Zusammenfassung der Sicherheit und Kklinischen Leistung
Pruitt F3® Karotisshunt
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1.0 Produktidentifikation und Allgemeine Informationen

i) Dokumentennummer: MS-0074
ii) Handelsnamen des Produkts: Pruitt F3® Karotisshunt

iii) Name und Anschrift des Herstellers:

Name des rechtméBigen Herstellers: | LeMaitre Vascular, Inc.
Adresse: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Basis-UDI-DI: 08406631F3ShuntTP

vi) Produktcodes, Beschreibungen und Basis-UDI

GTIN-14 (UDI) Artikelnummer Artikelbeschreibung

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 10F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb ohne T-Port 10F
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb ohne T-Port 9F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb mit T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb mit T-Port 9F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 8F
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 10F
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb ohne T-Port 10F
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 Karotisshunt auf3erhalb ohne T-Port 9F
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb mit T-Port 9F
00840663110735 2012-13M Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 9F
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 Karotisshunt innerhalb mit T-Port 9F
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 Karotisshunt auflerhalb mit T-Port 8F

vii) Beschreibung der Nomenklatur des Medizinprodukts
GMDN-Code/Beschreibung: 47113 / Shunt der Arteria carotis
UMDNS-Code/Beschreibung: 17-797 / Shunts, Arteria carotis
EMDN-Code/Beschreibung: 47113 / Shunt der Arteria carotis

viii) Produktklasse

MDR-
Name des Herstellers s e Regel
Pruitt F3 Karotisshunt 111 7

ix) Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) ausgestellt wurde, das das Produkt abdeckt

Produktbezeichnung Datum der erstmaligen Datum des 510(k)
CE-Kennzeichnung
Pruitt F3 Karotisshunt 14. Mai 2010 27. Mai 2005 (K051067)
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x) Bevollmichtigter, falls zutreffend; Name und SRN

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

SRN: DE-AR-000013539

xi) Name der Benannten Stelle (die BS, die das SSCP validieren wird) und die
eindeutige Identifikationsnummer der BS
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikationsnummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niederlande

2.0 Verwendungszweck des Produkts
1) Verwendungszweck: Pruitt F3 Karotisshunts sind bei Endarterektomie-Verfahren als
temporérer Ductus zur Ermdglichung des Blutflusses zwischen der A. carotis communis
und der A. carotis interna vorgesehen.

i1) Indikation(en) und Zielpopulation(en)

. Indikation: Die Pruitt F3 Karotisshunts sind zur Vereinfachung von Karotis-
Endarterektomie-Verfahren zur Behandlung von Erkrankungen der Arteria
carotis indiziert.

. Zielpopulation: Das Produkt ist gedacht fiir Patienten gleich welchen
Geschlechts, Alters oder ethnischer Zugehorigkeit, die einer Karotis-
Endarterektomie unterzogen werden.

i)  Kontraindikationen und/oder Einschrankungen

. Beim Shunt handelt es sich um ein voriibergehend einzusetzendes Produkt, das
nicht implantiert werden sollte.
. Der Shunt ist nicht indiziert fiir den Gebrauch bei einer Embolektomie,

Thrombektomie oder Gefal3dilatation.

3.0 Beschreibung
1) Produktbeschreibung

Pruitt F3 Karotisshunts sind bei Endarterektomie-Verfahren als temporarer Ductus zur Erméglichung
des Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna vorgesehen.

Die Pruitt F3 Karotisshunts werden steril geliefert und sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Sie diirfen nicht wiederverwendet, resterilisiert, wiederaufbereitet und/oder
wiederverpackt werden. Die Produkte sind nicht implantierbar und fiir den kurzzeitigen Einsatz
(>60 Minuten — 30 Tage) bestimmt. Die Pruitt F3 Karotisshunts sind zur Verwendung als
Karotisshunt bei Endarterektomien indiziert. Erwartungsgeméal dauert die Durchfithrung dieser
Verfahren etwa 1-2 Stunden. Die Shunts werden im Rahmen des Verfahrens entfernt und entsorgt.
Sie enthalten weder medizinische Substanzen noch Gewebe oder Blutprodukte.
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Die Pruitt F3 Karotisshunts (siche Tabelle unten) sind eine mehrlumige Vorrichtung mit Ballons an
den distalen (Arteria carotis interna) und proximalen (Arteria carotis communis) Enden des Shunts.
Wenn die Ballons unabhéngig voneinander gefiillt werden, dienen sie als
Stabilisierungsmechanismus zur Aufrechterhaltung der Position des Shunts nach seiner Platzierung
in der A. carotis communis und interna. Das Inflationslumen wird zum Inflatieren und Entleeren
der Ballons verwendet, wihrend das Hauptlumen als Schlauch zwischen der A. carotis interna und
der A. carotis interna dient. Shunts verfiigen iiber Merkmale, die den Benutzer bei der Einfiihrung
des Shunts und dem Fiillen des Ballons unterstiitzen. Der Inflationspfad des proximalen
(gemeinsamen Karotis-) Ballons ist farbcodiert, wobei vom blauen Absperrhahn aus sterile
Kochsalzlosung durch das blaue Lumen in den blauen Ballon der A. carotis communis injiziert
wird. Ebenso wird sterile Kochsalzldsung aus dem weiflen Absperrhahn durch das weifle Lumen in
den weilen Ballon der A. carotis interna injiziert, um den distalen (carotisinternen) Ballon
aufzudehnen. Tiefenmarkierungen auf dem Shuntkdrper dienen als Referenz bei der Einfiihrung.

Die Pruitt F3 Karotisshunts sind innenliegend sowie aulenliegend erhéltlich. Die Shunts sind mit
oder ohne T-Port mit einem roten Absperrhahn erhiltlich, der mit dem Hauptlumen verbunden ist
und einen Zugangspunkt zum Blutfluss wéhrend des Verfahrens bietet.

