5/22(22,7%) [11] -

29/108 (26,9%) [12]

Skurcz naczynia

3/48 (6,3%) [13] -

9/84 (10,7%) [14

Okluzja naczynia

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

1/121 (0,8%

Okluzja gatezi bocznej/perforatora

2/420 (0,5%) [15] -

) [14)
) [5]
]

Niedokrwienie mozgu

1/1781 (0,06%) [7] —

[
4/54 (7,4%) [16
4/54 (7,4%)

Przemijajacy napad niedokrwienny (TIA)

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

3/100 (3%) [10

(16
]

Perforacja

4/1781(0,2%) [7] —

1/54 (1,9%) [16]

Pekniecie

1/1781 (0,05%) [7] —

1/100 (1%) [10]

Rozwarstwienie

1/420 (0,2%) [15] —

1/54 (1,9%) [16]

Opdznione pekniecie tetniaka

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

1/72 (1,4%) [17]

Powstawanie tetniaka rzekomego

Nie raportowano

Inne uszkodzenia tetnic

Nie raportowano

Krwotok

1/420 (0,2%) [15] —

2/54 (3,7%) [16]

Krwawienie

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

Nie raportowano

Krwiak

1/530 (0,2%) [6] —

1/72 (1,4%) [17]

Wodogtowie

Nie raportowano

Udar (niedokrwienny i krwotoczny)

1,1% [18] — 24/372 (6,4%) [15]

Zawat

1/530 (0,2%) [6] —

7/100 (7%) [10]

Deficyty neurologiczne

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

11/79 (13,9%) [8]

Reakcja niepozadana na leki
przeciwptytkowe/antykoagulacyjne, znieczulenie,
ekspozycje na promieniowanie

3/617 (0,5%) [6] —

Nie raportowano

Powiktania w miejscu dostepu, np. krwiak pachwiny

6/617 (1%) [6] — Nie raportowano

Reakcja alergiczna, zakazenie

2/617 (0,3%) [6] —

Nie raportowano

Reakcja ciata obcego

1/102 (1%) [19] -

Nie raportowano

Stan zapalny

1/79 (1,3%) [8] —

1/48 (2,1%) [13]

BAl

Nie raportowano

Obrzek

1/102 (1%) [19] -

Nie raportowano

Encefalopatia

Nie raportowano

Wynaczynienie

Nie raportowano

Efekt ucisku

2/617 (0,3%) [6] —

Nie raportowano

Utrzymujacy sie stan wegetatywny

Nie raportowano

Zgon 2/530(0,4%) [6] — 1/54 (1,9%) [16]
Inne Nie raportowano
Tarcie Nie raportowano

Nieodpowiednie przyleganie

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

Nie raportowano

Niezamierzone uwolnienie w nieplanowanej
lokalizacji

1/25 (4%) [21] — Nie raportowano
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Dziatania niepozgdane i ryzyko resztkowe

Problemy z odtgczeniem lub umieszczeniem

‘ Min. — Maks. zgtoszona liczba [odniesienie]

3/617 (0,5%) [6] — 10/132 (7,6%) [19]

Niepetne otwarcie

3/617 (0,5%) [6] — 4/108 (3,7%) [12]

Zapadniecie sie

1/79 (1,3%) [8] — 1/29 (3,5%) [22]

Pekniecie implantu i/lub systemu umieszczania
przed zabiegiem lub w jego trakcie®

Nie raportowano

Btad oddzielenia$

Nie ra portowano

Przemieszczenie sie

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

Problemy zwigzane z potgczeniem implant-cewka®

Nie ra portowano

Problemy zwigzane z potgczeniem implant-implant®

Nie raportowano

Problemy zwigzane z potgczeniem implant-

Nie raportowano

mikrocewnik$

Odksztatcenie 1/48 (2,1%) [13] — 3/100 (3%) [10]
1/7 (14,3%) [23] — Nie raportowano

2/89 (2,2%) [14] — 8/100 (8%) [10]

Problemy z ponownym umieszczeniem w koszulce

Skrécenie

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jednoczesnie stosowane leki
Leki przeciwptytkowe w potocznym jezyku okresla sie réwniez mianem ,lekéw rozrzedzajgcych krew”.

Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych stosowania lekéw przeciwptytkowych moze prowadzi¢ do okluzji
tetnic, a nastepnie udaru mézgu. Leczeniu z uzyciem wyrobdéw p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) zawsze
towarzyszg leki przeciwptytkowe, poniewaz zapobiegajg one tworzeniu przez ptytki krwi zakrzepow
w tetnicach. Zakrzepy krwi mogga blokowac tetnice i wptywaé na doptyw krwi, prowadzac do uszkodzenia
tkanki zaopatrywanej przez dang tetnice. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych srodkéw nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem.

Srodki ostroznosci

Zgodnie z instrukcjg uzywania (IFU), nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu sg warunkowo
kompatybilne z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (= MRI; nieinwazyjne badanie obrazowe,
ktore pozwala uzyskac szczegdtowe obrazy niemal kazdej wewnetrznej struktury ludzkiego ciata, w tym
naczyn krwionosnych). Badania przedkliniczne wykazaty, ze wyroby do modulacji przeptywu nadajg sie do
stosowania w badaniach MRI przy indukcji pola magnetycznego wynoszgcej 3 tesle. W warunkach klinicznych
okazato sie, ze pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli nie stanowi problemu dla implantu. W przypadku

pytan dotyczacych tego tematu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

Wizyty obserwacyjne (= wizyty kontrolne)
W celu monitorowania stanu zdrowia pacjenta oraz potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania

nerwowo naczyniowych rozdzielaczy przeptywu po zabiegu przeprowadza sie kontrolne badania obrazowe.
Dzieki wizytom kontrolnym mozliwe jest wykrycie i leczenie ewentualnych dziatait niepozadanych. Ponadto
mozna okresli¢ postep i skutecznos$¢ leczenia. Ramy czasowe wizyt kontrolnych sg ustalane indywidualnie
przez kazdy szpital. Wizyta moze na przyktad obejmowac ocene uktadu nerwowego (= neurologiczng) za
pomocy nastepujgcych skal oceny:

- Wynik mRS (zmodyfikowana skala Rankina):
Skala mRS (zakres od 0 do 6) stuzy do oceny stanu zdrowia pacjenta. mRS wskazuje stopien
niezaleznosci funkcjonalnej. Jesli mRS podlega ocenie przed i po leczeniu, mozna okredli¢, czy
leczenie poprawito lub pogorszyto stan zdrowia pacjenta lub czy stan pacjenta nie ulegt zmianie.

- Wynik w skali NIHSS (skala udaru moézgu Narodowych Instytutéw Zdrowia):
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Wynik NIHSS jest narzedziem do systematycznej oceny deficytdéw neurologicznych zwigzanych
z udarem (= nieprawidfowosci lub zaburzeri struktury lub funkcji uktadu nerwowego, ktory obejmuje
mozg, rdzen kregowy i nerwy). Maksymalny mozliwy wynik to 42 (tj. zgon), a minimalny wynik to O
(brak objawow udaru).

Podsumowanie wszelkich zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa
(FSCA, w tym FSN)

Do tej pory nie trzeba byto podejmowac zadnych Srodkow bezpieczenstwa w zakresie p64, p48 MW (HPC)
lub p64 MW (HPC). W przypadku zadnego z wyrobdw nie byto koniecznosci realizacji tak zwanych
»,zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa”, w tym ,,notatek bezpieczenstwa” (skroét:
FSCA i FSN). Wszystkie wyroby sg nadal stosowane przez lekarzy i zaden z nich nie zostat wycofany z rynku
z powodu braku bezpieczeristwa. Nie raportowano zadnych powaznych incydentéw.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu

W ponizszych czesciach wyjasniono, w jaki sposéb monitoruje sie i ocenia bezpieczenstwo kliniczne oraz
skuteczno$¢ nerwowo naczyniowych rozdzielaczy przeptywu. Ponadto opisano podstawe, na ktérej opiera
sie ocena bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci nerwowo naczyniowych rozdzielaczy przeptywu.

