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1.0 Identification du dispositif et informations générales

i) Numéro du document : MS-0074
ii) Noms commerciaux du dispositif : shunt carotidien Pruitt F3®

iii) Nom et adresse du fabricant :

Dénomination sociale du | LeMaitre Vascular, Inc.
fabricant :
Adresse : 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Etats-Unis

iv) N° d’enregistrement unique : US-MF-000016778
v) Basic UDI-DI (Identifiant unique de dispositif de base) : 0840663 1F3ShuntTP

vi) Codes d’article du dispositif, descriptions et Basic UDI (identifiant unique du dispositif de base)

GTIN-14 (identifiant

unique du dispositif) Numéro d’article | Description de ’article

00840663101191 2011-10 Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 10F
00840663101276 2011-12 Shunt carotidien interne Pruitt F3 sans port en T 10F
00840663101221 2012-11 Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 sans port en T 9F
00840663101207 2012-12 Shunt carotidien interne Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663101313 2012-13 Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663101313 2012-13 Shunt carotidien interne Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663101320 2013-10 Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 8F
00840663110698 2011-10M Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 10F
00840663110704 2011-12M Shunt carotidien interne Pruitt F3 sans port en T 10F
00840663110711 2012-11M Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 sans port en T 9F
00840663110728 2012-12M Shunt carotidien interne Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663110735 2012-13M Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663110742 2012-13M Shunt carotidien interne Pruitt F3 avec port en T 9F
00840663110759 2013-10M Shunt carotidien périphérique Pruitt F3 avec port en T 8F

vii) Description de la nomenclature des dispositifs médicaux
Code/Description GMDN : 47113 / Shunt de ’artére carotide
Code/Description UMDNS : 17-797 / Shunts, artére carotide
Code/Description EMDN : 47113 / Shunt de I’artére carotide

viii) Classe du dispositif

Nom du fabricant Classification MDR | Régle
Shunt carotidien Pruitt F3 III 7

ix) Année de délivrance du premier certificat (CE) couvrant le dispositif

Nom du dispositif Date du marquage CE initial | Date du 510(k)
Shunt carotidien Pruitt F3 14 mai 2010 27 mai 2005 (K051067)
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x) Représentant agréé, le cas échéant ; nom et SRN

Représentant agréé Tobias Malcharczik

pour ’'UE LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Allemagne

N° d’enregistrement unique : | DE-AR-000013539

xi) Nom du NB (le NB qui validera le SSCP) et numéro d’identification unique du NB
BSI Group The Netherlands B.V.
Numéro d’identification : 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Pays-Bas

2.0 Utilisation prévue du dispositif
1) Usage prévu : les shunts carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour une utilisation lors
d’endartériectomies carotidiennes, pour servir de conduit temporaire permettant au sang
d’affluer entre les artéres carotides commune et interne.

i1) Indication(s) et population(s) cible(s)

. Indication : les shunts carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour faciliter la
procédure d’endartériectomie carotidienne dans le cadre du traitement des
maladies de I’artére carotide.

. Population cible : le produit est destiné aux patients de tout sexe, dge ou ethnicité
subissant une endartériectomie carotidienne.

i)  Contre-indications et/ou limitations
. Le shunt est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.
. L’utilisation du shunt n’est pas indiquée pour traiter les embolectomies, les
thrombectomies ou la dilatation vasculaire.

3.0 Description du dispositif
1) Description du dispositif

Les shunts carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour une utilisation lors d’endartériectomies
carotidiennes, pour servir de conduits temporaires permettant au sang d’affluer entre les artéres
carotides commune et interne.

Les shunts carotidiens Pruitt F3 sont fournis stériles et sont destinés a un usage unique. IIs ne
doivent pas étre réutilisés, restérilisés, reconditionnés et/ou réemballés. Les dispositifs ne sont pas
implantables et sont destinés a une utilisation a court terme (>60 minutes a 30 jours). Les shunts
carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour étre utilisés comme shunt carotidiens pendant les
endartériectomies. Ces procédures sont prévues durer environ 1 a 2 heures. Les shunts sont retirés
dans le cadre de la procédure et sont éliminés. Ils ne contiennent pas de substances
médicamenteuses, de tissus ou de produits sanguins.

Les shunts carotidiens Pruitt F3 (voir tableau ci-dessous) sont des dispositifs a plusieurs lumiéres
avec des ballonnets aux deux extrémités distale (carotide interne) et proximale (carotide commune)
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du shunt. Les ballonnets, lorsqu’ils sont gonflés indépendamment, agissent comme mécanisme

de stabilisation pour maintenir la position du shunt lorsqu’il est placé dans les artéres carotides
commune et interne. La lumiére de gonflage sert & gonfler et a dégonfler les ballonnets, tandis que
la lumiére principale sert de conduit entre les artéres carotides commune et interne. Les shunts sont
dotés de caractéristiques aidant 1’utilisateur durant I’insertion du shunt et du gonflage des
ballonnets. La trajectoire de gonflage du ballonnet proximal (carotide commune) est dotée d’un
code couleur, ou du sérum physiologique est injecté du robinet d’arrét bleu a travers la lumicre
bleue et jusque dans le ballonnet bleu de la carotide commune. De méme, pour gonfler le ballonnet
distal (carotide interne), du sérum physiologique stérile est injecté depuis le robinet d’arrét blanc, a
travers la lumiere blanche et dans le ballonnet carotidien interne blanc. Les reperes de profondeur
situés sur le corps du shunt servent de référence durant 1’insertion.