Shuntkorper, Inflatierarme und der T-Port-Arm des Pruitt F3 Karotis-Shunts (siche Abbildung
unten) bestehen aus Polyurethan, wéihrend die Ballons des Pruitt F3 Karotisshunts aus Latex
bestehen. Zusitzlich enthilt der Pruitt F3 Karotisshunt einen externen Sicherheitsballon am
Inflationsarm, der zum distalen Ballon (A. carotis interna) fiihrt. Dieser Ballon dient als
Mechanismus, um den Druck auf den Carotis-Innenballon abzumindern, falls er sich tiber der
optimalen Gréfe und dem optimalen Druck aufdehnt, wodurch das Risiko einer Uberdehnung des
Ballons und die daraus resultierende Geféaf3schidigung verringert wird. Die Hiilse des externen
Sicherheitsballons ist gelb, um die Sichtbarkeit zu erhohen.

Die Pruitt F3 Karotisshunts sind zur Verwendung als Karotisshunt bei Endarterektomien indiziert.
Erwartungsgemél dauert die Durchfiihrung dieser Verfahren etwa 1-2 Stunden. Die Shunts werden
im Rahmen des Verfahrens entfernt und entsorgt. Da die Pruitt F3 Karotisshunts nicht fiir die
Implantation, sondern fiir den voriibergehenden Gebrauch indiziert sind, ist die Lebensdauer des
Produkts auf 3 Stunden festgelegt.

A
Abbildung vom Pruitt F3 Karotisshunt
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i1) Friithere Generationen: Bei den Produkten handelt es sich um ausgereifte Produkte, die
derzeit fiir einen etablierten Verwendungszweck auf dem Markt sind. Sie wurden durch
schrittweise Anderungen entwickelt. Der Pruitt F3® Karotisshunt basiert auf dem
Vorgingerprodukt des Pruitt-Inahara® Karotisshunts. Im Vergleich zum Pruitt-Inahara®
Karotisshunt gibt es keine neuartigen Merkmale, Indikationen oder Zielpopulationen fiir den
Pruitt-F3® Karotisshunt. Hinsichtlich des Pruitt F3® Karotisshunts wurden jedoch im
Vergleich zum Vorgéngerprodukt die folgenden Aussagen getitigt, die die Sicherheit und
Leistung beeintrachtigen kdnnen:

—  Erhohte Flexibilitét
—  Verbesserte Knickfestigkeit
—  Erhohte Flussrate

Dariiber hinaus wurden geringfiigige Anderungen am Vorgéngerprodukt vorgenommen, um
dem Benutzer/Patienten zusitzliche Vorteile zu bieten, die auf Kundenfeedback basierten.
Dazu gehoren:

—  Farbcodierung zur Verdeutlichung des Inflationspfads, der zum gewohnlichen
Ballon fiihrt

—  Eine gelbe Sicherheitshiilse, um auf den Sicherheitsballon aufmerksam zu machen
und die ordnungsgeméife Verwendung des Sicherheitsballons sicherzustellen

—  Absperrhahnseparatoren verhindern, dass sich die Absperrhéhne verheddern

—  Tiefenmarkierungen zur Anzeige der Insertionsldnge in die Arteria carotis

iil)  Beschreibung aller Zubehorteile, die zur Verwendung mit dem Produkt bestimmt sind: Die
Pruitt F3 Karotisshunts werden gemeinsam mit 3-ml-Spritzen geliefert, die zum Inflatieren
und Entleeren der Ballons verwendet werden.

iv)  Beschreibung aller anderen Gerite und Produkte, die zur Verwendung in Kombination mit
dem Produkt bestimmt sind: Es sind keine anderen Geréte oder Produkte zur Verwendung
in Kombination mit diesem Produkt vorgesehen.

4.0 Risiken und Warnhinweise
i. Warnhinweise
Pruitt F3 Karotisshunt

— Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren. Nur zum einmaligen Gebrauch.

— Die Ballons nicht mit Luft oder Gas fiillen. Die Ballons mit steriler Kochsalzldsung
fiillen.

— Den Ballon der A. carotis interna nur so stark fiillen, wie es zur Unterbrechung des
Blutflusses der A. carotis interna erforderlich ist. Die empfohlene maximale
Fliissigkeitskapazitit des Ballons NICHT UBERSCHREITEN (Gewdhnlicher
Carotisballon: 1,5 ml, Carotis-Innenballon: 0,25 ml).

— Beim Umgang mit stark beeintrachtigten Gefal3en vorsichtig vorgehen. Es kann zu
einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschiddigung des Ballons durch spitze
kalzifizierte Plaques kommen. Bei der Abwégung der Risiken eines Einriffs mit
Enderektomie muss die Mdglichkeit eines Risses des Ballons beriicksichtigt werden.
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iii)
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Die Ballons vor Entfernung des Shunts entleeren. Den Shunt nicht mit Gewalt
durch einen Widerstand stoflen oder ziehen.

ii. Vorsichtsmafinahmen
Pruitt F3 Karotisshunt

Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Shunt darf bei
Vorliegen von Anzeichen fiir eine Beschddigung der Verpackung oder des
Katheters nicht verwendet werden.

Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit
kardiovaskuldren Operationsverfahren unter Einbeziehung der A. carotis griindlich
vertraut sind.

Den Shunt dem Vorpriifungsverfahren geméf priifen, um sicherzustellen, dass das
Lumen nicht blockiert ist und die Ballons ordnungsgeméaf funktionieren.

Die Ballons vor dem Fiillen aspirieren.

Den internen Karotidballon in der A. carotis interna und den Karotidballon in der A.
carotis communis platzieren.

Wird der Shunt durch die Ballonstabilisierung nicht ordnungsgemaéf in Position
gehalten, kann er in die A. carotis interna abwandern und moglicherweise die
Intima beschadigen.

Zu starke oder zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze,
Sonneneinstrahlung oder chemischen Ddmpfen muss vermieden werden, um die
Lebensdauer der Ballons zu verldngern. Der Ballon kann durch unsachgemaéf3e
Handhabung beim Einfiihren und/oder durch Plaque und andere Ablagerungen
innerhalb des Gefédlies beschiddigt werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird
erhoht.

