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1.0 Enhedsidentifikation og generelle oplysninger 

i) Dokumentnummer: MS-0074 
ii) Anordningens handelsnavne: Pruitt F3®-carotisshunt 

 
iii) Producentens navn og adresse: 

Juridisk navn på producent: LeMaitre Vascular, Inc. 
Adresse: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA 

 
iv) SRN: US-MF-000016778 

 
v) Grundlæggende UDI-DI: 08406631F3ShuntTP 

 
vi) Enhedsvarekoder, beskrivelser og grundlæggende UDI 

 
GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse 
00840663101191 2011-10 Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 10F 
00840663101276 2011-12 Intern Pruitt F3 -carotisshunt uden T-Port 10F 
00840663101221 2012-11 Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt uden T-Port 9F 
00840663101207 2012-12 Intern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663101313 2012-13 Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663101313 2012-13 Intern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663101320 2013-10 Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 8F 
00840663110698 2011-10M Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 10F 
00840663110704 2011-12M Intern Pruitt F3 -carotisshunt uden T-Port 10F 
00840663110711 2012-11M Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt uden T-Port 9F 
00840663110728 2012-12M Intern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663110735 2012-13M Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663110742 2012-13M Intern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 9F 
00840663110759 2013-10M Ekstern Pruitt F3 -carotisshunt med T-Port 8F 

 
vii) Beskrivelse af medicinsk udstyrs nomenklatur 

GMDN-kode/beskrivelse: 47113/carotisarterieshunt 
UMDNS-kode/beskrivelse: 17-797 /shunts, carotisarterie 
EMDN-kode/beskrivelse: 47113/carotisarterieshunt 

 
viii) Anordningsklasse 

Fremstillingsnavn MDR-klassifikation Regel 
Pruitt F3-carotisshunt III 7 

 
ix) År, hvor det første certifikat (CE) blev udstedt, som dækker anordningen 

Anordningens navn Dato for første CE-mærke Dato for 510(k) 
Pruitt F3-carotisshunt 14. maj 2010 27. maj 2005 (K051067) 
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x) Autoriseret repræsentant, hvis relevant, navn og SRN 

Autoriseret repræsentant i 
Det Europæiske Fællesskab 
(EU) 

Tobias Malcharczik 
LeMaitre Vascular GmbH 
Otto-Volger-Str. 5 a/b 
65843, Sulzbach/Ts 
Tyskland 

SRN: DE-AR-000013539 
 

xi) NB’s navn (det NB, der validerer SSCP) og NB’s enkelte identifikationsnummer 
BSI-gruppe Holland B.V. 
Identifikationsnummer: 2797 
Sig Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdam, Holland 

 
2.0 Anordningens tilsigtede anvendelse 

i) Tilsigtet formål: Pruitt F3-carotisshunts er beregnet til at fungere som en midlertidig kanal 
til at sikre blodgennemstrømning mellem de fælles og indre carotisarterier under 
endarterektomiske procedurer. 

ii) Indikation(er) og målpopulation(er) 
• Indikation: Pruitt F3-carotisshunts er indiceret til at lette carotisendarterektomiske 

procedurer til behandling af carotisarteriesygdom. 
• Målpopulation: Produktet er udviklet til patienter af ethvert køn, alder eller 

etnicitet, som får foretaget carotisendarterektomier. 
 

iii) Kontraindikationer og/eller begrænsninger 
• Shunten er en midlertidig anordning og bør ikke implanteres. 
• Shunten er ikke indiceret til brug ifm. embolektomi, trombektomi eller kardilatation.  

3.0 Produktbeskrivelse 
i) Produktbeskrivelse 

Pruitt F3 carotis-stent anvendes som en midlertidig kanal til at sikre blodgennemstrømning mellem 
de fælles og indre carotisarterier under carotisendarterektomiske procedurer.  

Pruitt F3-carotisshunts leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug. De må ikke genbruges, 
resteriliseres, ombearbejdes og/eller omemballeres. Anordningerne er ikke implanterbare og er beregnet 
til kortvarig brug (>60 minutter - 30 dage). Pruitt F3-carotisshunts er indiceret til brug som en carotisshunt 
under endarterektomier. Disse procedurer forventes at tage ca. 1-2 timer at gennemføre. Shunts fjernes 
som en del af proceduren og kasseres. De indeholder ikke lægemidler, væv eller blodprodukter. 

Pruitt F3-carotisshunts (se tabellen nedenfor) er multi-lumen anordninger med balloner både i den 
distale (arteria carotis interna) og proksimale (arteria carotis communis) ende af shunten. Ballonerne, 
når de fyldes med luft uafhængigt af hinanden, fungerer som en stabiliseringsmekanisme til 
opretholdelse af shuntens position, når den er anlagt i arteria carotis communis og arteria carotis interna. 
Fyldningslumenen anvendes til at fylde og tømme ballonerne, mens den store lumen fungerer som 
kanal mellem arteria carotis communis og arteria carotis interna. Shunts har funktioner, som hjælper 
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brugeren under isætning af shunten og ballonfyldning. Fyldningsbanen for den proksimale (arteria 
carotis communis) ballon er farvekodet, hvor steril saltopløsning injiceres fra den blå stophane gennem 
den blå lumen og ind i arteria carotis communis’ blå ballon. For at fylde den distale (arteria carotis 
interna) ballon injiceres sterilt saltvand ligeledes fra den hvide stophane gennem den hvide lumen og 
ind i arteria carotis internas hvide ballon. Dybdemarkeringerne på shuntens skaft er beregnet til hjælp 
som en reference under isætningen. 