Kontekst kliniczny wyrobu

Rozdzielacze przeptywu nie sg catkowicie nowg technologig na rynku. W 2004 roku termin ,,stent zmieniajgcy
przeptyw krwi” zostat wprowadzony do leksykonu przez autora Lieberaiin. [56, 57] W 2007 roku w dziedzinie
neurointerwencji pojawita sie nowa generacja wyrobéw wewnatrznaczyniowych okreslanych jako wyroby
»Zaktdcajace przeptyw”[58]. W 2008 roku technologie te zaczeto okresla¢ mianem ,rozdzielacze przeptywu”
(skrét: FD) ze wzgledu na rdzne przeprowadzone badania, np. badanie ,Pipeline for Uncoilable or Failed
Aneurysms (PUFs)” [59]. Pierwotna rekonstrukcja wewnatrznaczyniowa z uzyciem rozdzielaczy przeptywu

stata sie gtdwng zmiang w technice wewnatrznaczyniowego leczenia tetniakow.

Wyrob do rozdzielania przeptywu krwi p64 uzyskat certyfikat CE (Conformité Européenne — zgodnosc
europejska) po raz pierwszy 15.10.2012 r. (patrz rozdziat 1). Liczne opublikowane serie przypadkow i badanie
,Diversion-p64” [24] wykazujg jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ w praktyce.

Wyrodb do rozdzielania przeptywu krwi pd8 MW (HPC) i wyréb do rozdzielania przeptywu p64 MW (HPC)
stanowig dalszy cigg rozwoju wyrobu p64. Wyréb do rozdzielania przeptywu krwi p48 MW (HPC) uzyskat
certyfikat CE (Conformité Européenne — zgodno$¢ europejska) po raz pierwszy w dniu 30.05.2018 r. (patrz
rozdziat 1), a wyréb p64 MW (HPC) uzyskat certyfikat po raz pierwszy w dniu 22.12.2019 r. (patrz rozdziat 1).

Dowody kliniczne potwierdzajgce oznakowanie CE

Warianty wyrobdéw p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) uzyskaty certyfikat CE zgodnie z , Dyrektywa
o wyrobach medycznych” (MDD) i ,,Rozporzadzeniem o wyrobach medycznych” (MDR).

Nie przeprowadzono badania klinicznego w celu uzyskania certyfikatu MDR dla wyrobu p48/p64 MW (HPC)
ze zharmonizowanym systemem umieszczania i p48 LITE (HPC), poniewaz wygenerowano wystarczajgce
dane kliniczne dotyczace wyrobow réwnowaznych. Wykazano rownowaznos¢ pod wzgledem wtasciwosci
technicznych, biologicznych i klinicznych. p48 LITE (HPC) uznano za réwnowazny z istniejgcym p48 MW (HPC).
Warianty produktu wyposazone w nowy zharmonizowany system umieszczania sg uwazane za rownowazne
istniejgcym wariantom odpowiednio p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC).
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Zebrane dane wykazujg, ze nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu sg bezpieczne i skuteczne

w leczeniu np. tetniakow.
Bezpieczenstwo

Kliniczne wskazniki chorobowosci (= stan cierpienia na chorobe lub schorzenie) i smiertelnosci (= liczba
zgondéw) mieszczg sie w dopuszczalnych granicach dla wszystkich pacjentéw leczonych ktérymkolwiek
z nerwowo naczyniowych rozdzielaczy przeptywu. Wtasne dane kliniczne wykazaty, ze czestos¢ udardw
wynosita od 0% do 3,3%, a Smiertelnos¢ wahata sie od 0% do 1,5%. Wyniki badania , Diversion-p64”,
opublikowane przez Bonafé i in.[24], wskazujg na trwatg niskg zachorowalnos¢ i Smiertelnos$¢ na poziomie
2,4%. Yarahmadi i in. [29] przeprowadzili metaanalize obejmujacg podobne rozdzielacze przeptywu
i odnotowali trwatg chorobowos¢ u 3,3% pacjentow i Smiertelnosé u 1,7% pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego obchodzenia sie z nerwowo naczyniowymi rozdzielaczami przeptywu

podczas zabiegu, wyroby zapewniajg dobrg widoczno$¢ podczas zabiegu pod kontrolg rentgenowska (patrz
Rysunek 12 i Rysunek 13).

Rysunek 12: Widoczno$¢ rozdzielacza przeptywu p64 dzieki helikalnym niciom i o$miu znacznikom (okrag zaznaczony na
rézowo). (2djecia pochodza z oficjalnie dostepnej broszury firmy phenox:
https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf ).