Les shunts carotidiens Pruitt F3 sont disponibles en configuration interne ou périphérique. Les
shunts sont disponibles avec ou sans port en T avec robinet d’arrét rouge, qui est connecté a la
lumicére principale et fournit un point d’accés au flux sanguin pendant la procédure.

Le corps du shunt, les bras de gonflage et le bras du port en T du shunt carotidien Pruitt F3 (voir
I’image ci-dessous) sont en polyuréthane, tandis que les ballonnets du shunt carotidien Pruitt F3
sont en latex. En outre, le shunt carotidien Pruitt F3 comprend un ballonnet de sécurité externe
situé sur le bras de gonflage menant au ballonnet distal (carotide interne). Ce ballonnet agit comme
un mécanisme pour soulager la pression exercée sur le ballonnet carotidien interne dans le cas ou il
se gonfle au-dessus de la taille et de la pression optimales, réduisant ainsi le risque de gonflage
excessif du ballonnet et de 1ésion vasculaire qui en résulte. Le manchon du ballonnet de sécurité
externe est jaune pour améliorer sa visibilité.

Les shunts carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour étre utilisés comme shunt carotidiens pendant
les endartériectomies. Ces procédures sont prévues durer environ 1 a 2 heures. Les shunts sont
retirés dans le cadre de la procédure et sont éliminés. Comme les shunts carotidiens Pruitt F3 ne
sont pas indiqués pour une implantation, mais plutét comme dispositifs d’utilisation transitoire, la
durée de vie du dispositif est fixée a 3 heures.

o«
A

Image du shunt carotidien Pruitt F3

i1) Générations précédentes : les dispositifs sont des produits matures présents actuellement sur
le marché pour une utilisation prévue bien établie. Ils ont été développés suite a des
changements progressifs. Le shunt carotidien Pruitt F3® est basé sur le dispositif précédent,
le shunt carotidien Pruitt-Inahara®. Le shunt carotidien Pruitt F3® ne comporte aucune
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iii)

iv)

nouvelle caractéristique, indication ou population cible en comparaison avec le shunt
carotidien Pruitt-Inahara®. Cependant, les allégations suivantes ont été faites concernant le
shunt carotidien Pruitt F3® par rapport au dispositif précédent, ce qui peut avoir un impact
sur la sécurité et les performances :

—  Plus grande flexibilité
—  Meilleure résistance au pliage
—  Débit plus important

En outre, des modifications mineures ont été apportées au dispositif précédent afin d’offrir
des avantages incrémentiels a ’utilisateur/aux patients, sur la base des commentaires des
clients. Il s’agit notamment des éléments suivants :

—  Code couleur pour clarifier le trajet de gonflage menant au ballonnet commun

—  Manchon de sécurité jaune pour attirer I’attention sur le ballonnet de sécurité et
garantir son utilisation de manicre appropriée

—  Séparateurs de robinets d’arrét pour éviter I’emmeélement des robinets d’arrét

—  Repéres de profondeur pour indiquer la longueur d’insertion dans I’artére carotide

Description de tous les accessoires destinés a étre utilisés en association avec le dispositif :
les shunts carotidiens Pruitt F3 sont fournis avec des seringues de 3 cc utilisées pour le
gonflage et le dégonflage des ballonnets.

Description de tous les autres dispositifs et produits destinés a étre utilisés en association
avec le dispositif : aucun autre dispositif ou produit n’est destiné a étre utilisé en association
avec ce dispositif.

4.0 Risques et avertissements
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. Avertissements

Shunt carotidien Pruitt F3

— Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Réservé a un usage unique seulement.

— Ne pas utiliser d’air ni de gaz pour gonfler les ballonnets. Gonfler les ballonnets
avec du sérum physiologique stérile.

— Ne pas gonfler le ballonnet de la carotide interne au-dela du volume nécessaire pour
obstruer le débit sanguin de I’artére carotide interne. NE PAS DEPASSER la
capacité maximale recommandée de liquide du ballonnet (ballonnet de carotide
commune : 1,5 ml, ballonnet de carotide interne : 0,25 ml).

— Faire preuve de prudence lors d’interventions sur des vaisseaux trés malades. Une
rupture de I’artére ou une défaillance du ballonnet a cause d’une plaque calcifiée
tranchante peuvent survenir. La possibilité d’une perforation du ballonnet doit étre
prise en compte lors du calcul des risques liés a une procédure d’endartériectomie.

— Dégonfler le ballonnet avant le retrait du shunt. En présence d’une résistance, éviter
d’appliquer une force excessive en poussant ou en tirant le shunt.
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ii. Précautions
Shunt carotidien Pruitt F3

— Inspecter le produit et I’emballage avant 1’utilisation et ne pas utiliser en cas de
signes évidents que 1’emballage ou le shunt sont endommagés.

— Le shunt doit uniquement étre utilisé par des médecins qualifiés ayant une parfaite
connaissance des interventions cardiovasculaires impliquant 1’artére carotide.

—  Pré-tester le shunt selon la procédure de pré-test, avant 1’utilisation sur le patient,
afin de garantir I’absence d’obstruction dans la lumiére et le bon fonctionnement

des ballonnets.

— Aspirer les ballonnets avant le gonflage.

— Placer le ballonnet de carotide interne dans I’artére carotide interne et le ballonnet
de la carotide commune dans I’artére carotide commune.

