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1.0 Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Cislo dokumentu: MS-0074
ii) Obchodni nazvy prostiedkii: karoticky shunt Pruitt F3®

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficialni nédzev vyrobce: LeMaitre Vascular, Inc.
Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Zikladni UDI-DI: 0840663 1F3ShuntTP

vi) Kédy poloZek prostiedki, jejich popisy a zakladni UDI

GTIN-14 (UDI) Cislo poloZky Popis polozky

00840663101191 2011-10 Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 10 F
00840663101276 2011-12 Pfimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 10 F
00840663101221 2012-11 Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663101207 2012-12 Pfimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663101313 2012-13 QOdlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 9 F
00840663101313 2012-13 Pfimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663101320 2013-10 Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 8 F
00840663110698 2011-10M Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 10 F
00840663110704 2011-12M Pfimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 10 F
00840663110711 2012-11M Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663110728 2012-12M Pfimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663110735 2012-13M Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 9 F
00840663110742 2012-13M Piimy karoticky shunt Pruitt F3 bez T-portu 9 F
00840663110759 2013-10M Odlehly karoticky shunt Pruitt F3 s T-portem 8 F

vii) Popis nomenklatury zdravotnickych prostiredki
Kéd GMDN / Popis: 47113 / Shunt karotidy
Koéd UMDNS / Popis: 17-797 / Shunty, karotida
Koéd EMDN / Popis: 47113 / Shunt karotidy

viii) T¥ida prostiedku

Nézev vyrobce Klasifikace MDR | Pravidlo
Karoticky shunt Pruitt F3 III 7

ix) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) vztahujici se na prostiedek

Nazev prostiedku Datum prvniho oznaceni CE | Datum 510(k)
Karoticky shunt Pruitt F3 14. kvétna 2010 27. kvétna 2005 (K051067)
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X) Zplnomocnény zastupce, je-li to relevantni; nazev a SRN

Zplnomocnény zastupce pro EU | Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Némecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (NB) (NB, ktery bude ovéirovat SSCP) a jeho jedinecné
identifika¢ni ¢islo
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni ¢islo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nizozemsko

2.0 Urcené pouziti prostredku
1) Urceny ucel: Karotické shunty Pruitt F3 jsou uréeny k pouziti jako do¢asny kanal
umoznujici pritok krve mezi spole¢nou a vnitini karotidou béhem endarterektomie.

i1) Indikace a cilové populace

. Indikace: Karotické shunty Pruitt F3 jsou indikovany k usnadnéni
endarterektomie karotidy pfi 1é¢bé jejiho onemocnéni.
. Cilova populace: Vyrobek je urcen pro pacienty jakéhokoli pohlavi, véku nebo

etnika podstupujici endarterektomii karotid.

iil)  Kontraindikace a/nebo omezeni

. Shunt je docasny prostfedek, ktery se nesmi implantovat.
. Shunt neni indikovan k pouziti pti embolektomii, trombektomii nebo dilataci
cévy.

3.0 Popis prostiedku
1) Popis prostiedku

Karotické shunty Pruitt F3 se pouzivaji jako do¢asné kanaly umoziujici pritok krve mezi
spole¢nou a vnitini karotidou béhem endarterektomie.

Karotické shunty Pruitt F3 jsou dodavany sterilni a jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti.
Nesmi byt opakované pouzivany, sterilizovany, zpracovavany a/nebo baleny. Prostiedky nejsou
implantabilni a jsou ur¢eny ke kratkodobému pouziti (> 60 minut az 30 dni). Karotické shunty
Pruitt F3 jsou indikovany k pouziti jako karoticky shunt pii endarterektomii. Pfedpoklada se, ze
tyto zakroky budou trvat pfiblizn¢ 1-2 hodiny. Shunty jsou v ramci zakroku odstranény

a zlikvidovany. Nezahrnuji 1éCivé latky, tkané ani krevni produkty.

Karotické shunty Pruitt F3 (viz tabulka nize) jsou viceluminalni prostiedky s balonky na distalnim
(vnitini karoticky) 1 proximalnim (spoleény karoticky) konci shuntu. Jsou-li balonky naplnény
nezavisle, slouzi jako stabilizacni mechanismus k zachovani polohy shuntu pfi jeho umisténi do
spolecné a vnitini karotidy. Infla¢ni lumen slouzi k plnéni a vypousténi balonki a hlavni lumen slouzi
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jako kanal mezi spole¢nou a vnitini karotidou. Shunty maji funkce, které uzivateli pomahaji pfi jejich
zavadéni a pii plnéni balonku. Draha plnéni proximalniho (spolecného karotického) balonku je
barevné odlisena, kde se sterilni fyziologicky roztok vstiikuje z modrého kohoutku pies modré lumen
do modrého spole¢ného karotického balonku. Podobné se k plnéni distalniho (vnitiniho karotického)
balonku vstiikuje sterilni fyziologicky roztok z bilého kohoutku pies bilé lumen do bilého vnitiniho
karotického balonku. Hloubkové znacky na téle shuntu slouZzi k orientaci pfi zavadéni.

Karotické shunty Pruitt F3 jsou k dispozici v pfimé nebo odlehlé konfiguraci. Shunty jsou
k dispozici s T-portem s Cervenym kohoutkem ¢i bez néj, ktery je ptipojen k hlavnimu lumen
a poskytuje misto piistupu k pratoku krve béhem zakroku.