Pruitt F3-carotisshunts fås i en intern eller en ekstern konfiguration. Shunts fås med eller uden en 
T-port med en rød stophane, som er forbundet til den store lumen og giver et adgangspunkt til 
blodgennemstrømning under proceduren. 

Shuntens skaft, fyldningsarmene og T-portarmen i Pruitt F3-carotisshunten (se billedet nedenfor) er 
fremstillet af polyurethan, mens Pruitt F3-carotisshuntens balloner er fremstillet af latex. Desuden 
indeholder Pruitt F3-carotisshunten en ekstern sikkerhedsballon på fyldningssarmen, der fører til 
den distale (arteria carotis interna) ballon. Denne ballon fungerer som en mekanisme til at lette 
trykket på arteria carotis internas ballon, hvis den fyldes over optimal størrelse og tryk, hvorved 
risikoen for overfyldning af ballonen og deraf følgende karskade reduceres. Hylsteret på den 
eksterne sikkerhedsballon er gul for at gøre den mere synlig. 

Pruitt F3-carotisshunts er indiceret til brug som en carotisshunt under endarterektomier. Disse 
procedurer forventes at tage ca. 1-2 timer at gennemføre. Shunts fjernes som en del af proceduren 
og kasseres. Da Pruitt F3-carotisshunts ikke er indiceret til implantation, men snarere som 
anordninger til midlertid brug, er anordningens levetid indstillet til 3 timer. 

 
Billede af Pruitt F3-carotisshunt 

 

ii) Tidligere generationer: Anordningerne er modne produkter, der i øjeblikket er på markedet til en 
veletableret tilsigtet anvendelse. De er udviklet af trinvise ændringer. Pruitt F3®-carotisshunten 
er baseret på Pruitt-Inahara®-carotisshuntens forgængeranordning. Der er ingen nye 
designfunktioner, indikationer eller målpopulationer for Pruitt F3®-carotisshunten 
sammenlignet med Pruitt-Inahara®-carotisshunten. Følgende påstande blev dog fremsat 
vedrørende Pruitt F3®-carotisshunten sammenlignet med forgængeranordningen, som kan 
påvirke sikkerheden og ydeevnen: 

− Øget fleksibilitet 
− Forbedret knækmodstand 
− Højere gennemstrømningshastighed 
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Derudover er der foretaget mindre ændringer af foregående anordning for at give trinvise 
fordele til brugeren/patienterne, som var baseret på kundefeedback. Disse omfatter:  

− Farvekodning for at klarlægge den fyldningsbane, der fører til arteria carotis 
communis’ ballon 

− Et gult sikkerhedshylster, der skal gøre opmærksom på og sikre korrekt brug af 
sikkerhedsballonen 

− Stophaneseparatorer for at forhindre, at stophanerne filtrer sig sammen 
− Dybdemarkeringer til angivelse af indføringslængde i carotisarterien 

 

iii) Beskrivelse af tilbehør, som er beregnet til brug sammen med anordningen: Pruitt F3-
carotisshunts leveres med 3 ml sprøjter, der anvendes til fyldning og tømning af ballonerne.  

iv) Beskrivelse af andre anordninger og produkter, som er beregnet til brug sammen med 
anordningen: Ingen andre anordninger eller produkter er beregnet til brug i kombination 
med denne anordning. 

4.0 Risici og advarsler 
i. Advarsler 

Pruitt F3-carotisshunt 
− Må ikke genanvendes. Må ikke steriliseres flere gange. Kun til engangsbrug. 
− Anvend ikke luft eller gas til fyldning af ballonerne. Fyld ballonerne med en steril 

saltopløsning. 
− Arteria carotis internas ballon må ikke fyldes mere end nødvendigt for at obstruere 

blodgennemstrømningen til arteria carotis interna. OVERSKRID IKKE den 
anbefalede maksimale væskekapacitet for ballonen (arteria carotis communis’ 
ballon: 1,5 ml, arteria carotis internas ballon: 0,25 ml). 

− Udvis forsigtighed, når der findes ekstremt syge kar. Der kan opstå arterieruptur eller 
ballonsvigt på grund af skarpe kalkaflejringer. Risikoen for sprængning af ballonen skal 
tages i betragtning, når risikoen i forbindelse med endarterektomiprocedurer vurderes. 

− Tøm ballonerne forud for shuntfjernelsen. Brug ikke for mange kræfter til at skubbe 
eller trække shunten, hvis der er modstand. 

ii. Forholdsregler 
Pruitt F3-carotisshunt 

− Produktet og emballagen skal inspiceres før brug og må ikke anvendes, hvis der er 
tegn på, at emballagen eller shunten er blevet beskadiget. 

− Shunten må kun anvendes af kvalificerede læger, som har et grundigt kendskab til 
kardiovaskulære operationer, der involverer arteria carotis. 

− Test shunten på forhånd i overensstemmelse med prætestproceduren, inden den 
anvendes til patienten, for at sikre, at lumenen ikke er obstrueret, og at ballonerne 
fungerer korrekt. 

− Tøm ballonerne for luft, inden de fyldes. 
− Placer arteria carotis internas ballon i arteria carotis interna og arteria carotis 

communis’ ballon i arteria carotis communis. 
− Hvis shunten ikke holdes korrekt på plads under ballonstabiliseringen, kan den 

migrere i arteria carotis interna, hvilket kan slide på intima. 
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− Undgå langvarig eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller 
kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Overdreven berøring af 
ballonen under isætningen og/eller plaque og andre aflejringer i blodkarret kan 
beskadige ballonen og øge risikoen for, at ballonen går i stykker. 