— Si le shunt n’est pas correctement maintenu en position par la stabilisation du
ballonnet, il est possible qu’il migre a I’intérieur de 1’artére carotide, risquant ainsi

d’érafler I’intima.

—  Eviter I’exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, la chaleur, les
rayons du soleil ou les fumées chimiques, afin de réduire la dégradation du
ballonnet. Une manutention excessive durant I’insertion et/ou une plaque et autres
dépots a I’intérieur du vaisseau sanguin, peuvent endommager le ballonnet et
accroitre la possibilité d’une rupture de ballonnet.

—  Ne pas saisir le ballonnet au moyen d’instruments afin d’éviter d’endommager le latex.

—  FEtablir des connexions sires entre la seringue et le capuchon afin d’éviter toute

introduction d’air.

— Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel.
Manipuler et éliminer conformément & des pratiques médicales acceptées et aux lois
et réglementations locales, d’Etat et fédérales applicables.

Risques résiduels et effets indésirables

Résumé des risques résiduels du dispositif en cours d’évaluation

Evénement indésirable Taux repére temporel | Source provenant du CER

Anévrismes 0a9% | 0a30 jours DU

Dissection de 1’artére - - Non rapporté

Spasme artériel - - Non rapporté

Thrombose artérielle - - Non rapporté

Embolisation de caillots sanguins, de | - - Non rapporté

plaques d’artériosclérose ou embolie

gazeuse

Hémorragie <0,3% | NR Plaintes relatives au plan de
surveillance aprés commercialisation

Hypertension ou hypotension - - Non rapporté

Infection 0a7% | 6 mois SOTA

Déchirure intimale - - Non rapporté




o~ LeMaitre

Résumé des informations relatives a la sécurité et

aux résultats cliniques

Shunt carotidien Pruitt F3®

Page 6 sur 19

Complications neurologiques

Non rapporté

AVC

7 mois

029 % | Postopératoire :

AntuSevas, 2023} Grillo 2022 ;
Inéitira, 2020 ; DU

Accident ischémique transitoire

4% NR

Inéidra, 2020 ; DU

Perforation et rupture de vaisseau

Non rapporté

1v)

Autres aspects pertinents de la sécurité, y compris un résumé des mesures correctives de
sécurité sur le terrain (FSCA y compris FSN), le cas échéant

Taux globaux de ventes de dispositifs, de réclamations et de plaintes (plaintes/unités vendues) par an

Dispositif Modéle [2018  |2019  [2020 2021|2022 |2023 Total
Shunt carotidien 2013-10 | 5960 | 6302 | 5708 | 6505 |7222 |5463 37 160
peripherique Pruitt 310 1> 10 116990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
2012-11 | 614 651 445 440 400 | 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 | 495 4207
Shunt carotidien interne | 2012-12 | 2079 | 2204 | 1832 | 1900 |2146 | 1458 11619
Pruitt F3 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337 | 119 1248
Total 27569 | 30199 | 24854 |27030 |29291 | 21217 | 154179

*jusqu’a septembre

Les plaintes annuelles sont récapitulées dans le tableau ci-dessous :

Dispositif | Modéle 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
(janv.-sept.)

Nom | Taux Nom | Taux Nom | Taux Nom | Taux Nom | Taux Nom | Taux Nom | Taux

bre bre bre bre bre bre bre
Shunt 2013-10{ 10 0,168 % | 20 0,317 % | 20 0,350% | 5 0,077 % | 11 0,152 % 15 0,275 % | 68 0,183 %
carotidien
périphéri- 2012-10| 47 0,277 % | 28 0,151% |28 0,185% | 40 0,254 % | 22 0,128 % | 39 0,314% | 212 | 0,221 %
?’ue'tt 3 2012-11| 0 0,000 % | 2 0,307% |2 0,449% | 0 0,000% | 4 1,000 % | 1 0,292% | 8 0,277 %

rui
2011-10] 0 0,000 % | 2 0,262% |2 0,332% | 1 0,119% | 0 0,000%| 2 0,404% |5 0,119 %
Shunt 2012-12| 3 0,144% | 3 0,136% |3 0,164% | 0 0,000% |3 0,140%| 0 0,000% | 10 | 0,086 %
tidi

oo 12012-13 1 [0402% [0 [0,000% [0 0.000% |0 [0000% |0 [0000%[0 [0000%|1 |0.096%
Pruitt F3 2011-12| 0 0,000% | 0 0,000% |0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000% | 0 0,000 %
Inconnu 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8
Total 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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Entre le ler janvier 2018 et le 30 septembre 2023, 312 plaintes ont ét€ associées aux dispositifs
concernés et un total de 154 179 dispositifs ont été vendus, ce qui se traduit par un taux global
de plaintes cumulé de 0,202 %. Les taux de plaintes les plus élevés étaient dus a une fuite au
niveau du robinet d’arrét (0,046 %), au non-dégonflement du ballonnet (0,029 %) et a un trou
dans le ballonnet (0,023 %). Durant cette période, il y a eu 213 rapports FDA MAUDE ;

1 décés n’a pu étre attribué au dispositif en question, 17 blessures et 195 dysfonctionnements.