T¢lo shuntu, plnici ramena a rameno s T-portem u karotického shuntu Pruitt F3 (viz obrazek nize)
jsou vyrobeny z polyuretanu, zatimco balonky karotického shuntu Pruitt F3 jsou vyrobeny z latexu.
Krome toho je soucasti karotického shuntu Pruitt F3 vnéjsi bezpecnostni balonek umistény na
plnicim rameni vedoucimu k distalnimu (vnitfnimu karotickému) balénku. Tento balonek slouzi
jako mechanismus k uvolnéni tlaku na balének vnitini karotidy v pfipad¢, Ze se naplni nad
optimalni velikost a tlak, ¢imz se snizuje moznost nadmérného naplnéni balonku a nasledného
poskozeni cévy. Za ucelem zlepseni viditelnosti je pouzdro vnéjsiho bezpecnostniho balonku zluté.

Karotické shunty Pruitt F3 jsou indikovany k pouziti jako karoticky shunt pfi endarterektomii.
Predpoklada se, Ze tyto zékroky budou trvat priblizn€ 1-2 hodiny. Shunty jsou v ramci zakroku
odstranény a zlikvidovany. Vzhledem k tomu, Ze karotické shunty Pruitt F3 nejsou ur€eny k implantaci,
ale spiSe jako prostiedky k prechodnému pouziti, je zivotnost prostiedku stanovena na 3 hodiny.

A
Obrazek karotického shuntu Pruitt F3

i1) Predchozi generace: Prosttedky jsou vyspélé vyrobky, které jsou v soucasné dob¢ na trhu
a maji dobfe zavedené uréené pouziti. Byly vyvijeny postupnymi zménami. Karoticky shunt
Pruitt F3® vychazi z predchoziho prostiedku karotického shuntu Pruitt-Inahara®.
V porovnani s karotickym shuntem Pruitt-Inahara® nejsou u karotického shuntu Pruitt F3®
zadné nové konstrukéni prvky, indikace ani cilové populace. V souvislosti s karotickym
shuntem Pruitt F3® vsak byla ve srovnani s pfedchozim prostfedkem uvedena nasledujici
tvrzeni, ktera mohou mit vliv na bezpec¢nost a funkeci:

—  vétsi flexibilita,
—  zlepSena odolnost proti zalomenti,
—  zvySend prutokova rychlost.
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Navic byly u pfedchoziho prostiedku provedeny drobné zmeény s cilem poskytnout
uzivateli/pacientim dodatecné ptinosy, které vychazely ze zpétné vazby od zakaznikl. Mezi
tyto zmény patii:

—  barevné oznaceni k objasnéni drahy plnéni vedouci k balonku spole¢né karotidy,

—  Zluté bezpecnostni pouzdro, které upozoriiuje na spravné pouziti bezpe¢nostniho
balonku a zajistuje jeho spravné pouziti,

— odd¢€lovace kohoutkt, které zabranuji zamotani kohoutkd,

—  hloubkové znacky k oznaceni délky zavedeni do karotidy.

iii)  Popis veSkerého piislusenstvi, které je ur€eno k pouZiti v kombinaci s prostiedkem: Ke
karotickym shunttim Pruitt F3 jsou dodavany injek¢ni sttikacky o objemu 3 cm3 , které se
pouzivaji k plnéni a vypousténi balonkd.

iv)  Popis jakychkoli dalsich prosttedki a vyrobki, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci
s prostfedkem: Zadny dalsi prostiedek ani vyrobek neni uréen k pouziti v kombinaci s timto
prostredkem.

4.0 Rizika a upozornéni
i. Upozornéni
Karoticky shunt Pruitt F3

— Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte opakované. Pouze k jednorazovému pouziti.

— K plnéni balonkt nepouzivejte vzduch ani plyn. Napliite balonky sterilnim
fyziologickym roztokem.

— Balodnek vnitini karotidy neplitte na vétsi objem, nez je nutné k zablokovani pratoku
krve vnitini karotidu. NEPREKRACUJTE doporuéenou maximalni kapacitu kapaliny
balénku (baldnek spolecné karotidy: 1,5 ml, balonek vnitini karotidy: 0,25 ml).

—  Pri vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatrnosti. Mtize dojit k prasknuti
tepny nebo selhani balonku v disledku ostrého kalcifikovaného platu. Pti zvazovani
rizik spojenych s endarterektomii je tfeba vzit v tvahu moznost prasknuti balonku.

— Pfed vyjmutim shuntu vypust'te balonky. Pti posunovani ¢i vytahovani shuntu proti
odporu nepouzivejte nadmérnou silu.

ii. Bezpecnostni opatieni
Karoticky shunt Pruitt F3

— Vyrobek i obal pfed pouzitim zkontrolujte. Pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni obalu nebo shuntu, vyrobek nepouzivejte.

— Shunt smi pouzivat pouze kvalifikovani 1ékati, kteti jsou diikladn€ obeznameni
s kardiovaskularnimi chirurgickymi zakroky zahrnujicimi karotidy.

— Pted pouzitim u pacienta proved’te predbéznou zkousku shuntu podle postupu pied
pouzitim, abyste se ujistili, ze v lumen nejsou zadné prekazky a balonky jsou funkeni.

— Pfed naplnénim baldnky aspirujte.

— Umistéte vnitini karoticky balonek do vnitini karotidy a spolecny karoticky balonek
do spolecné karotidy.