− Undgå at gribe fat i ballonen med instrumenter, så latexmaterialet ikke beskadiges. 
− Kontrollér, at forbindelsen mellem sprøjten og muffen er tæt for at undgå 

indledning af luft. 
− Efter brug kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk risiko. Håndter og kassér 

dette produkt ifølge acceptabel medicinsk praksis og relevante love og bestemmelser. 
 

iii) Restrisici og bivirkninger 
 

Resumé af restrisici for anordningen under evaluering 

Bivirkning Rate  tidspunkt Kilde fra CER 

Aneurismer 0-9 % 0-30 dage FORELIGGER 

Arteriedissektion - - Ikke rapporteret  

Arteriel spasme - - Ikke rapporteret  

Arteriel trombose - - Ikke rapporteret  

Embolisering af blodkoagler, 
arteriosklerotisk plaque eller luft 

- - Ikke rapporteret  

Hæmoragi ≤0,3 % NR  PMS-klager 

Hyper- eller hypotension - - Ikke rapporteret  

Infektion 0-7 % 6 måneder SOTA  

Intimalt brud - - Ikke rapporteret  

Neurologiske komplikationer - - Ikke rapporteret  

Slagtilfælde 0-9 % Postoperativt –  
7 måneder 

Antuševas, 2023, Grillo 2022, 
Inčiūra, 2020, FORELIGGER 

Transitorisk iskæmisk anfald 4 % NR  Inčiūra, 2020, FORELIGGER 

Karperforation og -ruptur - - Ikke rapporteret  
 

iv) Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en oversigt over eventuel 
sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA, herunder FSN), hvis relevant 

 

Samlet enhedssalg, klager og klageprocent (klager/solgte enheder) om året 

 

Anordning Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Samlet 

Ekstern Pruitt F3-
carotisshunt 

2013-10 5.960  6.302  5.708  6.505  7.222  5.463  37.160  

2012-10 16.990  18.596  15.120  15.768  17.127  12.411  96.012  
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Anordning Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Samlet 

2012-11 614  651  445  440  400  342  2.892  

2011-10 613  762  602  838 897  495  4.207  

Intern Pruitt F3-
carotisshunt 

2012-12 2.079  2.204  1.832  1.900  2.146  1.458  11.619  

2012-13 249  208  157  158  142  127  1.041  

2011-12 131  246  129  286  337  119  1.248  

Samlet 27.569  30.199  24.854  27.030  29.291 21.217  154.179  
*til og med september 

Klagerne pr. år er opsummeret i nedenstående tabel:  

Anordning Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (jan-sep) Samlet 

Nej. Rate Nej. Rate Nej. Rate Nej. Rate Nej. Rate Nej. Rate Nej. Rate 

Ekstern 
Pruitt F3-
carotisshunt 

2013-10 10 0,168 % 20 0,317 % 20 0,350 % 5 0,077 % 11 0,152 % 15 0,275 % 68  0,183 % 

2012-10 47 0,277 % 28 0,151 % 28 0,185 % 40 0,254 % 22 0,128 % 39 0,314 % 212 0,221 % 

2012-11 0 0,000 % 2 0,307 % 2 0,449 % 0 0,000 % 4 1,000 % 1 0,292 % 8  0,277 % 

2011-10 0 0,000 % 2 0,262 % 2 0,332 % 1 0,119 % 0 0,000 % 2 0,404 % 5  0,119 % 

Intern  
Pruitt F3-
carotisshunt 

2012-12 3 0,144 % 3 0,136 % 3 0,164 % 0 0,000 % 3 0,140 % 0 0,000 % 10  0,086 % 

2012-13 1 0,402 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 1  0,096 % 

2011-12 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 

Ukendt 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8  

Samlet 74  0,268 % 64  0,212 % 64  0,258 % 53  0,196 % 45 0,154 % 63  0,297 % 348 0,202 % 

 
I løbet af 1. januar 2018 til 30. september 2023 var der 312 klager i forbindelse med 
pågældende enheder og i alt 154.179 solgte enheder, hvilket resulterede i en samlet samlet 
klageprocent på 0,202 %. De højeste klageprocenter skyldtes lækage ved stophanen (0,046 %), 
ballon, der ikke vil ikke tømmes (0,029 %), og hul i ballonen (0,023 %). Der var 213 FDA 
MAUDE-rapporter i denne periode. Der var 1 dødsfald, som ikke kunne tilskrives den 
pågældende anordning, 17 skader, og 195 fejlfunktioner.  

I rapporteringsperioden 1. januar 2018 til 30. september 2023 blev der åbnet 3 CAPA’er 
(korrigerende og forebyggende handlinger) for Pruitt F3. Alle CAPA’er blev afsluttet. Der var 
1 tilbagekaldelse relateret til F3-shuntpakker, der indeholder en intern shunt snarere end den 
eksterne shunt, der er angivet på etiketterne, som blev afsluttet i 2020. Der var ingen klager i 
forbindelse med sprøjtetilbehøret. 
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Korrigerende og forebyggende handlinger: 
Tabellen nedenfor anfører de CAPA’er, der er relevante for sikkerheden og ydeevnen af de 
pågældende anordninger, der blev åbnet fra 1. januar 2018 til 30. september 2023. Der er 3 
CAPA’er. CAPA 2022-003 blev iværksat på grund af det høje antal klager i forbindelse med en 
sprøjte leveret af en leverandør. Der er fundet korrigerende handlinger, som er ved at blive rettet. 