Au cours de la période examinée du ler janvier 2018 au 30 septembre 2023, 3 actions CAPA ont été
engagées concernant le Pruitt F3. Toutes les actions CAPA ont €té cldturées. Il y a eu un rappel
concernant les emballages de shunt F3 contenant un shunt interne au lieu du shunt périphérique
spécifié sur les étiquettes, qui a été cloturé en 2020. Il n’y a eu aucune plainte liée a I’accessoire de
seringue.

Actions correctives et préventives :

Le tableau ci-dessous répertorie les actions CAPA pertinentes a la sécurité et aux performances
des dispositifs concernés qui ont été engagées entre le ler janvier 2018 et le 30 septembre 2023.
Les actions CAPA sont au nombre de trois. L’action CAPA 2022-003 a été engagée en raison
du taux élevé de plaintes associées a une seringue fournie par un fournisseur. Les actions
correctives ont été identifiées et sont en cours de traitement.

Tableau 4-1 : Résumé des actions CAPA

N° CAPA | Dispositif | Motif de lancement Statut

2018-035 | F3 Shunt emballé avec interne au lieu de périphérique Cloturée le 19 décembre 2019

2019-027 | F3 Fuite de shunt. Cloturée le 17 aotit 2021

2022-003 | F3 4 plaintes liées aux seringues ont été déposées au Cloturées le 14 mars 2022
cours des 6 derniers mois.

Rappels et mesures correctives de sécurité (FSCA)

1 FSCA/rappel a été lancé pour les dispositifs concernés ou équivalents entre le ler janvier 2018 et

le 30

septembre 2023. Le tableau ci-dessous présente un résumé de chaque FSCA/rappel. Les

mesures correctives adoptées sont résumées dans le tableau ci-dessous. Ces rappels ont été cloturés.

Tableau 4-2 : résumé de la mesure corrective de sécurité/du rappel

Date de

lancement de cloture)

Description Mesure corrective Statut (Date

20 juillet 2018 | Emballages de shunt F3 contenant un shunt interne au | CAPA 2018-035 3 janvier 2020

lieu du shunt périphérique spécifié sur les étiquettes.

5.0 Résumé de I’évaluation clinique et du suivi clinique aprés commercialisation (SCAC)

)
ii)
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Résumé des données cliniques relatives au dispositif équivalent, le cas échéant : S/O

Résumé des données cliniques provenant des enquétes menées sur le dispositif
avant le marquage CE, le cas échéant (données antérieures a mai 2010)

Les données disponibles antérieures au marquage CE ont été menées sur le dispositif
précédent équivalent, le shunt carotidien Pruitt-Inahara.
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i)  Résumé des données cliniques provenant d’autres sources, le cas échéant
Résumé de la documentation incluse (ler janvier 2018 au 30 septembre 2023)

Révision CER/Calendrier Articles inclus
CER-0013, Rév. 15 Antusevas, 2023
ler février 2022 au 27 octobre 2023 Grillo, 20223
CER-0013, Rév. 12 Inéiiira, 2020°!

ler janvier 2020 au 2 février 2022

CER-0013, Rév. 09 Aucun nouvel article identifié
ler janvier 2018 au 6 aott 2020

CER-0013, Rév. 08 Lee, 2018%

Jusqu’au 26 novembre 2018

iv)  Résumé global des performances cliniques et de la sécurité
Performances

Les tests de vérification et de validation ont démontré que le shunt carotidien Pruitt F3 est conforme aux
spécifications et aux normes du secteur et des organismes de réglementation. Il a également passé avec
succes tous les tests de biocompatibilité, y compris la cytotoxicité, ’hémolyse, la sensibilisation, la toxicité
intracutanée et la toxicité systémique, conformément a la norme ISO 10993-1.

L’étude sur ’utilisation a démontré que 100 % (33/33) des utilisateurs étaient « satisfaits » ou « trés
satisfaits » de D’application réussie du shunt carotidien Pruitt F3. Le consensus général était que les
dispositifs Pruitt F3 sont siirs et faciles a utiliser, et donnaient des résultats favorables. Cette étude a montré
que le dispositif est siir, efficace, fonctionne comme prévu et est trés apprécié par les utilisateurs finaux.

Les avantages cliniques et les résultats de performance rapportés dans la documentation clinique du
dispositif en cours d’évaluation, par rapport aux modeles de référence de 1’état de la technique, sont indiqués
dans le tableau ci-dessous.

Toutes les études ont démontré une réussite technique de 100 % (c’est-a-dire la mise en place réussie du
shunt carotidien Pruitt F3 sans complications ni défauts techniques) et ont satisfait les critéres d’acceptation.
Aucune étude n’a fait état d’une inversion des modifications peropératoires de ’EEG apres la mise en place
du shunt.

Deux études portant sur un total de 26 patients traités avec le shunt carotidien Pruitt F3 ont démontré des
taux de survie de 100 % et satisfait aux critéres d’acceptation. Une étude n’a pas satisfait aux critéres
d’acceptation ; cependant, cette population incluait des patients avec ou sans le shunt carotidien Pruitt F3
et n’a pas précisé le nombre de patients ayant survécu.”