— Pokud neni shunt udrzovan ve spravné poloze pomoci balonkové stabilizace, mtize
dojit k jeho migraci uvnitt vnitini karotidy, coz mize vést k odStépovani intimy.
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iii)

v)

— Vyhnéte se delsimu ¢i nadmérnému vystaveni fluorescenénimu svétlu (zativkam),
teplu, slune¢nimu zareni nebo chemickym vypariim, abyste omezili degradaci
balonku. Nadmérna manipulace pii zavadéni a/nebo usazeniny platu a jinych latek
v cévé mohou poskodit balonek a zvysit riziko jeho prasknuti.

— Balonek nikdy neuchopujte nastroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

— Zajistéte bezpecné spojeni injekeni stiikacky a dilu, aby nedoslo k vniknuti

vzduchu.

— Po pouziti mizZe tento vyrobek piedstavovat potencialni biologické nebezpeci.
Zachazejte s nim a likvidujte ho v souladu s uznavanymi lékaiskymi postupy
a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zdkony a predpisy.

Zbytkova rizika a nezadouci uc¢inky

Souhrn zbytkovych rizik pro hodnoceny prostiedek

NezZadouci piihoda Vyskyt | Casovy bod Zdroj z CER

Aneuryzmata 0-9% | 0-30 dni DUE

Arterialni disekce - - Nehlasené

Arterialni spasmus - - Nehlasené

Arterialni trombdza - - Nehlasené

Embolizace krevnich srazenin, | — - Nehlasené

arteriosklerotického platu nebo vzduchu

Krvaceni <0,3% | NR Stiznosti PMS

Hypertenze nebo hypotenze - - Nehlasené

Infekce 0-7 % | 6 mésict SOTA

Naruseni intimy - - Nehlasené

Neurologické komplikace - - Nehlasené

Mrtvice 0-9% | Po operaci— | Antusevas, 2023; Grillo 2022;
7 mésicu Inéitira, 2020; DUE

Tranzitorni ischemicka ataka 4% NR Incitra, 2020; DUE

Perforace a ruptura cévy

Nehlasené

Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti piipadnych bezpecnostnich

napravnych opatieni v terénu (FSCA vcetné FSN), je-li to relevantni

Celkovy prodej prostfedku, stiznosti a frekvence stiznosti (stiznosti na prodané kusy) za rok
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LeMaitre Karoticky shunt Pruitt F3®
Prostredek Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Celkem
Odlehly karoticky shunt | 2013-10 | 5960 6302 5708 6 505 7222 5463 37160
Pruitt F
ruitt F3 2012-10 | 16990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4207
Piimy karoticky shunt 2012-12 | 2079 2204 1832 1900 2 146 1458 11 619
Pruitt F3 2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1248
Celkem 27 569 30 199 24 854 27 030 29291 | 21217 154 179
*az zari
Pocty stiznosti za rok jsou shrnuty v niZe uvedené tabulce:
Prostredek |Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (leden— Celkem
Z4F)
Pocet| Vyskyt |Pocet| Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt
Odlehly 2013- |10 0,168 % | 20 0,317 % | 20 0,350% | 5 0,077 % | 11 0,152 % | 15 0,275 % | 68 0,183 %
karoticky 10
shunt
Pruitt F3 2012- |47 0,277 % | 28 0,151% |28 0,185 % | 40 0,254 % | 22 0,128 % | 39 0,314 % | 212 | 0,221 %
10
2012- |0 0,000% | 2 0,307 % | 2 0,449% | 0 0,000 % | 4 1,000 % | 1 0,292 % | 8 0,277 %
11
2011- |0 0,000% | 2 0,262 % |2 0,332% | 1 0,119% |0 0,000 % | 2 0,404 % | 5 0,119 %
10
Piimy 2012- |3 0,144% |3 0,136% |3 0,164 % | 0 0,000 % | 3 0,140% | 0 0,000 % | 10 0,086 %
karoticky 12
shunt
Pruitt F3 2012- |1 0,402% |0 0,000% |0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000 % | 1 0,096 %
13
2011- |0 0,000% | 0 0,000% |0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000 % | 0 0,000 %
12
Neznamé 0 3 - 0 — 0 - 1 - 2 — 2 — 8
Celkem 74 0,268 % | 64 0,212 % | 64 0,258 % | 53 0,196 % | 45 0,154 % | 63 0,297 % | 348 | 0,202 %
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V obdobi od 1. ledna 2018 do 30. zaii 2023 bylo v souvislosti s pfedmétnymi prostiedky
zaznamenano 312 stiznosti a celkem bylo prodano 154 179 prostredkd, coz znamena celkovy
kumulativni vyskyt stiznosti 0,202 %. Nejvyssi pficinou stiznosti byla netésnost u kohoutku
(0,046 %), nemoznost vypustit balonek (0,029 %) a otvor v baldénku (0,023 %). V tomto obdobi
bylo zaznamenano 213 hlaseni FDA MAUDE; doslo k 1 umrti, které¢ nebylo mozné ptipsat

predmétnému prosttedku, 17 zranénim a 195 porucham.

V hlaSeném obdobi od 1. ledna 2018 do 30. zati 2023 byla pro prostiedek Pruitt F3 oteviena
3 CAPA. Vsechna CAPA byla uspésné uzaviena. Doslo k 1 stazeni z trhu v souvislosti
s balenimi shuntu F3, ktera obsahovala pifimy shunt namisto odlehlého shuntu uvedeného na
Stitcich. Ta byla uzaviena v roce 2020. Nebyly zaznamenany Zadné stiznosti tykajici se

prislusenstvi k injekéni stiikacce.