Tabel 4-1: CAPA-resumé 

CAPA-nr. Anordning Årsag til initiering Status 

2018-035 F3 Shunt pakket med intern i forhold til ekstern Afsluttet den 19. december 2019 

2019-027 F3  Shuntlækage. Afsluttet den 17. august 2021 

2022-003 F3 Der har været 4 sprøjterelaterede klager i de 
sidste 6 måneder.  

Afsluttet den 14. marts 2022 

Tilbagekaldelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handling (FSCA’er) 
Der var 1 FSCA/tilbagekaldelse, som blev indledt for de pågældende anordninger eller tilsvarende 
anordninger fra 1. januar 2018 til 30. september 2023. Tabellen nedenfor giver et resumé af hver 
FSCA/tilbagekaldelse. De korrigerende handlinger, der blev foretaget, er opsummeret i tabellen 
nedenfor. Disse tilbagekaldelser er afsluttet. 

Tabel 4-2: Sikkerhedsrelaterede korrigerende handling/resumé af tilbagekaldelse 

Dato for 
initiering 

Beskrivelse Korrigerende 
handling 

Status (dato 
for afslutning) 

20. juli 2018 F3-shuntpakker, der indeholder en intern shunt snarere 
end den eksterne shunt, der er angivet på etiketterne. 

CAPA 2018-035 3. januar 2020 

 

5.0 Resumé af klinisk evaluering og klinisk opfølgning efter markedsføring (PMCF) 
i) Resumé af kliniske data relateret til tilsvarende anordning, hvis relevant: Ikke relevant 

 
ii) Resumé af kliniske data fra gennemførte undersøgelser af anordningen inden 

CE-mærkningen, hvis relevant (data før maj 2010) 
De data, der var tilgængelige før CE-mærkning, blev udført på den tilsvarende 
forgængeranordning Pruitt-Inahara-carotisshunten.  
 

iii) Sammendrag af kliniske data fra andre kilder, hvis relevant 
Resumé af inkluderet litteratur (1. januar 2018 til 30. september 2023) 

CER-revision/tidsramme Medfølgende artikler 

CER-0013, rev. 15 
1. februar 2022 til 27. oktober 2023 

Antuševas, 202353 
Grillo, 202254 

CER-0013, rev. 12 
1. januar 2020 til 2. februar 2022 

Inčiūra, 202051 
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CER-revision/tidsramme Medfølgende artikler 

CER-0013, rev. 09 
1. januar 2018 til 6. august 2020 

Ingen nye artikler identificeret 

CER-0013, rev. 08 
Op til 26. november 2018 

Lee, 201855 

 

iv) Et samlet sammendrag af den kliniske ydeevne og sikkerhed 

Ydeevne 

Verificering og valideringstest viste, at Pruitt F3-carotisshunten overholder specifikationer og gældende 
industri- og lovmæssige standarder. Den bestod også alle test af biokompatibilitet, herunder cytotoksicitet, 
hæmolyse, sensibilisering, intrakutan toksicitet og systemisk toksicitet iht. ISO 10993-1. 

Undersøgelse af anvendeligheden viste, at 100 % (33/33) af brugerne var “tilfredse” eller “meget tilfredse” 
med den vellykkede anvendelse af Pruitt F3-carotisshunten. Den generelle konsensus var, at Pruitt F3-
anordningerne er sikre og nemme at bruge og resulterede i gunstige resultater. Denne udførte undersøgelse 
viser, at anordningen er sikker, effektiv, fungerer efter hensigten og er vellidt af slutbrugerne. 

De kliniske fordele og ydeevneresultater, der er rapporteret i den kliniske litteratur for anordningen under 
evaluering i forhold til benchmarks fra det nyeste, er anført i tabellen nedenfor. 

Alle undersøgelser viste 100 % teknisk succes (dvs. vellykket placering af Pruitt F3-carotisshunten uden 
komplikationer eller tekniske defekter) og opfyldte acceptkriterierne. Ingen undersøgelser rapporterede om 
tilbageførsel af intraoperative EEG-ændringer efter shuntplacering. 

To undersøgelser med i alt 26 patienter, der blev behandlet med Pruitt F3-carotisshunten, viste 100 % 
overlevelsesrate og opfyldte acceptkriterierne. Én undersøgelse opfyldte ikke acceptkriterierne. Denne 
population omfattede imidlertid patienter både med og uden Pruitt F3-carotisshunten og specificerede ikke, 
hvor mange shuntpatienter, der overlevede.53 

Én ud af tre undersøgelser opfyldte acceptkriterierne for udeblivelse af slagtilfælde, og to opfyldte ikke. 
I én undersøgelse inkluderede populationen patienter både med og uden Pruitt F3-carotisshunten uden at 
angive, hvor mange af hver af dem var i den samlede population, men der blev rapporteret det samme antal 
patienter, som fik postoperativt slagtilfælde med (n=6) og uden (n=6) shunt.53 En anden undersøgelse 
rapporterede en rate på 96 % for udeblivelse af transitorisk iskæmisk anfald og mindre slagtilfælde, men 
det repræsenterede en enkelt patient, som fik et slagtilfælde fra en population, der selektivt blev behandlet 
med shunt på grund af lavt stumptryk.51 Lavt stumptryk er en signifikant indikator for iskæmisk 
slagtilfælde, så det er sandsynligt, at dette enkelte tilfælde skyldes præoperative faktorer og ikke tilskrives 
den pågældende anordning. 
Oversigt over anordningens ydeevne og kliniske fordele for Pruitt F3-carotisshunten 
Resultat Pruitt F3-

carotisshunt 
Benchmarks Kommentarer 

Teknisk 
succes 

100 % (1/1)54 ≥98,4 % Alle undersøgelser opfyldte acceptkriterierne og viste 100 % teknisk 
succes (dvs. vellykket placering af Pruitt F3-carotisshunten uden 
komplikationer eller tekniske defekter). 

