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1.0

Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

i) Documentnummer: MS 0074

ii) Handelsnamen van hulpmiddel: Pruitt F3®-carotisshunt

iili) Naam en adres fabrikant:

Naam van de wettelijke fabrikant:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, VS

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Basis-UDI-DI: 08406631F3ShuntTP

vi) Productcodes, beschrijvingen en basis-UDI hulpmiddel

GTIN-14 (UDI)

Nummer onderdeel

Beschrijving onderdeel

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 10F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 inwendige carotisshunt zonder T-poort 10F
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 uitwendige carotisshunt zonder T-poort 9F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 inwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 inwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 8F
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 10F
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 inwendige carotisshunt zonder T-poort 10F
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 uitwendige carotisshunt zonder T-poort 9F
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 inwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663110735 2012-13M Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 inwendige carotisshunt met T-poort 9F
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 uitwendige carotisshunt met T-poort 8F

vii) Nomenclatuur medisch hulpmiddel
GMDN-code/-beschrijving: 47113 / Carotid artery shunt
UMDNS-code/-beschrijving: 17-797 / Shunts, Carotid Artery
EMDN-code/-beschrijving: 47113 / Carotid artery shunt

viii) Hulpmiddelklasse

Naam product

MDR-classificatie

Regel

Pruitt F3-carotisshunt III
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ix) Jaar waarin de eerste certificering (CE) voor het hulpmiddel werd afgegeven

Naam hulpmiddel

Datum van initiéle
CE-markering

Datum van 510(k)

Pruitt F3-carotisshunt

14 mei 2010

27 mei 2005 (K051067)
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x) Gemachtigde vertegenwoordiger, indien van toepassing; naam en SRN

Gemachtigde Tobias Malcharczik
vertegenwoordiger voor de EU | LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Duitsland

SRN: DE-AR-000013539

xi) Naam aangemelde instantie (de aangemelde instantie die de SSCP zal valideren) en
het enkele identificatienummer van de aangemelde instantie
BSI Group The Netherlands B.V.
Identificatienummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederland

2.0 Beoogd gebruik van het hulpmiddel
1) Beoogd doel: de Pruitt F3-carotisshunts zijn bedoeld voor gebruik als tijdelijke doorgang
voor de bloeddoorstroming tussen de a. carotis communis en de a. carotis interna tijdens
endarteri€ctomieprocedures.

i1) Indicatie(s) en doelpopulatie(s)

. Indicatie: de Pruitt F3-carotisshunts zijn geindiceerd voor het vergemakkelijken
van endarteriéctomieprocedures van de a. carotis voor de behandeling van
aandoeningen van de a. carotis.

. Doelpopulatie: het product is bedoeld voor patiénten die een
endarteriéctomieprocedure van de a. carotis ondergaan, ongeacht geslacht,
leeftijd of etniciteit.

i)  Contra-indicaties en/of beperkingen

. De shunt is een tijdelijk hulpmiddel dat niet mag worden geimplanteerd.
. De shunt is niet bestemd voor gebruik bij embolectomie, trombectomie of
vaatdilatatie.

3.0 Beschrijving hulpmiddel
1) Beschrijving van het hulpmiddel

De Pruitt F3-carotisshunts worden gebruikt als tijdelijke doorgang om de bloeddoorstroming tussen
de a. carotis communis en de a. carotis interna tijdens endarteriéctomieprocedures van de a. carotis
mogelijk te maken.

De Pruitt F3-carotisshunts worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Ze mogen niet opnieuw worden gebruikt, gesteriliseerd, op gewerkt en/of verpakt. De
hulpmiddelen zijn niet-implanteerbaar en zijn bedoeld voor kortdurend gebruik (> 60 minuten —
30 dagen). De Pruitt F3-carotisshunts zijn geindiceerd voor gebruik als carotisshunt tijdens
endarteriéctomieprocedures. Deze procedures nemen naar verwachting ongeveer 1-2 uur in beslag.
De shunts worden als onderdeel van de procedure verwijderd en weggegooid. Ze bevatten geen
geneesmiddelsubstanties, weefsels of bloedproducten.
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De Pruitt F3-carotisshunts (zie onderstaande tabel) zijn hulpmiddelen met meerdere lumina en zijn
voorzien van een ballon aan zowel het distale (a. carotis interna) als proximale (a. carotis
communis) uiteinde van de shunt. De ballonnen functioneren, wanneer ze onathankelijk van elkaar
worden gevuld, als stabilisatiemechanisme waardoor de shunt op zijn plaats wordt gehouden
wanneer deze in de a. carotis communis en de a. carotis interna wordt geplaatst. Het vullumen
wordt gebruikt om de ballonnen te vullen en te laten leeglopen, terwijl het hoofdlumen dient als
doorgang tussen de a. carotis communis en de a. carotis interna. De shunts zijn voorzien van
elementen die de gebruiker helpen bij het inbrengen van de shunt en het vullen van de ballonnen.
Het vultraject van de proximale (a. carotis communis) ballon is kleurgecodeerd, waarbij vanuit het
blauwe afsluitkraantje steriele zoutoplossing wordt geinjecteerd door het blauwe lumen in de
blauwe a. carotis communis-ballon. Evenzo wordt voor het vullen van de distale (a. carotis interna)
ballon vanuit het witte afsluitkraantje steriele zoutoplossing geinjecteerd door het witte lumen in de
witte a. carotis interna-ballon. Dieptemarkeringen op het hoofdgedeelte van de shunt dienen ter
referentie tijdens het inbrengen.

De Pruitt F3-carotisshunts zijn verkrijgbaar in een inwendige of uitwendige configuratie. De shunts
zijn verkrijgbaar met of zonder een T-poort met een rood afsluitkraantje, dat is aangesloten op het
grote lumen en tijdens de procedure een toegangpoort vormt tot de bloedstroom.