Den Ballon niemals mit einem Instrument greifen, um eine Beschadigung der
Latexmembran zu vermeiden.

Die Spritze und den Sperrhahnadapter fest miteinander verbinden, damit keine Luft
in das System gelangt.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen.
In Ubereinstimmung mit der zuldssigen medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen, landlichen und 6rtlichen Gesetzen und Richtlinien handhaben und entsorgen.
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Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Zusammenfassung der Restrisiken fiir das zu bewertende Produkt

Nebenwirkung Rate Zeitpunkt Quelle von CER
Aneurysmen 0-9 % | 0-30 Tage FALLIG
Arteriendissektion - - Nicht berichtet
Arterienspasmus - - Nicht berichtet
Arterielle Thrombose - - Nicht berichtet
Embolisierung von Blutgerinnseln, - - Nicht berichtet
arteriosklerotischer Plaque oder Luft

Hamorrhagie <0,3 % | Nicht berichtet PMS-Beschwerden
Hypertonie oder Hypotonie - - Nicht berichtet
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Infektionen 0-7% 6 Monate SOTA
Intimariss - - Nicht berichtet
Neurologische Komplikationen - - Nicht berichtet
Schlaganfall 0-9 % | Postoperativ.  — | AntuSevas, 2023; Grillo 2022;
7 Monate Incidra, 2020; FALLIG
Transitorische ischdmische Attacke 4% Nicht berichtet Inéidira, 2020; FALLIG
GefaBiperforation und -ruptur - - Nicht berichtet

1v)

Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlie8lich einer Zusammenfassung aller
sicherheitsrelevanten KorrekturmaBBnahmen (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

Gesamtproduktverkaufe, Reklamations- und Beschwerderaten (Reklamationen/verkaufte Einheiten) pro Jahr

Geriit Modell | 2018 2019 2020 2021 2022|2023 Gesamt
Pruitt F3 2013-10 | 5960 | 6302 |5708 | 6505 |7222 |5463 37.160
auBenliegender 2012-10 | 16990 | 18.596 | 15.120 | 15.768 | 17.127 | 12.411 | 96.012
Karotisshunt

2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2.892

2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4207
Pruitt F3 2012-12 [ 2.079 | 2204 | 1832 | 1900 |2.146 | 1458 11.619
innenliegender 2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1.041
Karotisshunt

2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1.248
Gesamt 27.569 | 30.199 | 24.854 |27.030 | 29.201 | 21217 | 154.179

*bis September

Die Reklamationen pro Jahr sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Geriit Modell 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (Jan- Gesamt
Sep)
Nr. |Rate Nr. |Rate Nr. |Rate Nr. [Rate Nr. |Rate Nr. [Rate Nr. [Rate
Pruitt F3 [2013- |10 | 0,168 % 20 0,317 %|20 |0,350% |5 0,077 %| 11 0,152 %] 15 {0,275 %| 68 |0,183 %
auflenlie- | 10
gender
Karotis- 2012- |47 0,277 % 28 | 0,151 %|28 [0,185% |40 |0,254 % |22 |0,128 %|39 | 0,314 %|212 | 0,221 %
shunt 10
2012- |0 0,000% 2 10,307%|2 ]0,449%|0 0,000 % (4 |[1,000%]|1 [0,292%]|8 0,277 %
11
2011- |0 0,000% 2 10,262%|2 ]0,332%|1 0,119% |0 [0,000%]|2 {0,404 %]|5 0,119 %
10
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Geriit Modell 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (Jan- Gesamt
Sep)
Nr. |Rate Nr. |Rate Nr. |Rate Nr. [Rate Nr. |Rate Nr. [Rate Nr. [Rate
Pruitt F3 [2012- |3 10,144% |3 (0,136 %]|3 0,164% [0 |0,000%|3 0,140 % |0 |0,000%|10 |0,086 %
innenlie- |12
gender
Karotis- 2012- |1 ]0,402%|0 |0,000%|0 |0,000%|0 |0,000% |0 |0,000%|0 [0,000%]|1 0,096 %
shunt 13
2011- [0 {0,000%|0 |0,000%|0 [0,000% |0 |0,000%|0 |0,000%|0 |0,000%]|0 0,000 %
12
Unbekannt 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8
Gesamt 74 (0,268 %| 64 | 0,212 %| 64 | 0,258 % |53 [0,196 % |45 | 0,154 %| 63 | 0,297 % | 348 | 0,202 %

Vom 01. Januar 2018 bis zum 30. September 2023 gab es 312 Reklamationen im
Zusammenhang mit den betroffenen Produkten und insgesamt 154.179 verkaufte Produkte, was
zu einer kumulativen Gesamtbeschwerdequote von 0,202 % fiihrte. Die hochsten
Reklamationsraten wurden durch Leckagen am Absperrhahn (0,046 %), durch eine Entleerung
des Ballons (0,029 %) und durch ein Loch im Ballon (0,023 %) bedingt. Wéhrend dieses
Zeitraums gab es 213 FDA MAUDE-Meldungen; es gab 1 Todesfall, der nicht auf das
betroffene Produkt zuriickzufiihren war, 17 Verletzungen und 195 Fehlfunktionen.

Im Berichtszeitraum vom 01. Januar 2018 bis 30. September 2023 wurden 3 CAPAs fiir die
Pruitt F3 eroffnet. Alle CAPAs wurden erfolgreich geschlossen. Es gab einen Riickruf, der sich
auf die F3-Shuntpackungen bezieht, die einen innenliegenden Shunt und nicht den auf den
Etiketten angegebenen aullenliegenden Shunt enthielten, der 2020 geschlossen wurde. Es gab
keine Beanstandungen beziiglich des Spritzenzubehors.

Korrektur- und Vorbeugemallinahmen:

In der Tabelle unten sind die CAPAs aufgefiihrt, die fiir die Sicherheit und Leistung der
betreffenden Produkte relevant sind und die vom 01. Januar 2018 bis zum 30. September 2023
erdffnet wurden; es gibt 3 CAPAs. CAPA 2022-003 wurde aufgrund der hohen
Reklamationsrate im Zusammenhang mit einer vom Anbieter gelieferten Spritze eingeleitet.
KorrekturmaBnahmen wurden identifiziert und werden derzeit umgesetzt.