Une étude sur trois a satisfait aux critéres d’acceptation pour I’absence d’AVC, et deux ne 1’ont pas fait.
Dans I’'une des études, la population comprenait des patients avec ou sans shunt carotidien Pruitt F3 sans
préciser leur nombre dans la population totale, mais elle a rapporté un nombre égal de patients ayant subi
un AVC postopératoire avec (n=6) et sans shunt (n=6).> Une autre étude a rapporté un taux de 96 %
d’absence d’accident ischémique transitoire et d’accident vasculaire cérébral mineur, mais cela représentait
un seul patient qui a subi un AVC dans une population qui subi un shunt sélectif en raison de la faible
pression de la souche.’! La pression faible de la souche est un indicateur important d’accident ischémique
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cérébral, il est donc probable que ce seul cas soit dii a des facteurs préopératoires et non au dispositif en

question.
Résumé des performances du dispositif et des avantages cliniques du shunt carotidien Pruitt F'3
Résultat Shunt carotidien | Modéles de Commentaires
Pruitt F3 référence
Réussite 100 % (1/1)°* >98,4 % Toutes les études ont satisfait les critéres et démontré une réussite
technique technique de 100 % (c’est-a-dire la mise en place réussie du shunt
carotidien Pruitt F3 sans complications ni défauts techniques).
100 % (25/25)3
Modifications | Non rapporté >95,8% Il n’y avait aucune donnée disponible sur les modifications de ’EEG
de ’EEG apres la mise en place du shunt carotidien Pruitt F3.
Survie 95,5 % de survie | >98,8 % Deux études portant sur un total de 26 patients traités avec le shunt
précoce peropératoire | carotidien Pruitt F3 ont démontré des taux de survie de 100 %. Une
(128/134%)% >99.7 %2 étude n’a pas satisfait aux critéres d’acceptation ; cependant, cette
] I’hopital population incluait des patients avec ou sans le shunt carotidien
100 % de survie . , e . 53
. . 5, . Pruitt F3 et n’a pas précisé le nombre de patients ayant survécu.
(1/1) a 7 mois >99,4 % a
2 semaines
o .
100 A)d‘e survie >09.0 %2
(25/25)a 30 jours
30 jours®! )
Absence 91 % (122/134*) | > 98,4 % Deux des trois études n’ont pas satisfait aux critéres d’acceptation.
d’AVC d’absence peropératoire | Dans 1’'une des études, la population comprenait des patients avec ou
précoce d’AVC? >97.9%a sans shunt carotidien Pruitt F3 sans préciser leur nombre dans la
1’hopital population totale, mais elle a rapporté un nombre égal de patients ayant
100 % (1/1) . . _ —6) 53
, , . subi un AVC postopératoire avec (n=6) et sans shunt (n=6).>> Une autre
d’absence d’AVC| >99,3 % a . . o/ 4 >, c 1
. . X étude a rapporté un taux de 96 % d’absence d’accident ischémique
a 7 mois>* 2 semaines . . . . . .
transitoire et d’accident vasculaire cérébral mineur, mais cela
96 % (24/25) >974%a représentait un seul patient qui a subi un AVC dans une population qui
d’absence d’AvC| 30 jours subi un shunt sélectif en raison de la faible pression de la souche.”! La
430 jours™! pression faible de la souche est un indicateur important d’accident
ischémique cérébral, il est donc probable que ce seul cas soit di a des
facteurs préopératoires et non au dispositif en question.
Sécurité

Les tests de vérification et de validation ont démontré que le shunt carotidien Pruitt F3 est conforme aux
spécifications et aux normes du secteur et des organismes de réglementation. Il a également passé avec
succes tous les tests de biocompatibilité, y compris la cytotoxicité, ’hémolyse, la sensibilisation, la toxicité
intracutanée et la toxicité systémique, conformément a la norme ISO 10993-1.

L’étude sur 'utilisation a démontré que 100 % (33/33) des utilisateurs étaient « satisfaits » ou « trés
satisfaits » de 1’application réussie du shunt carotidien Pruitt F3. Le consensus général était que les
dispositifs Pruitt F3 sont siirs et faciles a utiliser, et donnaient des résultats favorables. Cette étude a montré
que le dispositif est sir, efficace, fonctionne comme prévu et est trés apprécié par les utilisateurs finaux.

Les résultats de sécurité et les événements indésirables rapportés dans la documentation clinique du
dispositif en cours d’évaluation, comparés aux modéles de référence de 1’état de la technique, sont indiqués
dans le tableau ci-dessous.
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Deux études portant sur un total de 26 patients traités avec le shunt carotidien Pruitt F3 ont démontré des
taux de mortalité de 0 %. Une étude n’a pas satisfait aux critéres d’acceptation ; cependant, cette population
incluait des patients avec ou sans le shunt carotidien Pruitt F3 et n’a pas précisé le nombre de déces de
patients avec shunt.

Aucune étude n’a rapporté de complications au niveau des plaies associées au shunt carotidien Pruitt F3.
Toutes les études ont satisfait aux critéres d’acceptation relatifs aux complications, y compris I’hémorragie
et SSI.

Deux études n’ont pas satisfait aux critéres d’acceptation du taux d’attaque cérébrale. Dans I’un des études,
la population comprenait des patients avec ou sans shunt carotidien Pruitt F3 sans préciser leur nombre dans
la population totale, mais elle a rapporté un nombre égal de patients ayant subi un AVC postopératoire avec
(n=6) et sans shunt (n=6). Une autre étude a rapporté un taux d’attaque ischémique transitoire supérieur
aux critéres d’acceptation, mais ce pourcentage représente un seul patient d’une population qui subi un
shunt sélectif en raison de la faible pression de la souche, qui est un indicateur important d’accident
ischémique cérébral. Par conséquent, 1’incidence élevée d’AVC est probablement due a des facteurs
préopératoires et non au dispositif en question.