Het hoofdgedeelte van de shunt, de vularmen en de T-poortarm van de Pruitt F3-carotisshunt (zie
onderstaande afbeelding) zijn gemaakt van polyurethaan, terwijl de ballonnen van de Pruitt F3-
carotisshunt zijn gemaakt van latex. Daarnaast is de Pruitt F3-carotisshunt voorzien van een
externe veiligheidsballon die zich bevindt op de vularm die naar de distale (a. carotis interna)
ballon leidt. Deze ballon fungeert als een mechanisme om de druk op de a. carotis interna-ballon te
verlichten in het geval dat de ballon tot boven de optimale grootte en druk wordt gevuld, waardoor
de kans op overvulling van de ballon met resulterende vaatschade wordt verminderd. De huls van
de externe veiligheidsballon is geel zodat deze beter zichtbaar is.

De Pruitt F3-carotisshunts zijn geindiceerd voor gebruik als carotisshunt tijdens
endarteriéctomieprocedures. Deze procedures nemen naar verwachting ongeveer 1-2 uur in beslag.
De shunts worden als onderdeel van de procedure verwijderd en weggegooid. Aangezien de

Pruitt F3-carotisshunts niet geindiceerd zijn voor implantatie, maar hulpmiddelen zijn voor
kortstondig gebruik, is de levensduur van het hulpmiddel bepaald op 3 uur.

oo _

S

A

Afbeelding van de Pruitt F3-carotisshunt
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i1) Vorige generaties: de hulpmiddelen zijn volwassen producten die momenteel op de markt
zijn voor een voldoende bewezen beoogd gebruik. Ze zijn ontwikkeld door middel van
stapsgewijze veranderingen. De Pruitt F3®-carotisshunt is gebaseerd op de Pruitt-Inahara®-
carotisshunt, die de voorganger is van het onderhavige hulpmiddel. De Pruitt F3®-
carotisshunt heeft geen nieuwe ontwerpkenmerken, indicaties of doelpopulaties vergeleken
met de Pruitt-Inahara®-carotisshunt. De volgende claims werden echter gedaan met
betrekking tot de Pruitt F3®-carotisshunt in vergelijking met de vorige versie van het
hulpmiddel, welke van invloed kunnen zijn op de veiligheid en prestaties:

—  Meer flexibiliteit
—  Verbeterde knikbestendigheid
—  Verhoogde stroomsnelheid

Daarnaast zijn er kleine wijzigingen aangebracht ten opzichte van de vorige versie van het
hulpmiddel om de gebruiker/patiénten meer voordelen te bieden, gebaseerd op feedback van
klanten. Deze betreffen:

—  Kleurcodering ter verduidelijking van het vultraject dat naar de a. carotis
communis-ballon leidt

—  Een gele veiligheidshuls voor de zichtbaarheid en om een juist gebruik van de
veiligheidsballon te waarborgen

—  Afscheidingen afsluitkraantjes om te voorkomen dat de kraantjes verstrikt raken

—  Dieptemarkeringen om de inbrenglengte in de a. carotis aan te geven

iii)  Beschrijving van accessoires die bedoeld zijn om te worden gebruikt in combinatie met het
hulpmiddel: de Pruitt F3-carotisshunts worden geleverd met injectiespuiten van 3 cc voor
het vullen en laten leeglopen van de ballonnen.

iv)  Beschrijving van andere hulpmiddelen en producten die bedoeld zijn om te worden gebruikt
in combinatie met het hulpmiddel: Er zijn geen andere hulpmiddelen of producten bedoeld
om te worden gebruikt in combinatie met dit hulpmiddel.

4.0 Risico’s en waarschuwingen
i. Waarschuwingen
Pruitt F3-carotisshunt

— Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

— De ballonnen niet vullen met lucht of gas. Vul de ballonnen met steriele zoutoplossing.

— Vul de a. carotis interna-ballon niet verder dan nodig is om de bloedstroom door de
a. carotis interna te blokkeren. OVERSCHRIJD de aanbevolen maximale
vulcapaciteit van de ballon NIET (a. carotis communis-ballon: 1,5 ml, a. carotis
interna-ballon: 0,25 ml).

— Ga voorzichtig te werk als de bloedvaten sterk aangetast zijn. Er kan namelijk een
arterieruptuur optreden of de ballon kan defect raken door scherpe, verkalkte
plaques. Bij de beoordeling van de risico’s van een endarteriéctomieprocedure moet
ook rekening worden gehouden met de kans op ballonruptuur.

— Laat de ballonnen leeglopen alvorens de shunt te verwijderen. Oefen geen overmatige
kracht uit om de shunt tegen weerstand in op te voeren of terug te trekken.
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ii. Voorzorgsmaatregelen
Pruitt F3-carotisshunt

— Inspecteer het product en de verpakking voor gebruik en gebruik het product niet bij
tekenen van beschadiging van de verpakking of de shunt.

— De shunt mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die zeer
vertrouwd zijn met cardiovasculaire chirurgische ingrepen waarbij de a. carotis
betrokken is.

— Alvorens de shunt bij een pati€nt te gebruiken, moet de shunt worden onderworpen
aan een testprocedure om er zeker van te zijn dat het lumen vrij is van obstructies en
de ballonnen goed functioneren.

— Aspireer de ballonnen alvorens ze te vullen.

— Plaats de a. carotis interna-ballon in de a. carotis interna en de a. carotis communis-
ballon in de a. carotis communis.

—  Als de shunt niet goed op zijn plaats wordt gehouden door stabilisatie van de
ballonnen, kan deze binnen de a. carotis interna migreren en de intima mogelijk
beschadigen.

— Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan fluorescerend licht, warmte,
zonlicht of chemische dampen, om kwaliteitsverslechtering van de ballon te
voorkomen. Door overmatige manipulatie tijdens het inbrengen en/of door plaque
en andere afzettingen in het bloedvat kan de ballon beschadigd raken en neemt de
kans op scheuren van de ballon toe.

—  Grijp de ballon nooit vast met een instrument, om beschadiging van het latex te
voorkomen.

— Zorg ervoor dat de aansluiting tussen de spuit en het verbindingsstuk goed vastzit,
om binnendringen van lucht te voorkomen.

— Dit product kan na gebruik een biologisch gevaar vormen. Hanteer dit product en
voer het af overeenkomstig de geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke
lokale, provinciale en nationale wet- en regelgeving.

iii)  Restrisico’s en ongewenste effecten

Samenvatting van restrisico’s voor het te beoordelen hulpmiddel

Ongewenst voorval Frequentie | tijdstip Bron uit CER
Aneurysma’s 0-9% 0 tot 30 dagen NOG TE ONTVANGEN
Arteriéle dissectie - - Niet gemeld
Arterieel spasme - - Niet gemeld
Arteri€le trombose - - Niet gemeld
Embolisatie van bloedstolsels, | - - Niet gemeld
arteriosclerotische plaque of lucht

Hemorragie <0,3% NG PMS-klachten
Hypertensie of hypotensie - - Niet gemeld
Infectie 0-7% 6 maanden SOTA
Verstoring van de intima - - Niet gemeld
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Ongewenst voorval Frequentie | tijdstip Bron uit CER
Neurologische complicaties - - Niet gemeld
CVA 0-9% Postoperatief — | Antusevas, 2023; Grillo 2022;
7 maanden Inéitira, 2020; Nog niet
ontvangen
Transiénte ischemische aanval 4% NG Incitira, 2020; Nog niet

ontvangen

Vaatperforatie en -ruptuur

Niet gemeld

1v)

Andere relevante veiligheidsaspecten, waaronder een overzicht van een eventuele

corrigerende veiligheidsactie (FSCA inclusief FSN) indien van toepassing

Totale verkoop van hulpmiddelen, klachten en klachtenpercentages (klachten/verkochte eenheden) per jaar

Hulpmiddel Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Totaal
Pruitt F3 uvitwendige 2013-10 | 5.960 6.302 5.708 6.505 7.222 5.463 37.160
carotisshunt 2012-10 | 16990 | 18.596 | 15.120 | 15768 | 17.127 | 12411 | 96.012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2.892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4.207
Pruitt F3 inwendige 2012-12 | 2.079 2.204 1.832 1.900 2.146 1.458 11.619
carotisshunt 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1.041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1.248
Totaal 27.569 | 30.199 24.854 27.030 29.291 | 21.217 154.179
*tot en met september
De klachten per jaar zijn samengevat in onderstaande tabel:
Hulpmiddell Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (jan- Totaal
sep)
Aan|Freque [Aan|Freque [Aan|Freque |[Aa |Freque |Aan/Freque [Aan|Freque [Aan |Freque
tal |ntie tal |ntie tal |ntie ntal | ntie tal |ntie tal |ntie tal |ntie
Pruitt F3 2013- |10 | 0,168% |20 |0,317%|20 [0,350% |5 |0,077% |11 |0,152% |15 |0,275% |68 |0,183%
uitwendige | 10
carotisshunt )15~ 147 [0.2779%| 28 | 0,151%| 28 [0,185% [40 |0,254% |22 [0,128% |39 |0314% | 212 [0221%
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 10,332% (1 |[0,119% [0 |0,000% (2 |0,404% |5 0,119%
10
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Hulpmiddel| Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (jan- Totaal
sep)
Aan|Freque [Aan|Freque [Aan|Freque |[Aa |Freque |Aan/Freque [Aan|Freque [Aan |Freque
tal |ntie tal |ntie tal |ntie ntal | ntie tal |ntie tal |ntie tal |ntie
Pruitt F3 2012- |3 10,144%|3 |0,136% |3 ]0,164% |0 |0,000% [3 |0,140% [0 |0,000% |10 |0,086%
inwendige |12
carotisshunt
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
Onbekend 0 |3 - 0 - 0 - 1 - 12 - 2 - 8
Totaal 74 |0,268%)| 64 |0,212%| 64 | 0,258% |53 |0,196% |45 | 0,154% | 63 | 0,297% | 348 | 0,202%

Tussen 1 januari 2018 en 30 september 2023 waren er 312 klachten over de betreffende
hulpmiddelen en werden in totaal 154.179 hulpmiddelen verkocht, wat resulteerde in een totaal
cumulatief klachtenpercentage van 0,202%. De hoogste klachtenpercentages hadden betrekking
op lekkage bij het afsluitkraantje (0,046%), niet leeglopen van de ballon (0,029%) en een gat in
de ballon (0,023%). Gedurende deze periode waren er 213 FDA MAUDE-rapporten; er was

1 overlijden dat niet kon worden toegeschreven aan het betreffende hulpmiddel, 17 letsels en
195 gevallen waarin het hulpmiddel niet goed werkte.

In de rapportageperiode van 1 januari 2018 tot en met 30 september 2023 zijn 3 CAPA’s
geopend voor de Pruitt F3. Alle CAPA’s zijn met succes afgesloten. Er was 1 terugroepactie
die verband hield met de F3-shuntverpakkingen die een inwendige shunt bevatten in plaats van
de uitwendige shunt die op het etiket stond vermeld, en deze werd in 2020 afgesloten. Er waren
geen klachten met betrekking tot de injectiespuit.