Tisch 4-1: CAPA-Zusammenfassung
CAPA # Geriit Grund fiir die Einleitung Status
2018-035 | F3 Shunt verpackt, innenliegend vs. auflenliegend. | Geschlossen am 19. Dezember 2019
2019-027 | F3 Shuntleckage. Geschlossen am 17. August 2021
2022-003 | F3 In den letzten 6 Monaten gab es 4 Beschwerden | Geschlossen am 14. Mérz 2022
im Zusammenhang mit Spritzen.
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Riickrufe und Sicherheitskorrekturmafinahmen (FSCAs) im Feld

Fiir die betroffenen Produkte oder ein gleichwertiges Produkt wurde vom 1. Januar 2018 bis zum
30. September 2023 1 FSCA/Riickruf eingeleitet. Die nachstehende Tabelle bietet eine
Zusammenfassung der einzelnen FSCA/Riickrufe. Die ergriffenen KorrekturmaBnahmen sind in der
nachstehenden Tabelle zusammengefasst. Diese Riickrufe wurden abgeschlossen.

Tisch 4-2: Zusammenfassung der Korrekturmafnahme/Riickrufe

Startdatum Beschreibung Korrekturmafinahme | Status
(Datum der
SchlieBung)
20. Juli 2018 | F3-Shuntpackungen enthalten einen innenliegenden | CAPA 2018-035 3. Januar 2020
Shunt und nicht den auf den Etiketten angegebenen
auflenliegenden Shunt.

5.0 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)
1) Zusammenfassung der klinischen Daten in Bezug auf ein gleichwertiges Produkt, falls
zutreffend: Nicht zutreffend

i1) Zusammenfassung der klinischen Daten aus durchgefiihrten Untersuchungen des
Produkts vor der CE-Kennzeichnung, falls zutreffend (Daten vor Mai 2010)
Die vor der CE-Kennzeichnung verfiigbaren Daten wurden auf dem vergleichbaren
Vorgéngerprodukt, dem Pruitt-Inahara-Karotisshunt, durchgefiihrt.

i)  Zusammenfassung klinischer Daten aus anderen Quellen, falls zutreffend
Zusammenfassung der enthaltenen Literatur (01. Januar 2018 bis 30. September 2023)

CER-Revision/ Zeitrahmen Artikel enthalten
CER-0013, Rev. 15 Antugevas, 20235
01. Februar 2022 bis 27. Oktober 2023 Grillo, 2022
CER-0013, Rev. 12 Inéiiira, 2020°!

01. Januar 2020 bis 02. Februar 2022

CER-0013, Rev. 09 Keine neuen Artikel identifiziert
01. Januar 2018 bis 06. August 2020

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018°°
Bis zum 26. November 2018

iv)  Allgemeine Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit
Leistung

Verifizierungs- und Validierungstests haben gezeigt, dass der Pruitt F3 Karotisshunt die Spezifikationen
und die geltenden Industrie- und regulatorischen Standards erfiillt. Er hat auch alle
Biokompatibilitatspriifungen bestanden, einschlieBlich Zytotoxizitdt, Hamolyse, Sensibilisierung,
intrakutane Toxizitit und systemische Toxizitit, gemal3 [ISO 10993-1.
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Die Gebrauchstauglichkeitsstudie zeigte, dass 100 % (33/33) der Anwender mit der erfolgreichen
Anwendung des Pruitt F3 Karotisshunts ,,zufrieden® oder ,,sehr zufrieden® waren. Der allgemeine Konsens
war, dass die Pruitt F3 Produkte sicher und einfach zu bedienen sind, was zu positiven Ergebnissen fiihrte.
Diese durchgefiihrte Umfrage zeigt, dass das Produkt sicher, effektiv, wie vorgesehen funktioniert und bei
Endnutzern sehr beliebt ist.

Der klinische Nutzen und die Leistungsergebnisse, die in der klinischen Literatur fiir das zu bewertende
Produkt im Vergleich zu den Benchmarks des neuesten Stands der Technik angegeben werden, sind in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Alle Studien zeigten zu 100 % technischen Erfolg (d. h. erfolgreiche Platzierung des Pruitt F3 Karotisshunts
ohne Komplikationen oder technische Defekte) und erfiillten die Akzeptanzkriterien. Es wurden keine
Studien iiber die Umkehrung intraoperativer EEG-Verdanderungen nach der Shuntplatzierung dokumentiert.

Zwei Studien mit insgesamt 26 Patienten, die mit dem Pruitt F3 Karotisshunt behandelt wurden, zeigten
100 % Uberlebensraten und erfiillten die Akzeptanzkriterien. Eine Studie erfiillte die Akzeptanzkriterien
nicht; Diese Population umfasste jedoch sowohl Patienten mit als auch ohne Pruitt F3 Karotisshunt und gab
nicht an, wie viele Patienten mit Shunt iiberlebt haben.>

Eine von drei Studien erfiillte die Akzeptanzkriterien fiir Schlaganfallfreiheit, zwei nicht. In einer Studie
umfasste die Population sowohl Patienten mit als auch ohne Pruitt F3 Karotisshunt, ohne anzugeben, wie
viele davon in der Gesamtpopulation waren, aber sie berichtet {iber gleiche Anzahl von Patienten, die einen
postoperativen Schlaganfall mit (n=6) und ohne (n=6) Shunt erlitten.>® Eine andere Studie berichtete iiber
eine Freiheitsrate von 96 % von transitorischen ischdmischen Attacken und leichten Schlaganfillen, aber
dies war ein einziger Patient, der sich einem Schlaganfall aus einer Population unterzog, die aufgrund eines
niedrigen Stumpfdrucks selektiv geshuntet wurde.”' Niedriger Stumpfdruck ist ein signifikanter Pridiktor
fiir ischdmische Schlaganfille, daher ist es wahrscheinlich, dass dieser einzelne Fall auf prioperative
Faktoren zuriickzufiihren ist und nicht auf das betreffende Produkt zuriickzufiihren ist.