100 % (25/25)51 
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Resultat Pruitt F3-
carotisshunt 

Benchmarks Kommentarer 

EEG-
ændringer 

Ikke rapporteret ≥95,8 % Der var ingen tilgængelige data om EEG-ændringer efter placering af 
Pruitt F3-carotisshunten. 

Overlevelse 95,5 % (128/134*) 
tidlig overlevelse53 

≥98,8 % 
perioperativ 
≥99,7 % på 
hospitalet 

≥99,4 % efter 
2 uger 

≥99,0 % efter 
30 dage 

To undersøgelser med i alt 26 patienter, der blev behandlet med Pruitt 
F3-carotisshunten, viste overlevelsesrater på 100 %. Én undersøgelse 
opfyldte ikke acceptkriterierne. Denne population omfattede imidlertid 
patienter både med og uden Pruitt F3-carotisshunten og specificerede 
ikke, hvor mange shuntpatienter, der overlevede.53 

100 % (1/1) 
overlevelse efter 
7 måneder54 

100 % (25/25) 
overlevelse efter 
30 dage51 

Udeblivelse af 
slagtilfælde 

91 % (122/134*) 
tidlig udeblivelse 
af slagtilfælde53 

≥98,4 % 
perioperativ 
≥97,9 % på 
hospitalet 

≥99,3 % efter 
2 uger 

≥97,4 % efter 
30 dage 

To ud af tre undersøgelser opfyldte ikke acceptkriterierne. I én 
undersøgelse inkluderede populationen patienter både med og uden 
Pruitt F3-carotisshunten uden at angive, hvor mange af hver af dem var 
i den samlede population, men der blev rapporteret det samme antal 
patienter, som fik postoperativt slagtilfælde med (n=6) og uden (n=6) 
shunt.53 En anden undersøgelse rapporterede en rate på 96 % for 
udeblivelse af transitorisk iskæmisk anfald og mindre slagtilfælde, men 
det repræsenterede en enkelt patient, som fik et slagtilfælde fra en 
population, der selektivt blev behandlet med shunt på grund af lavt 
stumptryk.51 Lavt stumptryk er en signifikant indikator for iskæmisk 
slagtilfælde, så det er sandsynligt, at dette enkelte tilfælde skyldes 
præoperative faktorer og ikke tilskrives den pågældende anordning. 

100 % (1/1) 
udeblivelse af 
slagtilfælde efter 
7 måneder54 

96 % (24/25) 
udeblivelse af 
slagtilfælde efter 
30 dage51 

 

Sikkerhed 

Verificering og valideringstest viste, at Pruitt F3-carotisshunten overholder specifikationer og gældende 
industri- og lovmæssige standarder. Den bestod også alle test af biokompatibilitet, herunder cytotoksicitet, 
hæmolyse, sensibilisering, intrakutan toksicitet og systemisk toksicitet iht. ISO 10993-1. 

Undersøgelse af anvendeligheden viste, at 100 % (33/33) af brugerne var “tilfredse” eller “meget tilfredse” 
med den vellykkede anvendelse af Pruitt F3-carotisshunten. Den generelle konsensus var, at Pruitt F3-
anordningerne er sikre og nemme at bruge og resulterede i gunstige resultater. Denne udførte undersøgelse 
viser, at anordningen er sikker, effektiv, fungerer efter hensigten og er vellidt af slutbrugerne. 

Sikkerhedsresultater og bivirkninger, der er rapporteret i den kliniske litteratur for anordningen under 
evaluering i forhold til benchmarks fra det nyeste, er anført i tabellen nedenfor. 

To undersøgelser med i alt 26 patienter, der blev behandlet med Pruitt F3-carotisshunten, viste dødelighed 
på 0 %. Én undersøgelse opfyldte ikke acceptkriterierne. Denne population omfattede imidlertid patienter 
både med og uden Pruitt F3-carotisshunten og specificerede ikke, hvor mange shuntpatienter, der døde.  

Ingen undersøgelser rapporterede sårkomplikationer forbundet med Pruitt F3-carotisshunten. Alle 
undersøgelser opfyldte acceptkriterierne for komplikationer, herunder blødning og SSI. 

To undersøgelser opfyldte ikke acceptkriterierne for slagtilfælderater. I én undersøgelse inkluderede 
populationen patienter både med og uden Pruitt F3-carotisshunt uden at angive, hvor mange af hver af dem 
var i den samlede population, men der blev rapporteret det samme antal patienter, som fik postoperativt 
slagtilfælde med (n=6) og uden (n=6) shunt. En anden undersøgelse rapporterede en rate for transitorisk 
iskæmisk anfald over acceptkriterierne, men denne procentandel repræsenterer en enkelt patient fra en 
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population, der selektivt blev behandlet med shunt på grund af lavt stumptryk, hvilket er en signifikant 
indikator for iskæmisk slagtilfælde. Derfor er den høje forekomst af slagtilfælde sandsynligvis forårsaget 
af præoperative faktorer og ikke tilskrevet den pågældende anordning. 