Rysunek 13: Petna widocznos$¢ wyrobdw p64 MW (HPC) i p48 MW (HPC) pozwala na tatwiejszg ocene optymalnego przylegania
do $ciany naczynia, co przektada sie na bardziej precyzyjne pozycjonowanie. Znacznik radiocieniujacy wskazuje ,punkt bez
powrotu”, do ktérego p64 MW (HPC) i p48 MW (HPC) mozna wsung¢ do mikrocewnika (okrag zaznaczony na rézowo). (Zdjecia
pochodzg 1z oficjalnie dostepnej broszury firmy phenox: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-
0057C_v2.pdf).

Widoczno$é na zdjeciu rentgenowskim pozwala unikngc sytuacji, w ktorej wyroby zostang wszczepione
w niewtasciwym potozeniu.

Ryzyko zwigzane z wszczepieniem nerwowo naczyniowego rozdzielacza przeptywu wymieniono w rozdziale
4, a takze udokumentowano w Instrukcji uzywania (IFU) danego wyrobu. Powiktania opisane w literaturze
dotyczacej wyrobdéw p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) podsumowano w Tabela 9. W literaturze nie
znaleziono zadnych nowych zagrozen poza tymi, o ktdérych wspomniano juz w Tabela 9.

Ponadto w ramach tak zwanej obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (= PMCF; obserwacja
certyfikowanego produktu po wprowadzeniu go do obrotu) dane kliniczne sg proaktywnie i systematycznie

gromadzone oraz analizowane na podstawie wskazan, przeciwwskazan i zamierzonego zastosowania
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rozdzielaczy przeptywu (patrz rozdziat 2) w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania wyrobdw. Dotyczy to
m.in. informacji zwrotnych z rynku (np. w przypadku zgtoszen lekarzy dotyczacych stosowania produktu),
analizy literatury dotyczacej produktéw firmy phenox, a takze analizy literatury i danych klinicznych
dotyczacych rownowaznych lub podobnych wyrobdw oraz analizy federalnych baz danych dotyczacych
bezpieczeristwa (np. z Niemiec: BfArM lub ze Standw Zjednoczonych: FDA-MAUDE). Oprdcz metod i procedur
wymienionych powyzej, prowadzone sg badania kliniczne zainicjowane przez firme phenox. Celem badania
,COATING”  (https://clinicaltrials.gov  Numer identyfikacyjny: ~NCT04870047) jest pordwnanie
bezpieczenstwa i skutecznosci powlekanego wyrobu p64 MW HPC w ramach SAPT oraz niepowlekanego
wyrobu p64 MW w ramach DAPT.

Badanie DART jest randomizowanym, kontrolowanym badaniem majacym na celu ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa powlekanego wyrobu p48 MW HPC w ramach DAPT i SAPT.

Ponadto firma phenox przeprowadzita badanie ,Diversion-p64” (https://clinicaltrials.gov Numer
identyfikacyjny: NCT02600364) obejmujgce wyrdb do rozdzielania przeptywu krwi p64. Potwierdzono

bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu p64.

Krytyczna ocena zamierzonych korzysci z leczenia tymi wyrobami w pordwnaniu z ryzykiem opisanym
w rozdziale 4 prowadzi do wniosku, ze korzysci wyraznie przewyzszajg mozliwe do zidentyfikowania ryzyko.
Na podstawie tej oceny korzysci i ryzyka oraz wtasnych doswiadczen klinicznych mozna stwierdzié, ze wyroby

do rozdzielania przeptywu krwi p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) sg bezpieczne i skuteczne.

6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajgc alternatywne metody leczenia, zaleca sie kontakt z lekarzem, ktdry jest w stanie wzig¢ pod uwage

indywidualng sytuacje pacjenta.

Ogdlny opis alternatywnych metod leczenia

Aby okresli¢ optymalng metode leczenia, nalezy wzig¢ pod uwage kilka czynnikow, w tym lokalizacje, rozmiar
i ksztatt tetniaka, wiek pacjenta oraz jego historie choroby. Obecnie w leczeniu tetniakéw dostepne sg

nastepujgce alternatywne metody leczenia:

Obserwacja:
Obserwacja obejmuje rutynowe okresowe kontrolne badania obrazowe i wizyty lekarskie w celu sprawdzenia

stanu tetniaka u pacjenta.