Corrigerende en preventieve maatregelen (CAPA, Corrective and Preventive Actions):

In de onderstaande tabel staan de CAPA’s die relevant zijn voor de veiligheid en prestaties van
de betreffende hulpmiddelen, die zijn geopend vanaf 1 januari 2018 tot 30 september 2023. Er
zijn 3 CAPA’s. CAPA 2022-003 werd geinitieerd vanwege het hoge percentage klachten over

een door een leverancier geleverde injectiespuit. Er zijn corrigerende maatregelen vastgesteld
en deze worden uitgevoerd.

Tabel 4-1: CAPA-overzicht

CAPA-nr. | Hulpmiddel | Reden voor initiéring Status

2018-035 | F3 Shuntverpakking met inwendige in plaats van Afgesloten op 19 december 2019
uitwendige shunt.

2019-027 | F3 Lekkage van shunt. Afgesloten op 17 augustus 2021

2022-003 | F3 In de afgelopen 6 maanden zijn er 4 klachten over | Afgesloten op 14 maart 2022
injectiespuiten geweest.
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Terugroepacties en corrigerende veiligheidsacties (FSCA’s)

Er is 1 FSCA/terugroepactie geinitieerd voor de betreffende hulpmiddelen of het gelijkwaardige
hulpmiddel in de periode van 1 januari 2018 tot 30 september 2023. De onderstaande tabel geeft een
overzicht van elke FSCA/terugroepactie. De corrigerende maatregelen die zijn genomen, worden
samengevat in onderstaande tabel. Deze terugroepacties zijn afgesloten.

Tabel 4-2: Overzicht corrigerende maatregelen/terugroepactie

Datum Beschrijving Corrigerende Status
geinitieerd maatregel (sluitingsdatum)
20 juli 2018 F3-shuntverpakkingen bevatten een inwendige shunt in | CAPA 2018-035 3 januari 2020
plaats van de uitwendige shunt die op het etiket stond
vermeld.
5.0 Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de handel brengen
1) Samenvatting van klinische gegevens met betrekking tot een gelijkwaardig hulpmiddel,

indien van toepassing: N.v.t

i1) Samenvatting van de klinische gegevens afkomstig uit uitgevoerde onderzoeken van
het hulpmiddel voorafgaand aan de CE-markering, indien van toepassing (gegevens

van voor mei 2010)

De gegevens die voorafgaand aan de CE-markering beschikbaar waren, werden verkregen
met de gelijkwaardige voorganger, de Pruitt-Inahara-carotisshunt.

i)  Samenvatting van klinische gegevens uit andere bronnen, indien van toepassing

Samenvatting van opgenomen literatuur (1 januari 2018 tot en met 30 september 2023)

CER-revisie/tijdsbestek

Opgenomen artikelen

CER-0013, Rev. 15
1 februari 2022 tot en met 27 oktober 2023

Antusevas, 2023
Grillo, 20223

CER-0013, Rev. 12
1 januari 2020 tot en met 2 februari 2022

Inéiiira, 2020°!

CER-0013, Rev. 09
1 januari 2018 tot en met 6 augustus 2020

Geen nieuwe artikelen gevonden

CER-0013, Rev. 08
Tot 26 november 2018

Lee, 2018°°

iv)  Een algemeen overzicht van de klinische prestaties en veiligheid

Prestaties

Verificatie- en validatietests hebben aangetoond dat de Pruitt F3-carotisshunt voldoet aan de specificaties
en toepasselijke branche- en regelgevingsnormen. Ook heeft het alle biocompatibiliteitstests, waaronder
die voor cytotoxiciteit, hemolyse, sensibilisatie, intracutane toxiciteit en systemische toxiciteit, conform

ISO 10993-1 doorstaan.
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Het bruikbaarheidsonderzoek toonde aan dat 100% (33/33) van de gebruikers "tevreden’ of ’zeer tevreden’
was over de succesvolle toepassing van de Pruitt F3-carotisshunt. De algemene consensus was dat de
Pruitt F3-hulpmiddelen veilig en gemakkelijk te gebruiken zijn en leidden tot gunstige resultaten. Dit
overzichtsonderzoek toont aan dat het hulpmiddel veilig en effectief is, presteert zoals bedoeld en positief
wordt gewaardeerd door eindgebruikers.

In onderstaande tabel staan de klinische voordelen en prestatieresultaten die in de klinische literatuur voor
het te evalueren hulpmiddel zijn gemeld, vergeleken met state-of-the-art referenties.

Alle onderzoeken toonden 100% technisch succes (d.w.z. succesvolle plaatsing van de Pruitt F3-
carotisshunt zonder complicaties of technische defecten) en voldeden aan de acceptatiecriteria. Er zijn geen
onderzoeken die melding maakten van omkering van intraoperatieve eeg-veranderingen na shuntplaatsing.

Twee onderzoeken met in totaal 26 pati€énten die werden behandeld met de Pruitt F3-carotisshunt toonden
een 100%-overlevingspercentage en voldeden aan de acceptatiecriteria. Eén onderzoek voldeed niet aan de
acceptatiecriteria; in deze populatie waren echter patiénten opgenomen met en zonder de Pruitt F3-
carotisshunt. Er werd niet gespecificeerd hoeveel geshunte patiénten overleefden.”

Eén van de drie onderzoeken voldeed aan de acceptatiecriteria voor uitblijven van CVA, en twee niet. In
één onderzoek omvatte de populatie zowel patiénten met als patiénten zonder de Pruitt F3-carotisshunt,
zonder aan te geven hoeveel van elk tot de totale populatie behoorden, maar het aantal patiénten die een
postoperatieve CVA kregen was gelijk voor patiénten met (n=6) en zonder (n=6) shunting.> Een ander
onderzoek meldde een percentage van 96% voor uitblijven van transiénte ischemische aanval en lichte
CVA, maar in dit geval was sprake van één enkele patiént die een CVA kreeg binnen een populatie die
selectief werd geshunt vanwege lage stompdruk.®’ Een lage stompdruk is een belangrijke voorspeller voor
een ischemische CVA. Daarom is het waarschijnlijk dat dit enkele geval het gevolg is van preoperatieve
factoren en niet kan worden toegeschreven aan het betreffende hulpmiddel.