Zusammenfassung der Produktleistung und des klinischen Nutzens des Pruitt F3 Karotisshunts

Ergebnis Pruitt F3 Karotisshunt | Benchmarks Kommentare

Technischer Erfolg 100 % (1/1)* >98,4 % Alle  Studien  erfiilltlen  die
Akzeptanzkriterien und zeigten zu
100 % technischen Erfolg (d. h.

100 % (25/25)°! erfolg.reiche Platzierung des .Pru_itt F3

Karotisshunts ohne Komplikationen
oder technische Defekte).

EEG-Anderungen Nicht berichtet >95,8 % Es lagen keine Daten zu EEG-
Verdnderungen nach Platzierung des
Pruitt F3 Karotisshunts vor.

Uberlebenswahrscheinlichkeit | 95,5 % (128/134%*) | >98,8 % perioperativ Zwei  Studien mit insgesamt

frithes Uberleben’?

100 % (1/1) Uberleben
nach 7 Monaten

100 % (25/25) Uberleben
nach 30 Tagen®!

>99,7 %
Krankenhausaufenthalte

>99,4 % nach 2 Wochen
>99,0 % nach 30 Tagen

26 Patienten, die mit dem Pruitt F3
Karotisshunt  behandelt  wurden,
zeigten 100 % Uberlebensraten. Eine
Studie erfiillte die Akzeptanzkriterien
nicht; Diese Population umfasste
jedoch sowohl Patienten mit als auch
ohne Pruitt F3 Karotisshunt und gab
nicht an, wie viele Patienten mit
Shunt iiberlebt haben.?
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Ergebnis

Pruitt F3 Karotisshunt

Benchmarks

Kommentare

Schlaganfallfreiheit

91 % (122/134%*) frithe
Schlaganfallfreiheit®?

100 % (1/1)
Schlaganfallfreiheit nach
7 Monaten*

96 % (24/25)
schlaganfallfrei nach
30 Tagen’!

>98,4 % perioperativ

>97,9 %
Krankenhausaufenthalte

>99,3 % nach 2 Wochen
>97,4 % nach 30 Tagen

Zwei von drei Studien erfiillten die
Akzeptanzkriterien nicht. In einer
Studie umfasste die Population
sowohl Patienten mit als auch ohne
Pruitt F3  Karotisshunt, = ohne
anzugeben, wie viele davon in der
Gesamtpopulation waren, aber sie
berichtet iber gleiche Anzahl von
Patienten, die einen postoperativen
Schlaganfall mit (n=6) und ohne (n=6)

Seite 10 von 21

Shunt erlitten.> Eine andere Studie
berichtete iiber eine Freiheitsrate von
96 % von transitorischen
ischdmischen Attacken und leichten
Schlaganfillen, aber dies war ein
einziger Patient, der sich einem
Schlaganfall aus einer Population
unterzog, die aufgrund eines niedrigen
Stumpfdrucks selektiv  geshuntet
wurde.’! Niedriger Stumpfdruck ist
ein  signifikanter  Pradiktor fur
ischdmische Schlaganfille, daher ist
es wahrscheinlich, dass dieser
einzelne Fall auf préoperative
Faktoren zuriickzufiihren ist und nicht
auf das  betreffende  Produkt
zuriickzufiihren ist.

Sicherheit

Verifizierungs- und Validierungstests haben gezeigt, dass der Pruitt F3 Karotisshunt die Spezifikationen
und die geltenden Industrie- und regulatorischen Standards erfiillt. Er hat auch alle
Biokompatibilitdtspriifungen bestanden, einschlieBlich Zytotoxizitit, Hamolyse, Sensibilisierung,
intrakutane Toxizitdt und systemische Toxizitét, gemal ISO 10993-1.

Die Gebrauchstauglichkeitsstudie zeigte, dass 100 % (33/33) der Anwender mit der erfolgreichen
Anwendung des Pruitt F3 Karotisshunts ,,zufrieden oder ,,sehr zufrieden* waren. Der allgemeine Konsens
war, dass die Pruitt F3 Produkte sicher und einfach zu bedienen sind, was zu positiven Ergebnissen fiihrte.
Diese durchgefiihrte Umfrage zeigt, dass das Produkt sicher, effektiv, wie vorgesehen funktioniert und bei
Endnutzern sehr beliebt ist.

Die Sicherheitsergebnisse und Nebenwirkungen, die in der klinischen Literatur fiir das zu bewertende
Produkt im Vergleich zu den Benchmarks des neuesten Stands der Technik angegeben werden, sind in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Zwei Studien mit insgesamt 26 Patienten, die mit dem Pruitt F3 Karotisshunt behandelt wurden, zeigten
0 % Moralititsraten. Eine Studie erfiillte die Akzeptanzkriterien nicht; diese Population umfasste jedoch
sowohl Patienten mit als auch ohne Pruitt F3 Karotisshunt und gab nicht an, wie viele Patienten mit Shunt
iiberlebt haben.

Keine Studien berichteten iiber Wundkomplikationen im Zusammenhang mit dem Pruitt F3 Karotisshunt.
Alle Studien erfiillten die Akzeptanzkriterien fiir Komplikationen einschlieBlich Blutungen und SSI.

Rev. C



o~ LeMaitre

Zusammenfassung der Sicherheit und Kklinischen Leistung

Pruitt F3® Karotisshunt

Seite 11 von 21

Zwei Studien erfiillten die Akzeptanzkriterien fiir Infarktraten nicht. In einer Studie umfasste die Population
sowohl Patienten mit als auch ohne Pruitt F3 Karotisshunt, ohne anzugeben, wie viele davon in der
Gesamtpopulation waren, aber sie berichtet {iber gleiche Anzahl von Patienten, die einen postoperativen
Schlaganfall mit (n=6) und ohne (n=6) Shunt erlitten. Eine andere Studie berichtete {iber die Rate
transitorischer ischdmischer Attacken oberhalb der Akzeptanzkriterien, aber dieser Prozentsatz stellt einen
einzelnen Patienten aus einer Population dar, die aufgrund des niedrigen Stumpfdrucks selektiv geshuntet
wurde, was ein signifikanter Pradiktor fiir ischdmische Schlaganfille ist. Daher ist die hohe Inzidenz von
Schlaganfillen wahrscheinlich auf prioperative Faktoren zuriickzufiihren und nicht auf das betreffende
Produkt zuriickzufiihren.