Napravna a preventivni opatieni:
Tabulka nize uvadi CAPA relevantni pro bezpec¢nost a funkci predmétnych prostredki, ktera
byla oteviena od 1. ledna 2018 do 30. zaii 2023. Jedna se 0 3 CAPA. CAPA 2022-003 bylo
zahgjeno z dtivodu vysokého vyskytu stiznosti souvisejicich s injekeni stfikackou dodavanou
dodavatelem. Byla identifikovana napravna opatieni, kterd se nyni fesi.

Tabulka 4-1: Souhrn CAPA

CAPA ¢. | Prostiredek | Diivod zahajeni Stav

2018-035 | F3 Shunt v baleni pro pfimy vs. odlehly. Uzavieno 19. prosince 2019

2019-027 | F3 Unik shuntu. Uzavieno 17. srpna 2021

2022-003 | F3 Za poslednich 6 mésict byly zaznamenany 4 stiznosti | Uzavieno 14. bfezna 2022
souvisejici s injekénimi stiikackami.

StaZeni z trhu a bezpe¢nostni napravna opatieni v terénu (FSCA)
V obdobi od 1. ledna 2018 do 30. zati 2023 bylo zahajeno 1 FSCA / staZeni z trhu pro pfedmétné
prostfedky nebo ekvivalentni prostfedek. V niZe uvedené tabulce je uveden souhrn jednotlivych

FSCA / stazeni z trhu. Napravna opatieni, ktera byla pfijata, jsou shrnuta v tabulce nize. Tato stazeni
z trhu byla uzaviena.

Tabulka 4-2: Souhrn bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu / staZeni z trhu

Datum zahajeni | Popis Napravné opatifeni | Stav (datum
uzavieni)
20. ¢ervence 2018 | Baleni shunti F3 obsahovala pfimy shunt namisto | CAPA 2018-035 3. ledna 2020
odlehlého shuntu uvedeného na $titcich.
5.0 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

i)

Rev. C

Souhrn klinickych udaji tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, pokud je to

relevantni: N/A
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i1) Souhrn Klinickych tdaji z provedenych zkousek prostiedku pied ozna¢enim CE, je-li
to relevantni (idaje pred kvétnem 2010)
Udaje dostupné pied oznaéenim CE byly provedeny na ekvivalentnim piedchozim
prostfedku — karotickém shuntu Pruitt-Inahara.

iii)  Souhrn Klinickych adaji z jinych zdroji, je-li to relevantni
Souhrn zahrnuté literatury (od 1. ledna 2018 do 30. zati 2023)

Revize CER / ¢asovy ramec Zahrnuté ¢lanky
CER-0013, Rev. 15 AntuSevas, 20233
Od 1. unora 2022 do 27. fijna 2023 Grillo, 20225
CER-0013, Rev. 12 Ingidira, 2020°!

Od 1. ledna 2020 do 2. tnora 2022

CER-0013, Rev. 09 Nebyly identifikovany zadné nové clanky
Od 1. ledna 2018 do 6. srpna 2020

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018%
Do 26. listopadu 2018

1v)  Celkové shrnuti klinické funkce a bezpe¢nosti
Funkéni charakteristiky

Ovétovaci a validani zkousky prokazaly, ze karoticky shunt Pruitt F3 spliuje specifikace a platné
primyslové a regulacni normy. Prosel také vSemi testy biokompatibility, véetné cytotoxicity, hemolyzy,
senzibilizace, intrakutanni toxicity a systémové toxicity podle normy ISO 10993-1.

Studie pouzitelnosti prokdzala, ze 100 % (33/33) uzivatelt bylo ,,spokojeno* nebo ,,velmi spokojeno®
s uspésnou aplikaci karotického shuntu Pruitt F3. VS§eobecny konsenzus byl, Ze prostiedky Pruitt F3 jsou
bezpecné, snadno se pouzivaji a poskytuji ptiznivé vysledky. Tato provedena prizkumna studie ukazuje,
ze prostredek je bezpecny a ucinny, funguje, jak je urceno, a je koncovymi uzivateli dobie hodnocen.

Klinické pfinosy a vysledky funkénich charakteristik uvadéné v klinické literatuie pro hodnoceny prostiedek
ve srovnani s referen¢nimi hodnotami ze souc¢asného stavu techniky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

VSechny studie prokazaly 100% technickou isp€Snost (tj. uspésné umisténi karotického shuntu Pruitt F3
bez komplikaci nebo technickych zavad) a splnily kritéria pfijatelnosti. Zadna studie neuvadéla navrat
intraoperacnich zmén EEG po umisténi shuntu.

Dvé studie s celkem 26 pacienty 1é€enymi pomoci karotického shuntu Pruitt F3 prokazaly 100% miru pieZiti
a splnily kritéria pfijatelnosti. Jedna studie nesplnila kritéria pfijatelnosti, nicméné tato populace zahrnovala
pacienty s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez néj a neuvadéla, kolik pacientd se shuntem prezilo.”