Samenvatting van de prestaties van het hulpmiddel en de klinische voordelen van de Pruitt F3-carotisshunt
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Resultaat Pruitt F3- Referenties Opmerkingen
carotisshunt

Technisch 100% (1/1)> >98,4% Alle onderzoeken voldeden aan de acceptatiecriteria en toonden 100%

succes technisch succes (d.w.z. succesvolle plaatsing van de Pruitt F3-

carotisshunt zonder complicaties of technische defecten).
100% (25/25)!

Eeg- Niet gemeld >95,8% Er waren geen gegevens beschikbaar over eeg-veranderingen na

veranderingen plaatsing van de Pruitt F3-carotisshunt.

Overleving 95,5% >98,8% Twee onderzoeken met in totaal 26 patiénten die werden behandeld met
(128/134%) perioperatief | de Pruitt F3-carotisshunt toonden een 100%-overlevingspercentage. Eén
vroege >99.7% in onderzoek voldeed niet aan de acceptatiecriteria; in deze populatie
overleving®? het waren echter patiénten opgenomen met en zonder de Pruitt F3-

ziekenhuis carotisshunt. Er werd niet gespecificeerd hoeveel geshunte patiénten
100% (1/1) overleefden.>
overleving na >99,4% na ’
7 maanden®* 2 weken
100% (25/25) >99,0% na
overleving na 30 dagen
30 dagen”!
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Resultaat Pruitt F3- Referenties Opmerkingen
carotisshunt
Uitblijven van | 91% (122/134*) | >98,4% Twee van de drie onderzoeken voldeden niet aan de acceptatiecriteria.
CVA vroeg uitblijven | perioperatief | Inéén onderzoek omvatte de populatie zowel patiénten met als patiénten
van CVAS >97,9% in zonder de Pruitt F3-carotisshunt, zonder aan te geven hoeveel van elk
het tot de totale populatie behoorden, maar het aantal patiénten die een
100% (1/1) . . . . _
o ziekenhuis postoperatieve CVA kregen was gelijk voor patiénten met (n=6) en
uitblijven van _ . 5
zonder (n=6) shunting.”>> Een ander onderzoek meldde een percentage
CVA na >99,3% na 0 L e . .
- den 2 weken van 96% voor uitblijven van transiénte ischemische aanval en lichte
maan CVA, maar in dit geval was sprake van één enkele patiént die een CVA
96% (24/25) >97,4% na kreeg binnen een populatie die selectief werd geshunt vanwege lage
uitblijven van 30 dagen stompdruk.>' Een lage stompdruk is een belangrijke voorspeller voor
CVA na een ischemische CVA. Daarom is het waarschijnlijk dat dit enkele geval
30 dagen®' het gevolg is van preoperatieve factoren en niet kan worden
toegeschreven aan het betreffende hulpmiddel.
Veiligheid

Verificatie- en validatietests hebben aangetoond dat de Pruitt F3-carotisshunt voldoet aan de specificaties
en toepasselijke branche- en regelgevingsnormen. Ook heeft het alle biocompatibiliteitstests, waaronder
die voor cytotoxiciteit, hemolyse, sensibilisatie, intracutane toxiciteit en systemische toxiciteit, conform
ISO 10993-1 doorstaan.

Het bruikbaarheidsonderzoek toonde aan dat 100% (33/33) van de gebruikers "tevreden’ of ’zeer tevreden’
was over de succesvolle toepassing van de Pruitt F3-carotisshunt. De algemene consensus was dat de
Pruitt F3-hulpmiddelen veilig en gemakkelijk te gebruiken zijn en leidden tot gunstige resultaten. Dit
overzichtsonderzoek toont aan dat het hulpmiddel veilig en effectief is, presteert zoals bedoeld en positief
wordt gewaardeerd door eindgebruikers.

In onderstaande tabel staan de veiligheidsresultaten en ongewenste voorvallen die in de klinische literatuur
voor het te evalueren hulpmiddel zijn gerapporteerd, vergeleken met state-of-the-art referenties.

Uit twee onderzoeken met in totaal 26 patiénten behandeld met de Pruitt F3-carotisshunt bleek een
mortaliteitspercentage van 0%. Eén onderzoek voldeed niet aan de acceptatiecriteria; in deze populatie
waren echter patiénten opgenomen met en zonder de Pruitt F3-carotisshunt. Er werd niet gespecificeerd
hoeveel overlijdens er waren onder de geshunte patiénten.

Geen enkel onderzoek maakte melding van wondcomplicaties in verband met de Pruitt F3-carotisshunt.
Alle onderzoeken voldeden aan de acceptatiecriteria voor complicaties, waaronder hemorragie en SSI.

Twee onderzoeken voldeden niet aan de acceptatiecriteria voor CVA-percentage. In één onderzoek omvatte
de populatie zowel patiénten met als patiénten zonder de Pruitt F3-carotisshunt, zonder aan te geven hoeveel
van elk tot de totale populatiec behoorden, maar er werd een gelijk aantal patiénten gemeld die een
postoperatieve CVA kregen met (n=6) en zonder (n=6) shunting. Een ander onderzoek meldde voor
transiénte ischemische aanvallen een percentage boven de acceptatiecriteria, maar dit percentage
vertegenwoordigt één patiént uit een populatie die selectief werd geshunt vanwege lage stompdruk, wat een
belangrijke voorspeller is voor ischemische CVA. Daarom is de hoge incidentie van CV A waarschijnlijk het
gevolg van preoperatieve factoren en kan deze niet worden toegeschreven aan het betreffende hulpmiddel.