Zwei Studien berichteten iiber keine kardiovaskuldren Komplikationen bei Patienten mit dem Pruitt F3
Karotisshunt und erfiillten die Akzeptanzkriterien. Die dritte Studie berichtete tiber hohe Raten kardiovaskulérer
Komplikationen in einer Population, die sowohl Patienten mit als auch ohne Pruitt F3 Karotisshunt umfasste.

Die durch die PMS-Daten nachgewiesene Gesamtbeschwerderate war im Zeitraum vom 01. Januar 2018 bis
zum 30. September 2023 niedrig (0,202 %). Die beobachtete Héufigkeit von Restrisiken fiir die zu
bewertenden Produkte im Vergleich zur aktuellen klinischen Literatur ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Zusammenfassung der Restrisiken fiir das zu bewertende Produkt

Restrisiko Pruitt F3 Pruitt F3 Karotisshunt Benchmark Kommentar
Karotisshunt (Beschwerden/Vigilanz)
(klinische
Literatur)
Sterblichkeit 4,5 % (6/134*) | 1 MDR fiir den Tod des | >1,2 % perioperativ Zwei Studien  zeigten 0%
friith  auftretende | Patienten (0,0006 % <0,3 % Mortalitétsraten, und die PMS-Daten
Mortalitit>3 Beschwerderate), aber | grankenhausaufenthalte | Z€igten eine Mortalitdtsrate von
0% /1) bestitigt, dass es nichts mit 0.6 % nach 2 Wochen 0,0006 % b'a51e.rend 'auf de.n
Mortalitit  nach | der Verwendung des verkauften Einheiten. Eine Studie
7 Monaten Produkts zu tun hat 21,0 % nach 30 Tagen erfiillte die Akzeptanzkriterien nicht;
) diese Population umfasste jedoch
0% . (0/25) sowohl Patienten mit als auch ohne
Mortahta';l nach Pruitt F3 Karotisshunt und gab nicht
30 Tagen an, wie viele Patienten mit Shunt
liberlebt haben.>
Wundkomplikationen | Nicht berichtet 2 MDRs fiir Blutverlust und | <0,3 % mit | Keine Studien berichteten iiber
2 MDRs fiir | Blutungen/schweren Wundkomplikationen im
Blutungen/Blutungen Blutungen Zusammenhang mit dem Pruitt F3
(0,003 % Beschwerderate) <0,6 % mit SSI Karotisshunt. Alle Studien erfiillten
die Akzeptanzkriterien fiir
Komplikationen einschlieflich
Blutungen und SSI. Insgesamt 4
MDRs deuteten auf
Blutungskomplikationen hin und
keine auf eine Infektion oder andere
‘Wundkomplikationen.
Restenose Nicht berichtet 0 MDRs <0,3 % In der klinischen Literatur oder den
PMS-Daten wurden keine Fille von
Restenose berichtet.
Thrombose Nicht berichtet 0 MDRs <0,2 % In der klinischen Literatur oder den
PMS-Daten wurden keine Fille von
Thrombose berichtet.
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Restrisiko Pruitt F3 Pruitt F3 Karotisshunt Benchmark Kommentar
Karotisshunt (Beschwerden/Vigilanz)
(klinische
Literatur)
Embolie Nicht berichtet 0 MDRs <0,3 % In der klinischen Literatur oder den
PMS-Daten wurden keine Fille von
Embolismen berichtet.

Schlaganfall 9 % (12/134*) | 2 MDRs  fir  einen | >1,6 % perioperativ Die PMS-Daten haben eine niedrige
frither hé&morrhagischen <2.1% Schlaganfallrate angezeigt, die die
Schlaganfall>® Schlaganfall und 1 MDR bei | grankenhausaufenthalte | Akzeptanzkriterien erfiillte.  Zwei
0% (0/1) einem ischdmischem <0.7 % nach 2 Wochen Studien . .erﬁi.llten ‘ die
Schlaganfall nach Schlaganfall 0,002% | = , Akzeptanzkriterien jedoch nicht. In
7 Monaten Beschwerderate) 22,6 % nach 30 Tagen einer Studic? umfasst.e die Population
1% 1725 sowohl Patienten mit als auch ohne

o (1725) Pruitt F3  Karotisshunt, ohne
transitorische S .
O anzugeben, wie viele davon in der
ischimische Gesamtpopulation waren, aber sie
Atiacke 5 nach berichtet iiber gleiche Anzahl von
30 Tagen Patienten, die einen postoperativen

Schlaganfall mit (n=6) und ohne
(n=6) Shunt erlitten.”> In einer
anderen Studie wurde eine Rate
voriibergehender ischdmischer
Attacken iiber die
Akzeptanzkriterien gemeldet. Dieser
Prozentsatz bezieht sich jedoch auf
einen einzelnen Patienten aus einer
Population, bei der aufgrund
geringen Stumpfdrucks ein Shunt
angelegt wurde, der ein signifikanter
Pradiktor fiir ischdmische
Schlaganfille ist.3! Daher ist die hohe
Schlaganfallinzidenz wahrscheinlich
auf préoperative Faktoren
zuriickzuftihren und nicht auf das
betreffende Gerit.

