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1.0 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

i) Dokumentennummer: MS-0071
ii) Handelsnamen des Produkts: Flexcel " Karotisshunt

iii) Name und Anschrift des Herstellers:

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

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Basis-UDI-DI: 0840663 1FlexcelLB
vi) Produktartikelcodes, Beschreibungen, Basis-UDI, GMDN-Code und MDR-Klassifizierung

Katalognummer Beschreibung GTIN (GTIN)

2020-01M Flexcel Karotisshunt Einzelpackung (8F, 10F, 12F, 14F) | 00840663111060
2020-05M Flexcel Karotisshunt 5-er-Packung (8F, 10F, 12F, 14F) | 00840663111077
2020-11M Flexcel Karotisshunt Einzelpackung (8F) 00840663111084
2020-15M Flexcel Karotisshunt 5-er-Packung (8F) 00840663111091
2020-21M Flexcel Karotisshunt Einzelpackung (10F) 00840663111107
2020-25M Flexcel Karotisshunt 5-er-Packung (10F) 00840663111114
2020-31M Flexcel Karotisshunt Einzelpackung (12F) 00840663111121
2020-35M Flexcel Karotisshunt 5-er-Packung (12F) 00840663111138
2020-41M Flexcel Karotisshunt Einzelpackung (14F) 00840663111145
2020-45M Flexcel Karotisshunt 5-er-Packung (14F) 00840663111152

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: C019006/ Shunt der Arteria carotis

viii) Produktklasse

Name des Herstellers | MDR-Klassifizierung | Regel
Flexcel Karotisshunt 111 7

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

Geriitename Datum der erstmaligen | Datum 510(k)
CE-Kennzeichnung
Flexcel Karotisshunt 25. Oktober 2005 29. August 2007 (K071367)

x) Bevollmiachtigter, falls zutreffend; Name und SRN

EU-Bevollméchtigter: LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Deutschland

SRN: DE-AR-000013539
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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) Der Flexcel Karotisshunt ist bei Endarterektomieverfahren als temporérer Ductus zur
Ermoglichung des Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna
vorgesehen. Indikation(en) und Zielpopulation(en)

. Indikation: Der Flexcel Karotisshunt ist zur Vereinfachung von Karotis-
Endarterektomie-Verfahren zur Behandlung von Erkrankungen der Arteria
carotis indiziert.

. Zielpopulation: Der Flexcel Karotisshunt darf nur bei Erwachsenen verwendet
werden, die sich einer Karotis-Endarterektomie unterziehen.

ii)  Kontraindikationen und/oder Einschriankungen

. Das Produkt ist ein voriibergehend einzusetzendes Produkt und sollte nicht
implantiert werden.

. Den Karotis-Bypass-Shunt nicht verwenden, wenn die Arterien eine
Atherosklerose zeigen, die ein sicheres Einfiihren und Platzieren des Shunts
verhindert.

3.0 Beschreibung
1) Beschreibung des Gerits

Der LeMaitre Flexcel Karotisshunt (Flexcel) dient als kiinstliche Passage zur Verbindung
zweier Blutgefalle, wodurch Blut von einem Gefdll zum anderen flieBen kann. Zu diesem
Zweck wird ein durchsichtiger steriler flexibler Ductus verwendet, der an beiden Enden
durch eine Stabilisierungsvorrichtung festgehalten wird. Der Shunt wird mit
Ethylenoxidgas sterilisiert und ist garantiert steril, es sei denn die Verpackung ist
beschadigt. Flexcel ist ein einlumiger Blutfluss fiir die Verwendung in der A. carotis. Der
Shunt ist mit Tiefenmarkierungen ausgestattet, die iiber die Lange des Instruments
verlaufen, und verfiigt iiber atraumatische Spitzen. Dariiber hinaus verfiigt der Shunt iiber
eine abnehmbare Anbinde, um die Entfernung des Shunts nach dem Eingriff zu erleichtern.
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i1) Ein Verweis auf friihere Generationen oder Varianten: Bei den Produkten handelt es
sich um ausgereifte Produkte, die derzeit flir einen etablierten Verwendungszweck auf dem
Markt sind. Sie wurden durch schrittweise Anderungen entwickelt und basieren auf
LeMaitre® Vascular, Inc. Die Vorgingerprodukte des geraden Karotisshunts
(510(k) Nr. K033159) und des Pruitt F3 Karotisshunts (510(k) Nr. K051067). Im Vergleich
zum Produkt des Mitbewerbers gibt es keine neuartigen Designmerkmale, Indikationen,
Anspriiche oder Zielpopulationen, die sich auf die Sicherheit und Leistung des Produkts
auswirken, obwohl geringfiigige Anderungen vorgenommen wurden, um dem
Benutzer/Patienten schrittweise Vorteile zu bieten. Dazu gehoren verbesserte Flexibilitit,
erhohter Durchfluss, vormontierte Anbindung um die Mitte, um die Entfernung einer
Vorrichtung zu erleichtern, Mittelmarkierungen, umfangreiche Tiefenmarkierungen und
atraumatische Spitzen. Dariiber hinaus wurde bei der Einfiihrung des ersten Flexcel™
Karotisshunts Feedback von Anwendern zur Flexibilitdt und Lange des Shunts gewonnen.
Um den optimalen Shunt je nach Préferenz des Chirurgen zu schaffen, wurde eine
Neugestaltung unternommen, um einen etwas steiferen und ldngeren (14,5 cm) Shunt zu
schaffen. Dieser neue Shunt ersetzte die vorausgehende Version.