To undersøgelser rapporterede ingen kardiovaskulære komplikationer hos patienter med Pruitt F3-
carotisshunten og opfyldte acceptkriterierne. Den tredje undersøgelse rapporterede høje rater for 
kardiovaskulære komplikationer i en population, der omfattede patienter både med og uden Pruitt F3-
carotisshunten.  

Den samlede klageprocent, som blev påvist via PMS-dataene, var lav (0,202 %) i perioden 1. januar 2018 
til 30. september 2023. Den observerede hyppighed af restrisici for anordninger under evaluering 
sammenlignet med den nyeste kliniske litteratur findes i tabellen nedenfor. 
Resumé af restrisici for anordningen under evaluering 

Restrisiko Pruitt F3-
carotisshunt 
(klinisk litteratur) 

Pruitt F3-carotisshunt 
(klager/overvågning) 

Benchmark Kommentar 

Dødelighed 4,5 % (6/134*) tidlig 
dødelighed53 

1 MDR for patientdød 
(klageprocent på 0,0006 %), 
men bekræftet uden 
sammenhæng med brugen 
af anordningen 

≤1,2 % 
perioperativ 
≤0,3 % på 
hospitalet 
≤0,6 % efter 2 uger 
≤1,0 % efter 
30 dage 

To undersøgelser viste 0 % dødelighed, og 
PMS-dataene indikerede en dødelighed på 
0,0006 % baseret på solgte enheder. Én 
undersøgelse opfyldte ikke acceptkriterierne. 
Denne population omfattede imidlertid 
patienter både med og uden Pruitt F3-
carotisshunten og specificerede ikke, hvor 
mange shuntpatienter, der døde.53 

0 % (0/1) dødelighed 
efter 7 måneder54 

0 % (0/25) dødelighed 
efter 30 dage51 

Sårkomplikationer Ingen rapporteret 2 MDR’er for blodtab og 2 
MDR’er for blødning 
(0,003 % klageprocent) 

≤0,3 % med 
blødning/alvorlig 
blødning 
≤0,6 % med SSI 

Ingen undersøgelser rapporterede 
sårkomplikationer forbundet med Pruitt F3-
carotisshunten. Alle undersøgelser opfyldte 
acceptkriterierne for komplikationer, herunder 
blødning og SSI. Der var i alt 4 MDR’er, der 
indikerede blødningskomplikationer og ingen, 
der indikerede infektion eller andre 
sårkomplikationer. 

Restenose Ingen rapporteret 0 MDR’er ≤0,3 % Ingen tilfælde af restenose blev rapporteret i 
den kliniske litteratur eller PMS-dataene. 

Trombose Ingen rapporteret 0 MDR’er ≤0,2 % Ingen tilfælde af trombose blev rapporteret i 
den kliniske litteratur eller PMS-dataene. 

Emboli Ingen rapporteret 0 MDR’er ≤0,3 % Ingen tilfælde af emboli blev rapporteret i den 
kliniske litteratur eller PMS-dataene. 

Slagtilfælde 9 % (12/134*) tidligt 
slagtilfælde53 

2 MDR for hæmoragisk 
slagtilfælde og 1 MDR for 
iskæmisk slagtilfælde 
(0,002 % klageprocent) 

≤1,6 % 
perioperativ 
≤2,1 % på 
hospitalet 
≤0,7 % efter 2 uger 
≤2,6 % efter 
30 dage 

PMS-dataene gav en lav rate for slagtilfælde, 
som opfyldte acceptkriterierne. To kliniske 
undersøgelser opfyldte imidlertid ikke 
acceptkriterierne. I én undersøgelse 
inkluderede populationen patienter både med 
og uden Pruitt F3-carotisshunten uden at 
angive, hvor mange af hver af dem var i den 
samlede population, men der blev rapporteret 
det samme antal patienter, som fik 
postoperativt slagtilfælde med (n=6) og uden 
(n=6) shunt.53 En anden undersøgelse 
rapporterede en rate for transitorisk iskæmisk 

0 % (0/1) slagtilfælde 
efter 7 måneder54 

4 % (1/25) 
transitorisk 
iskæmisk anfald 
efter 30 dage51 
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Restrisiko Pruitt F3-
carotisshunt 
(klinisk litteratur) 

Pruitt F3-carotisshunt 
(klager/overvågning) 

Benchmark Kommentar 

over acceptkriterierne, men denne 
procentandel repræsenterer en enkelt patient 
fra en population, der selektivt blev behandlet 
med shunt på grund af lavt stumptryk, som er 
en signifikant indikator for iskæmisk 
slagtilfælde.51 Derfor skyldes den høje 
forekomst sandsynligvis præoperative 
faktorer og tilskrives ikke den pågældende 
anordning. 

Kardiovaskulære 
komplikationer 

1,5 % (2/134*) tidlig 
myokardieinfarkt53 
6 % (8/134*) tidligt 
kardiogent shock53 
17,9 % (24/134*) 
tidlig arytmi53 

1 MDR for iskæmi 
(klageprocent på 0,0006 %) 

≤1,7 % 
perioperativ  
≤0,5 % på 
hospitalet  
≤0,3 % efter 2 uger 
≤1,9 % efter 
30 dage 

To undersøgelser rapporterede ingen 
kardiovaskulære komplikationer hos patienter 
med Pruitt F3-carotisshunten og opfyldte 
acceptkriterierne. Den tredje undersøgelse 
rapporterede høje rater for kardiovaskulære 
komplikationer i en population, der omfattede 
patienter både med og uden Pruitt F3-
carotisshunten.53 0 % (0/1) 

kardiovaskulære 
komplikationer efter 
7 måneder54 
0 % (0/25) 
myokardieinfarkt 
efter 30 dage51 