Jedna ze tii studii splnila kritéria piijatelnosti pro absenci mrtvice, dvé studie tato kritéria nesplnily. V jedné studii
zahrnovala populace pacienty s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez néj, aniz by specifikovala, kolik jich bylo
v celkové populaci, ale uvadéla stejny pocet pacientd, kteti utrpéli poopera¢ni mrtvici se shuntem (n = 6) i bez néj
(n=6)." Jin4 studie uvadéla 96% vyskyt absence tranzitorni ischemické ataky a drobné mrtvice, ale ten
predstavoval jediného pacienta, ktery prodélal mrtvici z populace, jez byla selektivné shuntovana kvili nizkému
tlaku v pahylu.’' Nizky tlak v pahylu je vyznamnym prediktorem ischemické mrtvice, takze je pravdépodobné,
Ze tento jediny pfipad je zpiisoben piedoperacnimi faktory a neni pricitan piedmétnému prostiedku.
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Karoticky shunt Pruitt F3®

Shrnuti funkce a klinickych prinosii karotického shuntu Pruitt '3

Vydledek Karoticky shunt | Srovnavaci Komentare
Pruitt F3 kritéria

Technicka 100 % (1/1)%* >98,4 % Vsechny studie splnily kritéria piijatelnosti a prokazaly 100% technickou

uspésnost uspésnost (tj. uspesné umisteéni karotického shuntu Pruitt F3 bez komplikaci

nebo technickych zavad).
100 % (25/25)

Zmény Nehlasené >95.8% Nebyly k dispozici zadné udaje o zménach EEG po umisténi karotického

EEG shuntu Pruitt F3.

Preziti 95,5% >98.8 % Dvé studie s celkem 26 pacienty lé¢enymi pomoci karotického shuntu
(128/134%) pred operaci | Pruitt F3 prokdzaly 100% miru pfeziti. Jedna studie nesplnila kritéria
preziti vrané | > 99,7 % pfijatelnosti, nicméné tato populace zahrnovala pacienty s karotickym
fazi>? v nemocnici shuntem Pruitt F3 ibez né& aneuvadéla, kolik pacientd se shuntem

piezilo.”

100% (1/1) | 299,4% po
preziti po | 2 tydnech

~ 7 54
7 mésicich >99.0% po
100%  (25/25) | 30 dnech
preziti po
30 dnech’!

Absence 91% (122/134*) | >98,4 % Dvé ze tii studii nesplnily kritéria pfijatelnosti. V jedné studii zahrnovala

mrtvice absence mrtvice | pfed operaci | populace pacienty s karotickym shuntem Pruitt F3 ibez négj, aniz by
v rané fazi> >97.9 % specifikovala, kolik jich bylo v celkové populaci, ale uvadéla stejny pocet
100% " v nemocnici | pacientl, ktefi utrpéli pooperaéni mrtvici se shuntem (n=6) ibez ngj

o (VD (n=6).5 Jind studie uvadéla 96% vyskyt absence tranzitorni ischemické

absence mrtvice | >99,3% po kv a drobné . | fed 1 iedinéh . Kterd
7 mésicich’ 2 tydnech ataky a drobne mrtvice, ale ten predstavoval jedineho pacienta, ktery

po prodélal mrtvici z populace, jez byla selektivné shuntovana kvuli nizkému
96% (24/25) | 2974 % po | tlaku v pahylu.’! Nizky tlak v pahylu je vyznamnym prediktorem
absence mrtvice | 30 dnech ischemické mrtvice, takZe je pravdépodobné, Ze tento jediny piipad je
po 30 dnech®! zpusoben piedoperac¢nimi faktory a neni pfic¢itan predmétnému prostiedku.

Bezpecnost

Strana9z19

Ovétovaci a validaéni zkousky prokazaly, ze karoticky shunt Pruitt F3 spliuje specifikace a platné
pramyslové a regula¢ni normy. Prosel také vSemi testy biokompatibility, véetné cytotoxicity, hemolyzy,

senzibilizace, intrakutanni toxicity a systémové toxicity podle normy ISO 10993-1.

Studie pouzitelnosti prokazala, ze 100 % (33/33) uzivatell bylo ,,spokojeno* nebo ,,velmi spokojeno*
s uspéSnou aplikaci karotického shuntu Pruitt F3. VSeobecny konsenzus byl, ze prostiedky Pruitt F3 jsou
bezpecné, snadno se pouzivaji a poskytuji priznivé vysledky. Tato provedena prizkumna studie ukazuje,
ze prostiedek je bezpeCny a t€inny, funguje, jak je urceno, a je koncovymi uZzivateli dobfe hodnocen.

Vysledky bezpecnosti a nezadouci piihody uvadéné v klinické literatufe pro hodnoceny prostiedek ve
srovnani s referen¢nimi hodnotami ze sou¢asného stavu techniky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Dvé¢ studie s celkem 26 pacienty lécenymi pomoci karotického shuntu Pruitt F3 prokazaly 0% miru
umrtnosti. Jedna studie nesplnila kritéria pfijatelnosti, nicméné tato populace zahrnovala pacienty

s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez néj a neuvadéla, kolik timrti bylo u pacientd se shuntem.
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Karoticky shunt Pruitt F3®

Z4dna studie neuvadéla komplikace v rané spojené s karotickym shuntem Pruitt F3. Viechny studie splnily
kritéria pfijatelnosti pro komplikace v¢etné krvaceni a SSI.

Dvé studie nesplnily kritéria piijatelnosti pro vyskyt mrtvice. V jedné studii zahrmovala populace pacienty
s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez néj, aniz by bylo uvedeno, kolik jich bylo v celkové populaci, ale
uvadéla stejny pocet pacientd, kteti utrpéli pooperacni mrtvici se shuntem (n = 6) i bez néj (n = 6). Dalsi
studie uvadéla vyskyt tranzitorni ischemické ataky nad kritérii pfijatelnosti, ale toto procento predstavuje
jediného pacienta z populace, ktery byl selektivné shuntovan kvili nizkému tlaku v pahylu, coz je
vyznamny prediktor ischemické mrtvice. Vysoky vyskyt mrtvice je proto pravdépodobné zptisoben
predoperac¢nimi faktory a neni pfi€itan predmétnému prostredku.