iii)  Beschreibung aller Zubehorteile, die zur Verwendung mit dem Produkt bestimmt
sind: Mit diesem Gerdt wird kein Zubehor geliefert.

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

4.0 Risiken und Warnhinweise

i) Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen
— Die Bewertung des Restrisikos wird im Rahmen unserer FMEAs und unseres
Risikomanagementverfahrens durchgefiihrt. Wir sind zu dem Schluss gekommen,
dass die Vorteile alle Restrisiken liberwiegen und dass das Risiko so weit wie
moglich reduziert wurde
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- Maogliche Komplikationen (wie in der Gebrauchsanweisung angegeben)

Nebenwirkung Rate Zeitpunkt Quelle von CER
0% Perioperativ Cyrek, 2020
Schlaganfall 2,4 % <30 Tage PMCF-Bericht 210413
0 % bis | Perioperativ bis Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang,
Transitorische ischdmische 5,9 % 30 Tage 2014 Kong, 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*,
Attacke 2019 Kumar*, 2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Postoperativ Cyrek, 2020
Neurologische Komplikation
0% 30 Tage PMCF-Bericht 210413
Embolisierung von Blutgerinnseln, | - - Kein gemeldetes Auftreten
arteriosklerotischer Plaque oder
Luft
Infektionen 0 % bis | Perioperativ bis Cyrek, 2020
0,7 % 12,3 Monate Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiiksel, 2014*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Intimale Zerreiung 1,9 Intraoperativ Cyrek, 2020
(Intimallappen)
GefaBperforation und -ruptur - - Kein gemeldetes Auftreten
Hamorrhagie 0,3 % Perioperativ Chongruksut, 2014*
bis Chuatrakoon, 2022*
1,3 % Squizzato, 2022*
Arterielle Thrombose - - Kein gemeldetes Auftreten
Arterienspasmus - - Kein gemeldetes Auftreten
GefdBverschliisse 0% Postoperativ Cyrek, 2020
*SOTA

Risiken aus SOTA wurden einbezogen, um sicherzustellen, dass alle Daten beriicksichtigt werden. Die mit

dem betroffenen Produkt verbundenen Risiken bestehen bei dhnlichen Produkten, auch wenn keine

Beschwerden iiber das betreffende Produkt eingereicht wurden. Daher sind Risiken und unerwiinschte

Ereignisse im Zusammenhang mit dhnlichen Produkten, die in der SOTA aufgefiihrt sind, oben

eingeschlossen.

i1) Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

- Warnhinweise

i.  Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren. Der Shunt ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.
ii.  Es muss sichergestellt werden, dass der Shunt ordnungsgeméa08 in der Arterie stabilisiert

ist, da sonst ein Abrutschen auftreten kann.

iii.  Ein zu groBer Shunt darf nicht mit Gewalt in eine Arterie eingefiihrt werden. Dies kann
zu einer Storung oder Beschiddigung des Gefil3es fiihren.
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Vorsichtsmafinahmen
i.  Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Shunt darf bei Vorliegen

von Anzeichen fiir eine Beschiddigung der Verpackung oder des Katheters nicht
verwendet werden.