Kardiovaskuldre 1,5% (2/134*) | 1 MDR fiir Ischdmie | >1,7 % perioperativ Zwei Studien berichteten iiber keine

Komplikationen frither (0,0006 % Beschwerderate) <0,5 % kardiovaskuldren =~ Komplikationen
Myokardinfarkt> Krankenhausaufenthalte | bei Patienten mit dem Pruitt F3
6% (8/134%) <03 % 2 Wochen Karotlsshunt. 1.1nd ?rful.lten d%e
frither kardiogener ’ Akzeptanzkriterien. Die dritte Studie
Schocks3 21,9 % nach 30 Tagen berichtete ~ iiber  hohe  Raten
17.0% (24/134%) k-ardlovaskularer. Kompl}kahonen in
frithe emf.:r Populatlon, die soyvohl
Arrhythmie® Patienten mit als auch ohne Pruitt F3

Karotisshunt umfasste.>?

0% (0/1)

kardiovaskuldre

Komplikationen

nach 7 Monaten>

0% (0/25)

Myokardinfarkt

nach 30 Tagen®!
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V) Laufende oder geplante klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
Der Hersteller fiihrt die fortlaufende PMS des betroffenen Produkts geméf den internen
Verfahren (SOP28-002, SOP14-001 und SOP14-002), dem PMS-Plan (MS-0064, Rev. D)
und dem PMCF-Plan (PMCF012, Rev. D) Zu den laufenden PMCF-Aktivitdten gehoren
eine jahrliche systematische Literaturrecherche, eine Endbenutzerbefragung und ein
retrospektives Patientenregister zur Erfassung langfristiger Leistungs- und Sicherheitsdaten
fiir die zu bewertenden Produkte.
- SOPO08-005, KorrekturmaBBnahme im Feld
- SOP14-001, Korrektur- und Vorbeugemafnahmen
- SOP14-002, Bearbeitung von Beschwerden
- SOP14-008, Verfahren zur Analyse von Daten (Trendberichterstattung)
- SOP24-002, Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse
- SOP24-003, Risikomanagement
- SOP28-001, Marktiiberwachung
- SOP28-002, Marktiiberwachungsplan
- SOP30-045, Klinische Evaluation
- SOP35-012, Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
- SOP35-013, Klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Dariiber hinaus ist geplant, im 1. Quartal 2025 gemall PMCF-Plan #PMCFO012 eine PMCF-
Studie (F3-18-001) zu beginnen. Bei dieser Studie handelt es sich um eine retrospektive
Analyse von Patientendaten zur Beurteilung der Leistung und des Sicherheitsprofils der
betroffenen Produkte bei Carotis-Endarterektomie-Verfahren. Die Ziele der Studie sind es,
die erwartete Leistung dieser Produkte zu bestétigen, bisher unbekannte Nebenwirkungen zu
identifizieren und die identifizierten Nebenwirkungen und Kontraindikationen zu
iiberwachen, aufkommende Risiken auf Grundlage sachlicher Nachweise zu identifizieren
und zu analysieren und die kontinuierliche Akzeptanz des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
sicherzustellen. Die endgiiltigen Endpunkte der Studie werden von einem Expertengremium
aus klinischen und bereichsbezogenen Experten bestimmt, um sicherzustellen, dass die
entsprechenden Daten erfasst werden, um die Aussagen des Herstellers zu bestétigen.

6.0 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen:

Behandlungsalternative/| Beschreibung Vorteile/ Nachteile/ Sicherheit und

Produkt- oder Nutzen Einschrinkungen/| Leistungsergebnisse

Geriitetyp Risiken

Kein Shunting Ein Shunt wird | Keine Risiko - Kirzere
nicht bei Risikenin | himodynamischer Operationszeit
Endarterektomie- | Verbindung | Gehirnverletzungen | ohne Shunt im
verfahren als mit der Vergleich zum
temporéarer Nutzung des Shunt mit dem
Ductus Shunts vergleichbaren
zwischen der A. Produkt.®
carotis
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Patienten, die
keine

carotis interna
wihrend der

Behandlungsalternative/| Beschreibung Vorteile/ Nachteile/ Sicherheit und
Produkt- oder Nutzen Einschrinkungen/| Leistungsergebnisse
Geritetyp Risiken

communis und

der A. carotis

interna

vorgesehen.

Selektives Shunting Ein Shunt ist bei | Vermeidung | Risiko des - Kiirzere
Endarterekto- voriiberge- | Nichteinlegens Krankenhausauf-
mieverfahren als | hender eines Shunts bei enthaltsdauer fiir
temporérer hdmodyna- | Patienten, die von selektives
Ductus zwischen | mischer der Anwendung Shunting im
der A. cgrotis neurologi- des Shunts Vergleich zu
communis upd scher. ptoﬁtleren . routineméBigen
der A. carotis Defizite kénnten Mit der Sh 5
. . unts.
interna bei durch Anwendung des R
ausgewihlten Klemmen Shunts verbundene | ~ Hohere Rate von
Patienten mit der Risiken wie: Im-Krankenhaus-
unzureichender | Carotisarte- | Embolie von Schlaganfillen,
Blutversorgung | rien bei atheromatOsen Schlaganfall im
des Gehirns gleichzeitiger| Ablagerungen Krankenhaus/
vorgesehen. Vermeidung | oder Luft durch transitorischer

der Risiken | den Shunt, ischamischer

des mechanische Attacke und
Shunt@nsat— Yerletzung dqr Schlaganfall im
zes bei distalen Arteria Krankenhaus/Tod

im Krankenhaus
bei selektivem

Shuntplatz- | Platzierung des .

ierung Shunts und Shunting im

bendtigen Verschleierung der | Vergleich zu
arteriellen keinem Shunting
Anatomie im oder
distalen Bereich routinemﬁﬁigen
der Carotis- Shunt.”
Endarteriektomie'?

Routine-Shunt Ein Shunt ist bei | Vermeidung | Mit der - Zwei-Wege-Shunts
Endarterekto- voriiberge- | Anwendung des (dhnlich) vs. Drei-
mieverfahren als | hender Shunts verbundene Wege-Shunts
temporérer hdmodyna- | Risiken wie: (dquivalent):
Ductus zwischen | mischer Embolie von - Kiirzere
der A. carotis neurologi- | atheromatdsen Klemmzeiten
communis und | scher Ablagerungen fiir den Zwei-
.der A. carotis Defizite oder Luft durch Wege-Shunt.*
interna als durch den Shunt,
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distalen Bereich
der Carotis-
Endarteriektomie'?