Dve¢ studie nezaznamenaly zadné kardiovaskularni komplikace u pacientd s karotickym shuntem Pruitt F3
a splnily kritéria pfijatelnosti. Tieti studie uvadéla vysoky vyskyt kardiovaskularnich komplikaci
v populaci, ktera zahrnovala pacienty s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez n¢;.

Celkovy vyskyt stiznosti prokazana prostrednictvim udaji PMS byla v obdobi od 1. ledna 2018 do 30. zati 2023
nizké (0,202 %). Pozorovana frekvence zbytkovych rizik u hodnocenych prostiedki ve srovnani s nejnove;si
klinickou literaturou je uvedena v nésledujici tabulce.

Souhrn zbytkovych rizik pro hodnoceny prostiedek

Zbytkové riziko | Karoticky shunt Karoticky shunt Pruitt F3 | Srovnavaci Komentar
Pruitt F3 (stiznosti/vigilance) kritérium
(klinicka
literatura)

Umirtnost 4,5% (6/134*) | 1 MDR pro umrti pacienta | < 1,2 % pied | Dvé studie prokazaly 0% umrtnost a udaje
umrtnost  vrané | (0,0006% vyskyt stiznosti), | operaci PMS wuvadgji 0,0006% umrtnost na
fazi> u kterého vsak byla | <039, zakladé prodanych jednotek. Jedna studie
0% (0/1) amrtnost potvrzena absence | y nemocnici | Nesplnila kritéria pfijatelnosti, nicméné
po 7 mésicich™ souvislosti s pouzivanim <06% po tato Populace zahrn()\fala .pacient}f

prostiedku Et }; dnech s karotickym shuntem Pruitt F3 i bez ngj
0% (0/25) Gmrtnost <10v . a neuvédtza, kolik umrti bylo u pacientt se
. 0
po 30 dnech®! = PO | shuntem.
30 dnech
Komplikace Z4dné hldgené 2MDR pro ztratu krve | <0,3 % Z4dna studie neuvad&la komplikace v riné
Vv rané a2 MDR pro krvaceni | skrvacenim/ | spojené s karotickym shuntem Pruitt F3.
(0,003 % vyskyt stiznosti) Zavaznym Vsechny studie splnily  kritéria
krvacenim ptijatelnosti pro komplikace vcetné
<0.6 % krvéceni a SSI. Byly zaznamenany celkem
s SSI 4 MDR indikujici krvacivé komplikace
azadna indikujici infekci nebo jiné
komplikace v rané.

Restenoza Z4dné hlasené 0 MDR <0,3% V klinické literatufe ani v Gdajich PMS
nebyl  zaznamenan  zadny  piipad
restenozy.

Tromboza Z4dné hlasené 0 MDR <0,2% V klinické literatufe ani v Gdajich PMS
nebyl  zaznamenan zadny  piipad
trombozy.

Embolie Z4adné hlagené 0 MDR <0,3% V klinické literatufe ani v tdajich PMS
nebyl zaznamenan zadny piipad embolie.

Mrtvice 9% (12/134*%) | 2 MDR pro hemoragickou | <1,6 % pted | Udaje PMS indikovaly nizkou miru
mrtvice vrané | mrtvici a1l MDR  pro | operaci vyskytu mrtvice, ktera spliovala kritéria
fazi>? ptijatelnosti. Dv¢ klinické studie vSak
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Zbytkové riziko | Karoticky shunt Karoticky shunt Pruitt F3 | Srovnavaci Komentar
Pruitt F3 (stiznosti/vigilance) kritérium
(klinicka
literatura)
0% (0/1) mrtvice ischemickou mrtvici | < 2,1 % nesplnily kritéria pfijatelnosti. V jedné
po 7 mésicich* (0,002% vyskyt stiznosti) v nemocnici | studii  zahrnovala populace pacienty
<07% po s k.arotick}'/rn shuntem Pruitt F3 1 bez néj,
4% (1/25) Et }; dnech aniz by specifikovala, kolik jich bylo
tranzitorni v celkové populaci, ale uvadéla stejny
ischemicka  ataka <2,6% po poCet pacientd, ktefi utrpéli pooperacni
po 30 dnech’! 30 dnech mrtvici se shuntem (n=6) ibez ngj
(n=6).3 Jind studie uvadéla vyskyt
tranzitorni ischemické ataky nad kritérii
pfijatelnosti, ale toto procento ptedstavuje
jediného pacienta zpopulace, jez byla
selektivné shuntovana kvili nizkému tlaku
v pahylu, coZz je vyznamny prediktor
ischemické mrtvice.’! Z tohoto diivodu je
vysoka incidence mrtvice pravdépodobné
zpuisobena predoperacnimi faktory a neni
pric¢itana pfedmétnému prostiedku.
Kardiovaskularni | 1,5% (2/134*) | 1 MDR pro ischemii | <1,7% pted | Dvé studie nezaznamenaly Zadné
komplikace infarkt myokardu | (0,0006% vyskyt stiznosti) operaci kardiovaskularni komplikace u pacientil
v rané fazi>? <0.5% s karotickym shuntem Pruitt F3 a splnily
6% (8/134%) vnemocnici | Kritéria pfijatelnosti. Tieti studie uvadéla
kardiogenni  $ok <03% VySOk}’./ vyskyt .kardiovaskulérnich
v rané fizis? Et }: dny kompllkaci v pqpulaa, ktera zahrn9vala
17.9%  (24/134%) pacienty s karotickym shuntem Pruitt F3
w0 ! <1,9%  po | ibezng.
arytmie vV rane 30 dnech
fazi>?
0% (0/1)
kardiovaskularni
komplikace po
7 mé&sicich™
0% (0/25) infarkt
myokardu po
30 dnech?!
V) Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce provadi probihajici PMS piedmétného prostiedku podle internich postupti
(SOP28-002, SOP14-001 a SOP14-002), planu PMS (MS-0064, Rev. D) a planu PMCF
(PMCFO012, Rev. D). Mezi probihajici ¢innosti PMCF patii kazdoro¢ni systematicky
prehled literatury, prizkum mezi koncovymi uzivateli a retrospektivni registr pacient