Deux études n’ont rapporté aucune complication cardiovasculaire chez les patients porteurs du shunt
carotidien Pruitt F3 et ont satisfait aux critéres d’acceptation. La troisieme étude a rapporté des taux élevés
de complications cardiovasculaires dans une population qui incluait des patients avec et sans le shunt
carotidien Pruitt F3.

Le taux de plaintes globales démontrées par les données de surveillance aprés commercialisation a été faible
(0,202 %) pour la période allant du ler janvier 2018 au 30 septembre 2023. La fréquence observée des
risques résiduels pour les dispositifs en cours d’évaluation par rapport a la documentation clinique de pointe
est fournie dans le tableau ci-dessous.

Résumeé des risques résiduels du dispositif en cours d’évaluation

Risque résiduel Shunt carotidien | Shunt carotidien Modéle de référence Commentaire
Pruitt F3 Pruitt F3
(documentation (plaintes/vigilance)
clinique)

Page 10 sur 19

Mortalité 4,5 % (6/134%) de

mortalité précoce’?

0 % (0/1) de
mortalité a
7 mois>*

0% (0/25) de
mortalité a 30 jours™!

1 MDR pour déces de
patient (taux de plaintes
de 0,0006 %), mais
confirmé sans rapport
avec l'utilisation du
dispositif

< 1,2 % peropératoire
<0,3 % a I’hopital
<0,6 % a 2 semaines
<1,0 % a 30 jours

Deux études ont démontré des taux de
mortalit¢ de 0%, et les données de
surveillance  aprés  commercialisation
indiquent un taux de mortalité de 0,0006 %
basé sur les unités vendues. Une étude n’a
pas satisfait aux critéres d’acceptation ;
cependant, cette population incluait des
patients avec ou sans le shunt carotidien
Pruitt F3 et n’a pas précisé le nombre de
déces de patients avec shunt.>?

Complications au
niveau des plaies

Aucun cas rapporté

2 MDR pour perte de
sang et 2 MDR pour
hémorragie/
saignement (taux de
plaintes de 0,003 %)

<0,3 % avec
hémorragie/saignement
grave

<0,6 % avec SSI

Aucune  étude n’a rapporté  de
complications au niveau des plaies
associées au shunt carotidien Pruitt F3.
Toutes les études ont satisfait aux critéres
d’acceptation relatifs aux complications, y
compris I’hémorragie et SSI. Il y a eu un
total de 4MDR indiquant des
complications hémorragiques et aucun
indiquant une infection ou d’autres
complications au niveau de la plaie.
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Risque résiduel Shunt carotidien | Shunt carotidien Modéle de référence Commentaire
Pruitt F3 Pruitt F3
(documentation (plaintes/vigilance)
clinique)

Resténose Aucun cas rapporté¢ | 0 MDR <0,3% Aucun cas de resténose n’a été rapporté dans
la documentation clinique ni dans les données
de surveillance aprés commercialisation.

Thrombose Aucun cas rapporté¢ | 0 MDR <0,2% Aucun cas de thrombose n’a été rapporté dans
la documentation clinique ni dans les données
de surveillance aprés commercialisation.

Embolie Aucun cas rapporté | 0 MDR <0,3% Aucun cas d’embolie n’a été rapporté dans la
documentation clinique ni dans les données de
surveillance aprés commercialisation.

AVC 9 % (12/134%) 2 MDR pour les AVC < 1,6 % peropératoire Les données de surveillance aprés

d’AVC précoce™ | hémorragiques et | MDR | < 2,1 % a I’hopital commercialisation ont indiqué un faible
pour les accidents . . taux d’AVC qui ont satisfait aux critéres
v . <0,7 % a 2 semaines s . . , s

0% (0/1) ’AVC a | ischémiques cérébraux d’acceptation. Toutefois, deux études n’ont
7 mois>* (taux de plaintes de <2,6 % a 30 jours pas satisfait aux critéres d’acceptation.
0,002 %) Dans I'une des études, la population
4% (1/25) comprenait des patients avec ou sans shunt
d’accident carotidien Pruitt F3 sans préciser leur
ischémique nombre dans la population totale, mais elle
transitoire a a rapporté un nombre égal de patients ayant
30 jours®! subi un AVC postopératoire avec (n=6) et
sans shunt (n=6).> Une autre étude a
rapporté un taux d’accident ischémique
transitoire ~ supérieur  aux  critéres
d’acceptation, mais ce pourcentage
représentait un seul patient de la population
qui a subi un shunt sélectif en raison d’une
faible pression de la souche, qui est un
indicateur important d’accident ischémique
cérébral. 5! Par conséquent, il est donc
probable que le pourcentage élevé d’AVC
soit dfi a des facteurs préopératoires et non

au dispositif en question.

Complications 1,5 % (2/134%) 1 MDR pour ischémie < 1,7 % peropératoire Deux études n’ont rapporté aucune

cardiovasculaires | d’infarctus du (taux de réclamation de <0,5 % a I’hopital complication cardiovasculaire chez les

myocarde précoce®® | 0,0006 %) <0.3 % 42 semaines patlf:nts porteurs du‘ sl}unt carot‘u%len

6 % (8/134%) de o s ] Pruitt F3 -et ont s.a.tlsfalt aux criteres

choc cardiogénique < 1,9 % a 30 jours d’acceptation. La troisiéme étude a rapporté

précoce™ des taux élevés de complications

17.9 % (24/134%) ?ardloyasculalrf%s dans une population qui

darythmie précoce™ mclu?ut' des pgtlents5 3avec et sans le shunt
carotidien Pruitt F3.