Bij twee onderzoeken werden geen cardiovasculaire complicaties gemeld bij pati€énten met de Pruitt F3-
carotisshunt en dit voldeed aan de acceptatiecriteria. In het derde onderzoek werden hoge percentages
cardiovasculaire complicaties gemeld in een populatie waartoe zowel patiénten met als patiénten zonder de
Pruitt F3-carotisshunt behoorden.
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Het totale klachtenpercentage bleek op basis van de PMS-gegevens laag (0,202%) te zijn voor de periode
van 1 januari 2018 tot 30 september 2023. De waargenomen frequentie van restrisico’s voor de te
beoordelen hulpmiddelen in vergelijking met de state-of-the-art klinische literatuur wordt in de
onderstaande tabel gegeven.

Samenvatting van restrisico’s voor het te beoordelen hulpmiddel

Restrisico Pruitt F3- Pruitt F3-carotisshunt Referentie Opmerking
carotisshunt (klachten/vigilantie)
(klinische
literatuur)
Mortaliteit 4,5% (6/134*) | 1 MDR voor overlijden | < 1,2% perioperatief | Twee onderzoeken toonden een
vroege mortaliteit™ | patiént (0,0006% | < 03% in het mortaliteitspercentage van 0% en de PMS-
klachtenpercentage), maar | iokenhuis gegevens duiden op een
0% o (0/1) | bevestigd metjgerelateerd <0.6% na 2 weken mortaliteitspercentage van 0,0906 op basis
mortaliteit na | aan het gebruik van het van de verkochte eenheden. Eén onderzoek
7 maanden’* hulpmiddel < 1,0% na 30 dagen | voldeed nict aan de acceptatiecriteria; in deze
0% (0/25) populatie waren echter patiénten opgenomen
mortaliteit na met en zonder de Pruitt F3-carotisshunt. Er
30 dagen’! werd niet gespecificeerd hoeveel overlijdens
er waren onder de geshunte patiénten.>?
Wondcomplicaties | Geen gemeld 2 MDR’s voor bloedverlies | < 0,3% met | Geen enkel onderzoek maakte melding van
en 2 MDR’s voor| hemorragie/ernstige | wondcomplicaties in verband met de
hemorragie/bloeding bloeding Pruitt F3-carotisshunt. Alle onderzoeken
(0,003% klachtenpercentage) | < 0,6% met SSI voldeden aan de acceptatiecriteria voor
complicaties, waaronder hemorragie en SSI.
Er waren in totaal 4 MDR’s die duidden op
bloedingscomplicaties en geen die duidden
op infectie of andere wondcomplicaties.
Restenose Geen gemeld 0 MDR’s <0,3% Er werden geen  restenosegevallen
gerapporteerd in de klinische literatuur of de
PMS-gegevens.
Trombose Geen gemeld 0 MDR’s <0,2% Er werden geen  trombosegevallen
gerapporteerd in de klinische literatuur of de
PMS-gegevens.
Embolie Geen gemeld 0 MDR’s <0,3% Er werden geen emboliegevallen
gerapporteerd in de klinische literatuur of de
PMS-gegevens.
CVA 9% (12/134%) 2 MDR’s voor <1,6% perioperatief | De PMS-gegevens duidden op een laag
vroege CVA> hemorragische CVA en <2,1% in het CVA-percentage dat voldeed aan de
1 MDR voor ischemische ziekenhuis acceptatiecriteria. Twee onderzoeken
0% (0/1) CVAna | CVA (0,002% < 0.7% na 2 weken voldeden echter niet aan de
7 maanden’* klachtenpercentage) -7 acceptatiecriteria. In één onderzoek omvatte
<2,6%na30dagen | ge populatic zowel patiénten met als
4% (1/25) patiénten zonder de Pruitt F3-carotisshunt,
transiénte zonder aan te geven hoeveel van elk tot de
ischemische aanval totale populatie behoorden, maar het
na 30 dagen’! percentage patiénten die een postoperatieve
CVA kregen was gelijk voor patiénten met
(n=6) en zonder (n=6) shunting.’® Een ander
onderzoek  meldde  voor transiénte
ischemische aanvallen een percentage boven
het acceptatiecriterium, maar dit
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Restrisico Pruitt F3- Pruitt F3-carotisshunt Referentie Opmerking
carotisshunt (klachten/vigilantie)
(klinische
literatuur)
vertegenwoordigt één enkele patiént die een
CVA kreeg binnen een populatie die selectief
werd geshunt vanwege lage stompdruk, wat
een belangrijke voorspeller is voor een
ischemische CVA.’! Daarom is deze hoge
CVA-incidentie waarschijnlijk het gevolg
van preoperatieve factoren en kan niet
worden toegeschreven aan het betreffende
hulpmiddel.
Cardiovasculaire 1,5% (2/134%) 1 MDR voor ischemie <1,7% perioperatief | Bij twee onderzoecken werden geen

complicaties

vroeg
myocardinfarct®?
6% (8/134%)
vroege cardiogene
shock??

17,9% (24/134%)
vroege aritmie>?

0% (0/1)
cardiovasculaire
complicaties na
7 maanden*

0% (0/25)
myocardinfarct na
30 dagen’!