Behandlungsalternative/| Beschreibung Vorteile/ Nachteile/ Sicherheit und
Produkt- oder Nutzen Einschrinkungen/| Leistungsergebnisse
Geritetyp Risiken
Routinemal- Klemmen mechanische Hohere MCAV
nahme der Verletzung der wiéhrend des
vorgesehen. Der | Carotisarte- | distalen Arteria Shunts und
Shunt kann mit | rien carotis interna hohere
einem Zwei- wihrend der Wiederherstel-
Wege- oder Platzierung des lungsrate des
Drei-Wege- Shunts upd MCAYV auf das
Shunt Verschleierung der . .
durchgefiihrt arteriellen pra operative
. Niveau, aber
werden. Anatomie im

erhohte Inzidenz
langerer
Embolisations-
episoden nach
der
Shuntentfernung
fiir den Zwei-
Wege-Shunt.®
Bei den
folgenden
Ergebnissen
bestehen keine
signifikanten
Unterschiede:
Einfaches
Einfiihren,
postoperative
thrombotische
Komplikationen
, postoperative
Intimalappen,
Abnahme der
regionalen
Sauerstoffsit-
tigung,
verlangerte
Embolisations-
episoden nach
Einflihrung des
Shunts,
Schlaganfall
oder
Mortalitiit.*®
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Behandlungsalternative/| Beschreibung Vorteile/ Nachteile/ Sicherheit und
Produkt- oder Nutzen Einschrinkungen/| Leistungsergebnisse
Geriitetyp Risiken
- Keine
signifikanten
Unterschiede bei

der Dauer der
Klemme oder der
Dauer des
Krankenhausauf-
enthalts zwischen
shunting
(einschlieBlich
Shunt mit dem
gleichwertigen
Produkt) und
keinem
Shunting. '~

- Keine
signifikanten
Unterschiede in
der Inzidenz von
postoperativen
Schlaganfallen/
transitorischer
ischdmischer
Attacke, Mortalitét
und anderen
unerwiinschten
Ereignissen
zwischen Shunt
(einschlieBlich
Shunt mit dem
gleichwertigen
Produkt) und
keinem Shunt;
keine signifikanten
Unterschiede in
der Rate von neu
aufgetretenen
Schlaganfillen,
Mortalitdt oder
anderen
unerwiinschten
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Behandlungsalternative/| Beschreibung Vorteile/ Nachteile/ Sicherheit und
Produkt- oder Nutzen Einschrinkungen/| Leistungsergebnisse
Geritetyp Risiken

Ereignissen

- Hohere Rate von

- Kein eindeutiger

zwischen keinem
Shunt, selektiven
Shunt und
routinemafBigen
Shunt.>>63

Schlaganfillen/
Tod im
Krankenhaus bei
Routine-Shunts im
Vergleich zu
keinem Shunting.”

Unterschied in den
Ergebnissen, wie
30-Tage-
Morbiditat und -
Mortalitét,
zwischen
routinemafligen
und selektiven
Shunts.*®

7.0 Empfohlenes Profil und Schulung fiir Benutzer:

Der Pruitt F3 Karotisshunt ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene
Gefalchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.
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8.0

Verweis auf alle harmonisierten Normen und angewandten CS

Standardtitel

Standardreferenz:

Revisionsjahr

Sterilisation von Medizinprodukten. Anforderungen an Medizinprodukte, die als
»STERIL* gekennzeichnet werden miissen. Teil 2: Anforderungen an aseptisch
aufbereitete Medizinprodukte

EN 556-2:2015

Vom Hersteller von Medizinprodukten bereitgestellte Informationen

EN 1041:2008

Kardiovaskuldre Implantate und extrakorporale Systeme — Geféprothesen --
rohrenformige Gefédlitransplantate und GefaBipatches

ISO 7198:2016

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 1: Bewertung und Priifung

1SO 10993-1:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 3: Tests auf Genotoxizitt,
Karzinogenitit und Reproduktionstoxizitét

ISO 10993-3:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Tests flir
Wechselwirkungen mit dem Blut

ENISO 10993-4:2006

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 5: Tests fiir in-vitro-
Zytotoxizitit

ISO 10993-5:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 6: Tests auf lokale Effekte nach
Implantation

EN ISO 10993-6:2007

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 10: Tests auf Reizung und
verzogerte Uberempfindlichkeit

ISO 10993-10:2010

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 11: Tests auf systemische
Toxizitét

ISO 10993-11:2018

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 17: Festlegung zuldssiger
Grenzwerte fiir auswaschbare Stoffe

EN ISO 10993-17:2008

Verpackungen fiir endsterilisierte Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an
Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

ISO 11607-1:2006

Verpackungen fiir in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen fiir Formgebungs-, Versiegelungs- und Montageprozesse

ISO 11607-2:2006

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Methoden — Teil 1:
Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten

ISO 11737-1:2006

Sterilitétstests, die bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsprozesses durchgefiihrt werden

ISO 11737-2:2009

Aseptische Verarbeitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

ISO 13408-1:2008

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

EN ISO 13485:2016

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Fliissige chemische
Sterilisationsmittel fiir Einweg-Medizinprodukte unter Verwendung von Tiergewebe
und deren Derivaten — Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung,
Validierung und routineméfige Kontrolle eines Sterilisationsprozesses fiir
Medizinprodukte

ISO 14160:2011

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

ISO 14644-1:2015

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

EN ISO 14971:2019

Medizinprodukte — Auf Etiketten, kennzeichnungstechnischen und zu liefernden
Informationen zu verwendenden Symbole — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

ENISO 15223-1:2016

Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 1:
Anwendung des Risikomanagements

ISO 22442-1:2015

Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 2:
Kontrollen bei Beschaffung, Sammlung und Handhabung

ISO 22442-2:2015

Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 3:
Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und TSE-Erregern

ISO 22442-3:2007
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