0% (0/1) de

complications

cardiovasculaires a

7 mois™*

0% (0/25)

d’infarctus du

myocarde a

30 jours!
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v)

Suivi clinique aprés commercialisation en cours ou planifié

Le fabricant méne une surveillance aprés commercialisation continue sur le dispositif en
question conformément aux procédures internes (SOP28-002, SOP14-001 et SOP14-002) et
au plan de surveillance aprés commercialisation (MS-0064, Rév. D), et le plan SCAC
(PMCFO012, Rév. D). Les activités de SCAC en cours comprennent une analyse systématique
annuelle de la documentation, une enquéte aupres des utilisateurs finaux et un registre
rétrospectif des patients afin de recueillir des données de performance et de sécurité a long
terme pour les dispositifs en cours d’évaluation.

- SOPO08-005, Mesures correctives sur le terrain

- SOP14-001, Mesures correctives et préventives

- SOP14-002, Traitement des plaintes

- SOP14-008, Analyse de la procédure des données (rapports de tendances)

- SOP24-002, Analyse des modes de défaillance et de leurs effets

- SOP24-003, Gestion du risque

- SOP28-001, Surveillance du marché

- SOP28-002, Plan de surveillance aprés commercialisation

- SOP30-045, Evaluation clinique

- SOP35-012, Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques

- SOP35-013, Suivi clinique aprés commercialisation

En outre, une étude de SCAC (F3-18-001) doit commencer au ler trimestre 2025,
conformément au plan SCAC #PMCF012. Cette étude sera une analyse rétrospective des
données patient afin d’évaluer les performances et le profil de sécurité des dispositifs en
question pendant les procédures d’endartériectomie carotidienne. L’étude a pour objectifs la
confirmation des performances attendues de ces dispositifs, ’identification des effets
secondaires précédemment inconnus et la surveillance des effets secondaires et contre-
indications identifiés, I’identification et I’analyse des risques émergents sur la base de
preuves factuelles et la garantie de 1’acceptabilité continue du rapport bénéfices/risques. Les
critéres d’évaluation finaux de 1’étude seront déterminés par un groupe d’experts cliniques et
spécialisés afin de veiller a ce que les données appropriées soient saisies pour confirmer les
allégations du fabricant.

6.0 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles :

Autre Description Avantages/bienfaits | Inconvénients/limites/ | Résultats en matiere de

traitement/ risques sécurité et de performance

dispositif

ou type de

dispositif

Pas de Un shuntn’est | Aucun risque Risque de Iésions - Temps opératoire plus

shunt pas utilisé lors associé a I'utilisation | cérébrales court en I’absence de shunt
d’une du shunt hémodynamiques par rapport a la mise en
endartériectomie place d’un shunt a I’aide
carotidienne afin d’un dispositif équivalent.®
de servir de
conduit
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Autre Description Avantages/bienfaits | Inconvénients/limites/ | Résultats en matiére de
traitement/ risques sécurité et de performance
dispositif
ou type de
dispositif

temporaire entre
les artéres
carotides
commune et
interne.

Procédé de
shunt
sélectif

Un shunt est pas
utilisé lors d’une
endartériectomie
carotidienne
afin de servir de
conduit

Evitement des
déficits
neurologiques
hémodynamiques
temporaires dus au

Risque de ne pas
insérer un shunt chez
les patients qui
pourraient bénéficier
de I'utilisation du

- Durée d’hospitalisation

plus courte pour le procédé
de shunt sélectif par
rapport au procédé de
shunt de routine.’

afin de servir de
conduit
temporaire entre
les artéres
carotides
commune et
interne de
routine. Le
procédé de
shunt peut étre
réalisé avec un

temporaires dus au
clampage des artéres
carotides

athéromateux ou de
I’air a travers le shunt,
Iésion mécanique de
’artére carotide interne
distale lors de la mise
en place du shunt et
obscurcissement de
I’anatomie artérielle au
niveau de la zone
distale de
I’endartériectomie
carotidienne'?

' clampage des arteres shunt. ;'risques associés Taux plus élevé ’AVC a
temporaire entre cafotldes, tout en a I’utilisation dq shunt, I’hépital, ’AVC a
les artéres évitant les risques tels que : embolie ’hopital/d’accident
carotides d’utilisation du causée par des débris . p . .
; ischémique transitoire et
commune et shunt chez les athéromateux ou de . .
interne chez des | patients qui ne I’air a travers le shunt, d’accident vasculaire )
patients nécessitent pas la lésion mécanique de cérebral/déces a I"hopital
sélectionnés mise en place d’un I’artére carotide interne pour un procédé de shunt
présentant une shunt distale lors de la mise sélectif par rapport a
irrigation en place du shunt et I’absence de shunt ou a un
sanguine obscurcissement de procédé de shunt de
insuffisante du I’anatomie artérielle au routine.”
cerveau. niveau de la zone
distale de
I’endartériectomie
carotidienne'?
Procédé de | Un shunt est Evitement de Risques associés a Shunts a deux voies
shunt de utilisé lors d’une | déficits ’utilisation du shunt, (similaires) par rapport
routine endartériectomie | neurologiques tels que : embolie aux shunts a trois voies
carotidienne hémodynamiques causée par des débris (équivalents) :