(Mikro-) Klipsowanie chirurgiczne:

Klipsowanie tetniakéw wymaga wykonania tak zwanej ,kraniotomii” (= operacji chirurgicznej, podczas ktdrej
ptat kostny jest tymczasowo usuwany z czaszki w celu uzyskania dostepu do mdzgu). Niewielki metalowy klips
przypominajacy klamerke do bielizny, kompatybilny z MRI (= obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego,; technika obrazowania medycznego stosowana do tworzenia szczegotowych obrazdow
anatomicznych), umieszcza sie na szyi tetniaka, jak pokazano w Rysunek 14, aby zamkna¢ jego szyje i tym

samym zapobiec przedostawaniu sie krwi do tetniaka.
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Klips zatozony na
szyje tetniaka

Rysunek 14: Zatozenie insa na szyje tetniaka. Rysunek autorstwa Marka Hoberta (phenox), zainspirowany przez Brismana i in.
(2006)[53].

Operacja pomostowania:

Leczenie tetniaka mozna rowniez przeprowadzi¢ metodg pomostowania, polegajgca na wycieciu zmiany oraz
rekonstrukcji tetnic doprowadzajacych i odprowadzajgcych, z zastosowaniem przeszczepu lub bez niego.

Embolizacja:

Wewnatrznaczyniowe (= wewngtrz naczynia krwionosnego) leczenie tetniakdw za pomocg odtgczanych
cewek jest stosowane od wczesnych lat 90-tych. Cewki to odtgczane platynowe druty, ktdre umieszcza sie
w tetniaku, aby pobudzi¢ krzepniecie krwi i zamkngé tetniaka. W zwigzku z tym przy uzyciu technik
angiograficznych (= procedury obrazowania radiologicznego, w ktérej naczynia sg wypetniane srodkiem
kontrastowym i uwidaczniane za pomocg promieni X, rezonansu magnetycznego lub tomografii
komputerowej) cienkg, elastyczna rurke (= mikrocewnik) wprowadza sie do tetniaka (patrz Rysunek 15). Gdy
cewnik dotrze do tetniaka, wprowadzana jest cewka, ktéra wypetnia worek tetniaka, jak pokazano na
Rysunek 15. Cewke pozostawia sie na state.

W przypadku tetniakdw o ztozonych ksztattach stosuje sie dodatkowe wyroby, takie jak balony i stenty, aby
zapobiec wypadnieciu cewki do naczynia. Embolizacja wspomagana balonem polega na umieszczeniu
usuwalnego balonu obok tetniaka, co zapobiega wypadnieciu cewki do naczynia doprowadzajgcego. Z kolei
w przypadku embolizacji wspomaganej stentem stent umieszcza sie na state w naczyniu obok tetniaka,

zapewniajac rusztowanie dla narastania tkanki w celu pokrycia szyi tetniaka.

Cewka(i) in situ

Rysunek 15: Procedura embolizacji w leczeniu malformacji tetniaka. Rysunek autorstwa Marka Hoberta (phenox),
zainspirowany przez Brismana i in. (2006)[53].
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Implant do leczenia tetniaka rozgatezionego pCONUS (phenox GmbH):
Produkty z rodziny pCONUS (na przyktad pCONUS 1 w Rysunek 16) sg stosowane w leczeniu tetniakow

rozgatezionych (= obszar, w ktorym naczynie dzieli sie na dwie gatezie) w potaczeniu z cewkami (= cienkie nici

wykonane gtownie z platyny).

-]

Rysunek 16: Schematyczna ilustracja pCONUS 1 (phenox GmbH)

Rozwarstwienia mogg by¢ leczone réznymi metodami, w zaleznosci od ciezkosci i lokalizacji rozwarstwienia.
Opcje leczenia obejmujg leczenie zachowawcze, leczenie chirurgiczne obejmujgce pomostowanie
chirurgiczne i klipsowanie, a takie leczenie wewnatrznaczyniowe z wykorzystaniem technik
matoinwazyjnych, takich jak embolizacja cewkami (wspomagana stentem), implantacja stentéw oraz
rozdzielaczy przeptywu [46].