(0,0006%
klachtenpercentage)

<0,5% in het
ziekenhuis

<0,3% na 2 weken

<1,9% na 30 dagen

cardiovasculaire complicaties gemeld bij
patiénten met de Pruitt F3-carotisshunt en dit
voldeed aan de acceptatiecriteria. In het
derde onderzoek werden hoge percentages
cardiovasculaire complicaties gemeld in een
populatic waartoe zowel patiénten met als
patiénten zonder de Pruitt F3-carotisshunt
behoorden.>

v)
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Lopende of geplande klinische follow-up na het in de handel brengen

De fabrikant voert doorlopend PMS van het betreffende hulpmiddel uit volgens de interne
procedures (SOP28-002, SOP14-001 en SOP14-002), het PMS-plan (MS-0064, Rev. D) en
het PMCF-plan (PMCF012, Rev. D) Lopende PMCF-activiteiten omvatten een jaarlijks
systematisch literatuuronderzoek, een vragenlijst voor eindgebruikers en een retrospectieve
pati€ntenregistratie om langetermijnprestatie- en veiligheidsgegevens te verzamelen voor de
te beoordelen hulpmiddelen.

SOP08-005, Corrigerende actie

SOP14-001, Corrigerende en preventieve maatregel
SOP14-002, Klachtenathandeling

SOP14-008, Analyse van gegevensprocedure (trendrapportage)
SOP24-002, Faalmodus en effectanalyse

SOP24-003, Risicomanagement

SOP28-001, Markttoezicht

SOP28-002, Toezichtplan na het in de handel brengen
SOP30-045, Klinische evaluatie

SOP35-012, Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
SOP35-013, Klinische follow-up na het in de handel brengen
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Daarnaast staat een PMCF-onderzoek (F3-18-001) gepland voor het eerste kwartaal van 2025,
in navolging van het PMCF-plan nr. PMCFO012. Dit onderzoek zal bestaan uit een
retrospectieve analyse van patiéntgegevens om het prestatie- en veiligheidsprofiel van de
betreffende hulpmiddelen tijdens carotis-endarteriéctomieprocedures te beoordelen. De doelen
van het onderzoek zijn het bevestigen van de verwachte prestaties van deze hulpmiddelen, het
vaststellen van voorheen onbekende bijwerkingen en het bewaken van de vastgestelde
bijwerkingen en contra-indicaties, het vaststellen en analyseren van opkomende risico’s op
basis van feitelijk bewijs en het waarborgen van de voortdurende aanvaardbaarheid van de
baten-risicoverhouding. De uiteindelijke eindpunten van het onderzoek worden bepaald door
een panel van klinische experts en gebiedsexperts om ervoor te zorgen dat de juiste gegevens
worden vastgelegd om de claims van de fabrikant te bevestigen.

6.0

Mogelijke diagnostische of behandelingsalternatieven:

Behandelingsalternatief/ | Beschrijving | Voordelen/ | Nadelen/beperkingen/ | Veiligheids- en
hulpmiddel of type baten risico’s prestatieresultaten
hulpmiddel
Geen shunting Een shunt Geen risico’s| Risico op - Kortere
wordt niet verbonden | hemodynamisch operatieduur voor
gebruikt als aan hersenletsel niet shunten
tijdelijke shuntgebruik versus shunten
doorgang met het
tussen de a. gelijkwaardige
carotis hulpmiddel.’
communis en
de a. carotis
interna
gedurende
endarteriécto
mieprocedures
van de a.
carotis.
Selectieve shunting Een shunt Vermijden | Risico van het niet - Kortere
wordt gebruikt | van tijdelijke | inbrengen van een ziekenhuisopname
als tijdelijke hemodynami | shunt bij patiénten die | voor selectieve
doorgang sche baat kunnen hebben shunting versus
tussen de a. neurologische| bij shuntgebruik; routinematige
carotis stoornissen | risico’s in verband shunting.’
communis en | als gevolg met shuntgebruik, - Hoger
de a. carotis van het zoals: embolie van
. . percentage CVA
interna afklemmen | atheromateus debris . . .
gedurende van de a. of lucht via de shunt, in het zwkeghms,
endarteriécto | carotis, mechanisch letsel van | CVA/transiénte
mieprocedures | terwijl het de distale a. carotis ischemische
van de a. risico van interna tijdens aanval in het
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tweeweg- of
een

driewegshunt.

Behandelingsalternatief/ | Beschrijving | Voordelen/ | Nadelen/beperkingen/ | Veiligheids- en
hulpmiddel of type baten risico’s prestatieresultaten
hulpmiddel
carotis bij shuntgebruik | shuntplaatsing en ziekenhuis en
geselecteerde | wordt afdekking van de CVA/overlijden
patiénten met | vermeden bij | arteriéle anatomie bij in het ziekenhuis
onvoldoende pqtiénten bij | de distal.fi zone van de voor selectief
bloedtoevoer | wie geen endarterlec.t(l)zmle van shunten versus
naar de shunt hoeft te| de a. carotis .
geen shunting of
hersenen. worden . .
geplaatst routln.eme;tl ge
shunting.
Routinematige shunting | Een shunt Vermijding | Risico in verband met |~ 7 WeewfgSh””tS
wordt van tijdelijke | shuntgebruik, zoals: (vergelijkbaar) vs.
routinematig | hemodyna- | embolie van driewegshunts
gebruikt als mische atheromateus debris (gelijkwaardig):
tijdelijke neurologische| of lucht via de shunt, - Kortere
doorgang stoornissen | mechanisch letsel van afklemtijden
tussen de a. als gevolg de distale a. carotis voor de
carotis . van het interna tijdc?ns tweewegshunt.*
communis en afklemmen shuntpl.aatsmg en Hogere MCAV
de a. carotis van de a. afdekking van de . .
) . L tijdens shunting
interna carotis arteriéle anatomie bij
. en een hoger
gedurende de distale zone van de
endarteriéc- endarteriéctomie van herstelpercentage
tomiepro de a. carotis'? van MCAV tot
cedures van preoperatieve
de a. carotis. niveaus, maar
Shunting kan verhoogde
wprden incidentie van
uitgevoerd langdurige
met een embolisatie-

episodes na
verwijdering van
de shunt voor de
tweewegshunt.®
- Geen
significante
verschillen in de
volgende
resultaten:
gemak van
inbrengen,
postoperatieve
trombotische
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Behandelingsalternatief/
hulpmiddel of type
hulpmiddel