- Temps de clampage
plus courts pour le
shunt a deux voies.*
Le taux de MCAYV est
plus élevé pendant le
procédé de shunt et le
taux de rétablissement
du dispositif MCAV
aux niveaux
préopératoires est plus
élevé, mais une
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Autre Description Avantages/bienfaits | Inconvénients/limites/ | Résultats en matiére de
traitement/ risques sécurité et de performance
dispositif
ou type de
dispositif

shunt a deux ou
trois voies.

incidence accrue
d’épisodes
d’embolisation
prolongés apreés le
retrait du shunt pour le
shunt a deux voies.®

- Aucune différence
significative dans les
résultats suivants :
facilité d’insertion,
complications
thrombotiques
postopératoires, volets
intimaux
postopératoires,
diminution de la
saturation régionale en
oxygene, épisodes
d’embolisation
prolongés apres
I’insertion du shunt,
accident vasculaire
cérébral ou mortalité.*®

- Aucune différence

significative en ce qui
concerne la durée de
clampage ou
d’hospitalisation entre le
shunt (y compris le shunt
avec le dispositif
équivalent) et ’absence de
shunt.'>®

- Aucune différence

significative en ce qui
concerne I’incidence des
accidents vasculaires
cérébraux postopératoires/
accidents ischémiques
transitoires, la mortalité et
les autres événements
indésirables entre le shunt
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Autre

traitement/
dispositif
ou type de
dispositif

Inconvénients/limites/
risques

Description Avantages/bienfaits

Résultats en matiere de
sécurité et de performance

(y compris le shunt avec le
dispositif équivalent) et
I’absence de shunt ; aucune
différence significative
dans le taux de nouveaux
AVC, de mortalité ou
d’autres événements
indésirables entre I’absence
d’un shunt, le procédé dun
shunt sélectif et d’un shunt
de routine 3¢

Taux plus élevé
d’AVC/déces a I’hopital
pour le procédé de shunt de
routine par rapport a
’absence de shunt.”

Pas de différence nette
dans les résultats,
notamment la morbidité et
la mortalité a 30 jours,
entre le procédé de shunt
de routine et le procédé de
shunt sélectif.%®

7.0

8.0

Profil suggéré et formation des utilisateurs :

Le shunt carotidien Pruitt F3 est un outil chirurgical destiné a &tre utilisé par des chirurgiens
vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est destiné.

Référence a toute norme harmonisée et CS appliquée

Titre de la norme

Référence de la norme :
année de révision

Stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences pour qu’un dispositif médical puisse
étre désigné comme étant « STERILES ». Deuxiéme partie : Exigences relatives aux
dispositifs médicaux a traitement aseptique

EN 556-2:2015

Informations fournies par le fabricant des dispositifs médicaux

EN 1041:2008

Implants cardiovasculaires et systémes extracorporels — Prothéses vasculaires —
Greffons vasculaires tubulaires et piéces vasculaires

ISO 7198:2016

Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais

ISO 10993-1:2009

Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 3 : Essais de génotoxicité, de
cancérogénicité et de toxicité pour la reproduction

ISO 10993-3:2009

Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 4 : Choix des essais pour les
interactions avec le sang

EN ISO 10993-4:2006
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Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 5 : Essais concernant la ISO 10993-5:2009
cytotoxicité in vitro
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 6 : Essais concernant les EN ISO 10993-6:2007

effets locaux aprés implantation
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 10 : Essais d’irritation et de 1SO 10993-10:2010
sensibilisation cutanée
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 11 : Essais de toxicité ISO 10993-11:2018
systémique
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 17 : Etablissement de limites | EN ISO 10993-17:2008
autorisées pour les substances relargables
Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 1 : Exigences | ISO 11607-1:2006
relatives aux matériaux, aux systémes de barriére stérile et aux systémes d’emballage
Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 2 : Exigences | ISO 11607-2:2006
de validation pour les processus de formage, scellage et assemblage

Stérilisation des dispositifs médicaux — Méthodes microbiologiques — Partie 1 : I1SO 11737-1:2006
Détermination d’une population de micro-organismes sur les produits

Controles de stérilité pratiqués au moment de la définition, de la validation et de la 1SO 11737-2:2009
maintenance d’un procédé de stérilisation

Traitement aseptique des produits de santé — Partie 1 : Exigences générales 1SO 13408-1:2008
Dispositifs médicaux — Systémes de management de la qualité — Exigences a des fins | EN ISO 13485:2016
réglementaires

Stérilisation des produits de santé — Agents stérilisants chimiques liquides pour ISO 14160:2011

dispositifs médicaux non réutilisables utilisant des tissus animaux et leurs dérivés —
Exigences pour la caractérisation, le développement, la validation et le contrdle de
routine d’un procédé de stérilisation de dispositifs médicaux

Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 1 : Classification de la | ISO 14644-1:2015
propreté de I’air
Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux | EN ISO 14971:2019

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, 1’étiquetage et les EN ISO 15223-1:2016
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : Exigences générales

Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés — Partie 1 : ISO 22442-1:2015
Application de la gestion des risques

Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés — Partie 2 : ISO 22442-2:2015
Controles de ’origine, de la collecte et du traitement

Dispositifs médicaux utilisant les tissus animaux et leurs dérivés — Partie 3 : ISO 22442-3:2007

Validation de I’élimination et/ou de I’inactivation des virus et agents EST
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