W przypadku nawracajgcych rozwarstwiert pomimo leczenia medycznego, leczenie wewnatrznaczyniowe jest
uwazane za skuteczng dodatkowa metode leczenia obok lekéw przeciwzakrzepowych. Wytyczne dotyczace
wtérnej profilaktyki udaru moézgu zalecajg leczenie wewnatrznaczyniowe w przypadkach jednoznacznie
stwierdzonych nawracajgcych epizodéw niedokrwiennych mézgu [47]. Istniejg przyktady udanych zabiegow
rekonstrukcji rozwarstwien tetnicy szyjnej za pomocg stentéw, dajgcych zadowalajgce wyniki zaréwno

w perspektywie krotko-, jak i dtugoterminowej, jednak konieczne sg dalsze badania [48].

Leczenie perforacji polega na bezposrednim uszczelnieniu miejsca perforacji za pomocg cewek, ptynnych
klejow, potgczenia obu tych metod lub inflacji balonu. W tym drugim przypadku balon jest tymczasowo
umieszczany nad miejscem perforacji na kilka minut, a nastepnie oprézniany i usuwany, gdy nie obserwuje

sie dalszego wynaczynienia [49].

W wytycznych [50] zaleca sie rézne metody leczenia malformacji tetniczo-zylnych (AVM), w tym zabiegi
neurointerwencyjne, neurochirurgiczne i radioterapie. Opcje leczenia wewngatrznaczyniowego obejmuja
wstrzykiwanie do naczyn krwionosnych zaopatrujgcych AVM specjalnych materiatéw, takich jak klej lub
drobne czasteczki, albo wprowadzanie cewek. Obejmuje to embolizacje przeztetniczg (= odnosi sie do
procedury medycznej lub wyrobu medycznego, ktdre sq wykonywane lub wprowadzane przez tetnice)
z uzyciem Onyx® (= ptynny, nieadhezyjny, lepki srodek embolizacyjny) oraz embolizacje przezzylng (= odnosi
sie do procedury medycznej lub wyrobu medycznego, ktdre sq wykonywane lub wprowadzane przez zyte)
z uzyciem cewek, ktore sg dobrze ugruntowanymi metodami i wigzg sie z niskim odsetkiem powiktan. Jednak

embolizacja czgsteczkowa lub klejem tkankowym jest trudniejsza w kontrolowaniu i rzadko prowadzi do
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trwatego zamkniecia przetoki, dlatego nie nalezy jej stosowac rutynowo. Cewki sg powszechnie stosowane
do embolizacji przezzylnej, a w niektérych przypadkach mozna zastosowacé embolizacje ptynnym Srodkiem
przez dostep zylny do przetoki, ewentualnie w pofaczeniu z leczeniem cewkami. Leczenie neurochirurgiczne
polega na okresleniu doktadnej lokalizacji punktu przetoki i wyeliminowaniu go poprzez koagulacje,
przeciecie lub klipsowanie. Radioterapia stereotaktyczna (= wyspecjalizowana forma radioterapii , ktéra ma
na celu uszkodzenie i ostateczne zamkniecie nieprawidtowych naczyri krwionosnych, zmniejszajgc ryzyko
krwawienia lub innych powiktari zwigzanych z AVM) jest inng opcja, chod jest stosowana rzadko i nadaje sie
do okreslonych przypadkdw z ograniczonymi przetokami lub u pacjentéw wysokiego ryzyka.

W niektorych przypadkach mozna zastosowacé kombinacje metod leczenia.

W przypadku pytan dotyczacych alternatywnych opcji leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Nerwowo naczyniowe rozdzielacze przeptywu mogg byc¢ stosowane wytgcznie w klinice (neuro-
Jradiologicznej przez wyspecjalizowanych, odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie
w stosowaniu wyrobdw zmieniajgcych przeptyw krwi. Zaleca sie uczestnictwo w szkoleniu produktowym

prowadzonym przez firme phenox GmbH.
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Publikacje
Publikacje dotyczace wyrobdéw p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC)

Wszystkie znane publikacje dotyczace wyrobow p64, p48 MW (HPC) i p64 MW (HPC) zostaty wymienione
ponizej.

Tabela 10: Znane publikacje na temat wyrobu do rozdzielania przeptywu krwi p64

Zrédto — publikacje dotyczace wyrobu p64 — stan na wrzesier 2024 .

Publikacje wytacznie na temat wyrobu 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. J Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

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

Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
of Intracranial Saccular Sidewall Aneurysms. AJNR 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.

Publikacje na temat wyrobu p64 i innych rozdzielaczy przeptywu 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.

Publikacja na temat wyrobu p64 i podobnych rozdzielaczy przeptywu

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.
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