Beschrijving | Voordelen/ | Nadelen/beperkingen/
baten risico’s

Veiligheids- en
prestatieresultaten

complicaties,
postoperatieve
intimaflappen,
daling van
regionale
zuurstofsaturatie,
verlengde
embolisatie-
episodes na het
inbrengen van
shunt, CVA of
mortaliteit.**

- Er zijn geen
significante
verschillen in
afklemduur of
duur van de
ziekenhuisopname
tussen shunting
(inclusief shunting
met het
gelijkwaardige
hulpmiddel) en
geen shunting.'>*

- Erzijn geen
significante
verschillen in
incidentie van
postoperatieve
CV A/transiénte
ischemische
aanval, mortaliteit
en andere
ongunstige
voorvallen tussen
shunting
(inclusief
shunting met het
gelijkwaardige
hulpmiddel) en
geen shunting;
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Behandelingsalternatief/ | Beschrijving | Voordelen/ | Nadelen/beperkingen/
hulpmiddel of type baten risico’s
hulpmiddel

Veiligheids- en
prestatieresultaten

geen significante
verschillen in het
percentage
nieuwe CVA,
mortaliteit of
andere
ongewenste
voorvallen tussen
geen shunting,
selectieve
shunting en
routinematige
shunting *>¢*
Hoger percentage
CVA in het
ziekenhuis/
overlijden voor
routinematige
versus geen
shunting.”

Er is geen
duidelijk verschil
in uitkomsten,
zoals morbiditeit
en mortaliteit na
30 dagen, tussen
routinematige en
selectieve
shunting %%

7.0 Voorgesteld profiel en training voor gebruikers:

De Pruitt F3-carotisshunt is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik door ervaren

vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn bedoeld.

8.0 Verwijzing naar alle geharmoniseerde normen en toegepaste GS

Titel norm Referentie norm:
herzieningsjaar

“STERIEL* moeten worden gemerkt. Deel 2: Eisen voor aseptisch behandelde
medische hulpmiddelen

Sterilisatie van medische hulpmiddelen. Eisen voor medische hulpmiddelen die als EN 556-2:2015

Informatie die door de fabrikant bij medische hulpmiddelen wordt geleverd EN 1041:2008
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Cardiovasculaire implantaten en extra-corporale systemen - Vaatprothesen --
Buisvormige vaatprothesen en vaatpatches

ISO 7198:2016

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 1: Evaluatie en beproeving

1SO 10993-1:2009

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 3: Beproevingen op
genotoxiciteit, carcinogeniciteit en voortplantingstoxiciteit

ISO 10993-3:2009

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 4: Keuze van testen voor
interacties met bloed

EN ISO 10993-4:2006

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 5: Beproeving op in-
vitrocytotoxiciteit

ISO 10993-5:2009

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 6: Beproevingen op
plaatselijke effecten na implantatie

EN ISO 10993-6:2007

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 10: Beproevingen voor het
opsporen van irritatie en huidgevoeligheid

ISO 10993-10:2010

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 11: Beproevingen op
systematische toxiciteit

ISO 10993-11:2018

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen deel 17: Vaststellen van
toelaatbare grenzen voor uitlogende stoffen

ENISO 10993-17:2008

Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die
gesteriliseerd worden in de verpakking - Deel 1: Materiaaleisen, steriele
barri¢resystemen en verpakkingssystemen

ISO 11607-1:2006

Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die
gesteriliseerd worden in de verpakking - Deel 2: Validatie-eisen voor vormings-,
afdichtings- en assemblageprocessen

ISO 11607-2:2006

Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Microbiologische methoden - Deel 1:
Bepaling van de populatie van micro-organismen op producten

ISO 11737-1:2006

Steriliteitsproeven uitgevoerd bij de definitie, validatie en onderhoud van een
steriliteitsproces

ISO 11737-2:2009

Aseptisch verwerken van producten in de gezondheidszorg — Deel 1: Algemene eisen

ISO 13408-1:2008

Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsystemen - Eisen voor
regelgevingsdoeleinden

ENISO 13485:2016

Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg - Vloeibare chemische
sterilisatiemiddelen voor medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die dierlijke
weefsels en afgeleiden ervan bevatten - Eisen voor karakterisering, ontwikkeling,
validatie en routine controle van een sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen

ISO 14160:2011

Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen — Deel 1: Classificatie van luchtreinheid

ISO 14644-1:2015

Medische hulpmiddelen — Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen

ENISO 14971:2019

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met informatievoorziening
door de fabrikant - Deel 1: Algemene eisen

ENISO 15223-1:2016

Medische hulpmiddelen waarin dierlijke weefsels en daarvan afgeleide producten
zijn gebruikt - Deel 1: Toepassing van risicomanagement

1SO 22442 1:2015

Medische hulpmiddelen waarin dierlijke weefsels en daarvan afgeleide producten
zijn gebruikt - Deel 2: Controles op inkoop, verzameling en bewerking

ISO 22442 2:2015

Medische hulpmiddelen waarin dierlijke weefsels en daarvan afgeleide producten
zijn gebruikt - Deel 3: Validatie van de eliminatie en/of inactivatie van virussen en
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) agentia

ISO 22442 3:2007

Referenties:
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