 

v) Igangværende eller planlagt klinisk opfølgning efter markedsføring 
Producenten udfører igangværende PMS af den pågældende anordning i henhold til interne 
procedurer (SOP28-002, SOP14-001 og SOP14-002), PMS-planen (MS-0064, Rev. D) og 
PMCF-planen (PMCF012, rev. D) Igangværende PMCF-aktiviteter omfatter en årlig systematisk 
litteraturgennemgang, en slutbrugerundersøgelse og et retrospektivt patientregister til indsamling 
af langtidspræstations- og sikkerhedsdata for anordninger under evaluering. 
- SOP08-005, Korrigerende handlinger 
- SOP14-001, Korrigerende og forebyggende handlinger 
- SOP14-002, Klagebehandling 
- SOP14-008, Analyse af dataprocedure (trendrapportering) 
- SOP24-002, Fejltilstande og effektanalyse 
- SOP24-003, Risikostyring 
- SOP28-001, Markedsovervågning 
- SOP28-002, Overvågningsplan efter markedsføring 
- SOP30-045, Klinisk evaluering 
- SOP35-012, Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne 
- SOP35-013, Klinisk opfølgning efter markedsføring 

Desuden planlægges en PMCF-undersøgelse (F3-18-001) at starte i første kvartal af 2025 i 
henhold til PMCF-planen nr. PMCF012. Denne undersøgelse vil være en retrospektiv analyse af 
patientdata til vurdering af de pågældende anordningers ydeevne og sikkerhedsprofil under 
carotisendarterektomiske procedurer. Formålet med undersøgelsen er at bekræfte disse 
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anordningers forventede ydeevne, identificere tidligere ukendte bivirkninger og overvåge de 
identificerede bivirkninger og kontraindikationer, identificere og analysere akut risiko på 
grundlag af faktuelle beviser og sikre fortsat accept af forholdet mellem fordele og risici. 
De endelige undersøgelsesendepunkter bestemmes af et panel af kliniske eksperter og 
områdeeksperter for at sikre, at de relevante data registreres for at bekræfte producentens 
påstande. 

 

6.0 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer: 

Behandlingsalternativ/ 
anordning eller 
anordningsstype 

Beskrivelse Fordele Ulemper/ 
begrænsninger/ 
risici 

Sikkerheds- og 
ydelsesresultater 

Ingen shunt En shunt anvendes ikke 
som en midlertidig kanal 
mellem arteria carotis 
communis og arteria 
carotis interna under 
carotisendarterektomien. 
 

Ingen risici 
forbundet med 
brug af shunt 

Risiko for 
hæmodynamisk 
hjerneskade 

- Kortere operationstid 
uden shunt i forhold til 
shunt med tilsvarende 
anordning.6  

Selektiv 
shuntbehandling 

En shunt anvendes ikke 
som en midlertidig kanal 
mellem arteria carotis 
communis og arteria 
carotis interna under 
carotisendarterektomien 
i udvalgte patienter med 
utilstrækkelig 
blodforsyning til 
hjernen. 

Undgå midlertidig 
hæmodynamisk 
neurologisk deficit 
på grund af 
afklemning af 
carotisarterierne, 
samtidig med at 
risikoen for brug af 
shunt hos patienter, 
der ikke kræver 
placering af 
shunten, undgås. 

Risiko for ikke at 
indføre en shunt i 
patienter, der kan 
have gavn af 
brugen af 
shunten, risici 
forbundet med 
brug af shunt 
såsom: emboli af 
ateromatøs débris 
eller luft gennem 
shunten, 
mekanisk skade 
på arteria carotis 
interna under 
placering af shunt 
og tilsløring af 
arterieanatomien i 
den distale del af 
carotis-
endarterektomi12 
 

- Kortere varighed af 
hospitalsindlæggelse 
ved selektiv 
shuntbehandling i 
forhold til 
rutinemæssig 
shuntbehandling.5  

- Højere rate for 
slagtilfælde på 
hospitalet, 
slagtilfælde på 
hospitalet/transitorisk 
iskæmisk anfald og 
slagtilfælde/ 
dødsfald på hospitalet 
ved selektiv 
shuntbehandling i 
forhold til ingen 
shuntbehandling eller 
rutinemæssig 
shuntbehandling.7  

 

Rutinemæssig 
shuntbehandling 

En shunt anvendes 
systematisk som en 
midlertidig kanal 
mellem arteria carotis 
communis og arteria 
carotis interna under 

Undgåelse af 
midlertidige 
hæmodynamiske 
neurologiske 
underskud som 
følge af 

Risiko forbundet 
med brug af shunt 
såsom: emboli af 
ateromatøs débris 
eller luft gennem 
shunten, 

- Tovejsshunts 
(lignende) i forhold til 
trevejsshunts 
(tilsvarende): 
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Behandlingsalternativ/ 
anordning eller 
anordningsstype 

Beskrivelse Fordele Ulemper/ 
begrænsninger/ 
risici 

Sikkerheds- og 
ydelsesresultater 

carotisendarterektomien. 
Shuntbehandling kan 
udføres med enten en 
tovejs- eller 
trevejsshunt. 

afklemning af 
carotisarterierne 

mekanisk skade 
på den distale 
arteria carotis 
interna under 
placering af shunt 
og tilsløring af 
arterieanatomien i 
den distale del af 
carotis-
endarterektomi12 