s cilem sbéru dlouhodobych udajii o funkci a bezpecnosti hodnocenych prostredk.
SOP08-005, Napravné opatteni v terénu

Rev. C

SOP14-001, Napravné a preventivni opatieni

SOP14-002, Refeni stiznosti
SOP14-008, Postup analyzy udajt (hlaseni trendi)
SOP24-002, Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (FMEA)
SOP24-003, Rizeni rizik
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SOP28-001, Sledovani trhu
SOP28-002, Plan sledovani po uvedeni na trh
SOP30-045, Klinické hodnoceni
SOP35-012, Souhrn bezpecnosti a klinické funkce
SOP35-013, Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh
Kromé toho je v souladu s planem PMCF #PMCF012 planovano zahajeni studie PMCF
(F3-18-001) v prvnim ctvrtleti roku 2025. Tato studie bude retrospektivni analyzou tidajt
o pacientech s cilem posoudit profil funkce a bezpe¢nosti predmétnych prostredki pti
zékrocich karotické endarterektomie. Cilem studie je potvrdit ocekdvanou funkci téchto
prostiedkt, identifikovat dosud nezndmé vedlejsi ucinky a sledovat identifikované vedlejsi
ucinky a kontraindikace, identifikovat a analyzovat nov¢ vznikajici rizika na zakladé
faktickych dikazl a zajistit trvalou pfijatelnost poméru piinosu a rizik. Kone¢né cilové
parametry studie budou urceny skupinou klinickych odbornikii a odbornikd pro danou
oblast s cilem zajistit, ze budou zachyceny pfislusné tidaje, které potvrdi tvrzeni vyrobce.

6.0 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy:

Alternativy Popis Vyhody/pFinosy | Nevyhody/omezeni/ | Vysledky v oblasti

1écby/prostiredku rizika bezpecnosti

nebo typ a funkce

prostiedku

Bez shuntu Pii karotické S pouzivanim Riziko - Kratsi operacni
endarterektomii | shuntu nejsou hemodynamického Cas pii absenci
se shunt spojena zadna poskozeni mozku shuntovani oproti
nepouziva jako | rizika shuntovani
doCasna draha s ekvivalentnim
mezi spole¢nou prostiedkem®
a vnitini
karotidou.

Selektivni Shunt se Prevence Riziko nezavedeni |- Kratsi délka

shuntovani pouziva jako docasnych shuntu u pacientu, hospitalizace pfi
docasna draha | hemodynamickych | kteti by mohli mit selektivnim
mezi spole¢nou | neurologickych z pouziti shuntu shuntovani oproti
a vnitini deficit v disledku | prospéch; rizika rutinnimu
karotidou . zaqurkovéni spojena § pouZitim shuntovani.’
béhem karotlcké karotid a squ.éasné shuntq, jako jsou: - Vyssi vyskyt
endarterektomie | zamezeni rizikim | embolie mrtvice
u vybranych pouziti shuntu ateromatoznich ..

- S o , o V nemocnici,

pacientt u pacientt, ktefi ulomk nebo . o
s nedostate¢nym | umisténi shuntu vzduchu skrz shunt, mrtvice / tranzitorni
prokrvenim nevyzaduji mechanické ischemické ataky
mozku. poranéni distalni v nemocnici

vnitini karotidy
béhem zavadéni
shuntu a zastfeni
arterialni anatomie

a mrtvice/umrti
Vv nemocnici
v piipadé
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Alternativy Popis Vyhody/pFinosy | Nevyhody/omezeni/ | Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiredku rizika bezpecnosti
nebo typ a funkce
prostiredku

v distalni zoné selektivniho
karotické shuntovani oproti
endarterektomie'? absenci shuntovani
nebo rutinnimu
shuntovéni’
Rutinni P#i karotické Prevence Rizika spojena - Dvoucestné
shuntovani endarterektomii | doCasnych s pouzitim shuntu, (podobné) shunty
se shunt rutinné | hemodynamickych | jako jsou: embolie vs. tricestné
pouziva jako neurologickych ateromatoznich (ekvivalentni)
docasna draha deficita ulomk nebo shunty:
mezi. spole¢nou | zpisobenych Vzduchq skrz shunt, - Kratsi éas
a th.f’ni zaqurkovénirn mechamcké zasvorkovani
karotidou. karotid poranéni distalni .
. s . u dvoucestného
Shuntovani vnitini karotidy 4w ns
miize byt béhem zavadéni Shlfntu' Vyssi
provedeno bud’ shuntu a zastfeni pocet MCAV
dvoucestnym, arterialni anatomie b&hem
nebo t¥icestnym v distalni zoné shuntovani
shuntem. karotické a vyssi vyskyt
endarterektomie'? obnovy MCAV
na
predoperativni

uroven, ale
vyssi incidence
prolongovanych
emboliza¢nich
epizod po
odstranéni
shuntu
u dvoucestného
shuntu®