- Kortere 
klemmetider for 
tovejsshunten.4 
Højere MCAV 
under 
shuntbehandling 
og højere grad af 
gendannelse af 
MCAV til 
præoperative 
niveauer, men 
øget forekomst af 
forlængede 
emboliserings-
episoder efter 
fjernelse af 
shunten for 
tovejsshunten.8 

- Ingen signifikante 
forskelle i følgende 
resultater: nem 
indføring, 
postoperative 
trombotiske 
komplikationer, 
postoperative 
intimaklapper, 
reduktion i den 
regionale 
oxygenmætning, 
længerevarende 
emboliserings-
episoder efter 
shuntindføring, 
slagtilfælde eller 
dødelighed.4,8 

- Der er ingen 
signifikante forskelle i 
klemmetiden eller 
varigheden af 
hospitalsindlæggelse 
mellem shunt 
(herunder 
shuntbehandling med 
den tilsvarende 
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Behandlingsalternativ/ 
anordning eller 
anordningsstype 

Beskrivelse Fordele Ulemper/ 
begrænsninger/ 
risici 

Sikkerheds- og 
ydelsesresultater 

anordning) og ingen 
shuntbehandling.1,5,6  

- Ingen signifikante 
forskelle i 
forekomsten af 
postoperativt 
slagtilfælde/ 
transitorisk iskæmisk 
anfald, dødelighed og 
andre komplikationer 
mellem 
shuntbehandling 
(herunder 
shuntbehandling med 
den tilsvarende 
anordning) og ingen 
shuntbehandling. 
Ingen signifikante 
forskelle i 
hyppigheden af nyt 
slagtilfælde, 
dødelighed eller andre 
bivirkninger mellem 
ingen 
shuntbehandling, 
selektiv 
shuntbehandling og 
rutinemæssig 
shuntbehandling.3-5,6-8  

- Højere rate for 
slagtilfælde/død på 
hospitalet for 
rutinemæssig i 
forhold ingen 
shuntbehandling.7 

- Ingen klar forskel i 
resultaterne såsom 
30-dages sygelighed 
og dødelighed 
mellem rutinemæssig 
og selektiv 
shuntbehandling.6,8  
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7.0 Foreslået profil og uddannelse for brugere: 

Pruitt F3 carotisshunt er et kirurgisk værktøj, der er beregnet til brug af erfarne vaskulære 
kirurger, der er uddannet i de procedurer, som shunten er beregnet til.  

8.0 Reference til standarder og fælles specifikationer, der er anvendt 
Standardtitel Standardreference: 

revisionsår 
Sterilisering af medicinsk udstyr. Krav til medicinsk udstyr, som skal betegnes som 
“STERILE”. Del 2: Krav til aseptisk behandlet medicinsk udstyr 

EN 556-2:2015 

Oplysninger fra producenten af medicinsk udstyr EN 1041:2008 
Kardiovaskulære implantater og ekstrakorporale systemer - Vaskulære proteser - 
Tubulære vaskulære grafter og vaskulære patches 

ISO 7198:2016 
 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Evaluering og testning ISO 10993-1:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 3: Afprøvning af genotoksicitet, 
karcinogenicitet og reproduktionstoksikologisk virkning 

ISO 10993-3:2009 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 4: Valg af test til interaktioner 
med blod 

EN ISO 10993-4:2006 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 5: Test for in vitro cytotoksicitet ISO 10993-5:2009 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 6: Test af lokale effekter efter 
implantation 

EN ISO 10993-6:2007 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 10: Test for irritation og forsinket 
overfølsomhed af typen 

ISO 10993-10:2010 

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Test for systemisk toksicitet ISO 10993-11:2018 
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr Del 17: Fastsættelse af tilladte 
grænseværdier for udsivende stoffer 

EN ISO 10993-17:2008 

Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1: Krav til materialer, sterile 
barrieresystemer og emballagesystemer 

ISO 11607-1:2006 

Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 2: Valideringskrav til formning, 
forsegling og samlingsprocesser 

ISO 11607-2:2006 

Sterilisering af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - Del 1: Bestemmelse af 
en population af mikroorganismer på produkter 

ISO 11737-1:2006 

Test af sterilitet udført i forbindelse med definition, validering og vedligeholdelse af 
en steriliseringsproces 

ISO 11737-2:2009 

Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 1: Generelle krav ISO 13408-1:2008 
Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til lovmæssige formål EN ISO 13485:2016 
Sterilisering af sundhedsplejeprodukter - Flydende kemiske steriliseringsmidler til 
medicinsk udstyr til engangsbrug ved brug af dyrevæv og disses derivater - Krav til 
karakterisering, udvikling, validering og rutinemæssig kontrol af en 
steriliseringsproces for medicinsk udstyr 

ISO 14160:2011 

Renrum og tilknyttede kontrollerede miljøer - Del 1: Klassificering af luftrenlighed ISO 14644-1:2015 
Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikostyring på medicinsk udstyr EN ISO 14971:2019 
Medicinsk udstyr - Symboler til mærkning, mærkning og oplysning af medicinsk 
udstyr - Del 1: Generelle krav 

EN ISO 15223-1:2016 

Medicinsk udstyr, der anvender dyrevæv og deres derivater - Del 1: Anvendelse af 
risikostyring 

ISO 22442-1:2015 

Medicinsk udstyr, der anvender dyrevæv og deres derivater - Del 2: Styring af 
indkøb, indsamling og håndtering 

ISO 22442-2:2015 

Medicinsk udstyr, der anvender dyrevæv og deres derivater - Del 3: Validering af 
eliminering og/eller inaktivering af vira og TSE-agenser 

ISO 22442-3:2007 
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