- Zadné
vyznamneé
rozdily
v nasledujicich
vysledcich:
jednoduchost
zavedeni,
pooperacni
trombotické
komplikace,
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Alternativy Popis Vyhody/pFinosy | Nevyhody/omezeni/ | Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiredku rizika bezpecnosti

nebo typ a funkce
prostiredku

pooperacni
intimalni
chlopné, pokles
regionalni
saturace
kyslikem,
prodlouzené
embolizacni
epizody po
zavedeni
shuntu, mrtvice
nebo
tmrtnost.*

- Z&dné vyznamné
rozdily v dobé
zasvorkovani nebo
délce
hospitalizace mezi
shuntovanim
(vCetné
shuntovani
s ekvivalentnim
prostiedkem)
abez
shuntovéni.'

- Zadné vyznamné
rozdily v incidenci
pooperacni
mrtvice /

6

tranzitorni
ischemické ataky,
umrtnosti

a dalSich
nezadoucich
ptihod mezi
shuntovanim
(vCetne
shuntovani

s ekvivalentnim
prostiedkem)
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Alternativy Popis Vyhody/pFinosy | Nevyhody/omezeni/ | Vysledky v oblasti
1é¢by/prostiredku rizika bezpecnosti
nebo typ a funkce
prostiredku

a bez shuntovani;
zadné vyznamné
rozdily ve vyskytu
nové mrtvice,
umrtnosti nebo
dalSich
nezadoucich
pfihod mezi
z4ddnym
shuntovanim,
selektivnim
shuntovanim
a rutinnim
shuntovanim.

- Vyssi vyskyt
mrtvice/amrti
vV nemocnici
u rutinniho
shuntovani oproti
zadnému
shuntovani.’

- Zadny jasny rozdil
ve vysledcich,
jako je 30denni
morbidita
a umrtnost, mezi
rutinnim
a selektivnim

3-5,6-8

shuntovanim.®®

7.0 Navrhovany profil a §koleni pro uZivatele:

Karoticky shunt Pruitt F3 je chirurgicky nastroj ur¢eny k pouziti zkusenymi cévnimi chirurgy
vyskolenymi v zakrocich, pro které je indikovan.

8.0 Odkaz na v§echny harmonizované normy a pouzité CS
Nézev normy Odkaz na normu: Rok
revize
Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Pozadavky na zdravotnické prostfedky EN 556-2:2015
ozna&ené jako ,,STERILNI“ — Cast 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
vyrobené za aseptickych podminek
Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedki EN 1041:2008
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Kardiovaskularni implantaty a mimotéIni systémy — Cévni protézy — Tubularni cévni
S$tépy a cévni zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkd — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni
v ramci procesu fizeni rizika

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 3: Zkousky na genotoxicitu,
karcinogenitu a reproduk¢ni toxicitu

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 4: Vybér zkousek na
interakce s krvi

EN ISO 10993-4:2006

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedk — Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu
in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkii — Cést 6: Zkousky lokalnich uinkd
po implantaci

EN ISO 10993-6:2007

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 10: Zkousky podrazdéni
a precitlivélosti opozdéného typu

ISO 10993-10:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 11: Zkousky na systémovou
toxicitu

ISO 10993-11:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 17: Stanoveni p¥ipustnych
limitl pro vyluhovatelné latky

EN ISO 10993-17:2008

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

ISO 11607-1:2006

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone&ném obalu — Cést 2:
Validace pozadavki na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

ISO 11607-2:2006

Sterilizace zdravotnickych prosttedkt — Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismi na vyrobcich

ISO 11737-1:2006

Zkousky sterility provadéné pti definovani, validaci a udrzovani sterilizaéniho
procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické zpracovéni vyrobki pro zdravotni pé&i — Cést 1: Obecné pozadavky

1SO 13408-1:2008

Zdravotnické prosttedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro regula¢ni
ucely

ENISO 13485:2016

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni pé¢i — Kapalna chemicka steriliza¢ni ¢inidla pro
zdravotnické prosttedky pro jedno pouziti pouzivajici zivo¢isné tkan¢ a jejich
derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
sterilizaniho procesu pro zdravotnické prostiedky

ISO 14160:2011

Cisté prostory a piisluna fizena prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu

1SO 14644-1:2015

Zdravotnické prosttedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky

EN ISO 14971:2019

Zdravotnické prostiedky — Znacky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

ENISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostiedky pouZivajici Zivo&isné tkang a jejich derivaty — Cast 1:
Aplikace managementu rizik

ISO 22442-1:2015

Zdravotnické prostiedky pouZivajici Zivogisné tkand a jejich derivaty — Cast 2:
Kontroly ziskavani, odbéru a manipulace

ISO 22442-2:2015

Zdravotnické prosttedky pouZivajici Zivo&isné tkang a jejich derivaty — Cast 3:
Validace eliminace a/nebo inaktivace virti a agens pienosné spongiformni
encefalopatie (TSE)

ISO 22442-3:2007
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