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

iii.  Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. In
Ubereinstimmung mit der zuldssigen medizinischen Praxis und den geltenden lokalen,
landlichen und ortlichen Gesetzen und Richtlinien handhaben und entsorgen.

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

Vom 01. Januar 2018 bis zum 30. September 2023 gab es insgesamt 4 Reklamationen im

Zusammenhang mit den betroffenen Produkten und insgesamt 101.538 verkaufte Produkte, was zu

einer kumulativen Gesamtbeschwerdequote von 0,004 % fiihrte. Fiir das betroffene Produkt lagen

keine FSCAs vor. Die nachstehende Tabelle enthélt die Beschwerdequote fiir jedes Jahr.

Bei den insgesamt 4 Reklamationen waren die Beschwerdecodes ,,Kartons wihrend des
Versands beschadigt™ (n=2; 0,002 %) ,,Spitze aullerhalb des Toleranzwerts* (n=1; 0,001 %),
Féden getrennt (n=1; 0,001 %) Die Beschwerdequote lag wahrend des 6-Jahres-Zeitraums in der
EU bei 0,004 % und in der iibrigen Welt bei 0,004 %. Drei Reklamationen (1 Spitze auBerhalb
des Toleranzbereichs und 2 scharfe Kanten) fiihrten zu einem technischen Anderungsauftrag
(ECO-3225), der die Herstellungsanweisungen um visuelle Hilfsmittel erginzt und die
Einstellungen von Kippinstrumenten bei etwas heifleren Temperaturen aktualisiert. Im Jahr 2016
meldete 1 Zentrum 10 Beschwerden iiber ,,Enden von Shunts zu traumatisch* (Beschwerdetyp:
Spitzen auBlerhalb des Toleranzwerts). Nach weiterer Bewertung war die Grundursache
wahrscheinlich ein Herstellungsfehler und dieser wurde behoben.

Gesamtbeschwerderaten pro Jahr

Region | Jahr # Beschwerden | # Anzahl der | Beschwerdequote
verkauften Produkte

Europa 2018 0 12.600 0,000 %
2019 0 12.678 0,000 %
2020 0 10.136 0,000 %
2021 0 13.211 0,000 %
2022 3 14.288 0,021 %
2023 0 12.775 0,000 %
Gesamt | 3 75.688 0,004 %

REIHE | 2018 1 3.230 0,031 %
2019 0 4215 0,000 %
2020 0 2.845 0,000 %
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2021 0 4.250 0,000 %
2022 0 6.815 0,000 %
2023 0 4.495 0,000 %
Gesamt | 1 25.850 0,004 %

Weltweit | 2018 | 15.830 0,006 %
2019 0 16.893 0,000 %
2020 0 12.981 0,000 %
2021 0 17.461 0,000 %
2022 3 21.103 0,014 %
2023 0 17.270 0,000 %
Gesamt | 4 101.538 0,004 %

*Bis September

Reklamationen nach Typ

Reklamationstyp Anzahl an Beschwerden | Beschwerdequote
Versandschidden 2 0,002 %
Féden getrennt 1 0,001 %
Spitze auBerhalb des Toleranzwerts | 1 0,001 %

*Bis September

Korrektur- und Vorbeugemafinahmen: Es gibt keine CAPAs, die fiir die Sicherheit und Leistung des
betreffenden Produkts relevant sind und zwischen dem 1. Januar 2018 und dem 30. September 2023

eroffnet wurden.

5.0 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

1) Zusammenfassung der Leistungsdaten des vergleichbaren Gerits, falls

zutreffend

Nicht angegeben

i)  Zusammenfassung der Leistungsdaten aus durchgefiihrten Studien des

Produkts vor der CE-Kennzeichnung: Nicht angegeben

iil) Zusammenfassung Leistungsdaten aus anderen Quellen, falls zutreffend

Zusammenfassung der Literatur zu Flexcel

Zeitrahmen

# Artikel enthalten

01. August 2022 bis 08. September 2023 |2 Artikel:

Balmos, 2023
Moest, 2023

01. Januar 2021 bis 22. August 2022 0 Artikel

Rev. C




Zusammenfassung der Sicherheit und Kklinischen Leistung
Flexcel™ Karotisshunt

e LeMaitre’ Seite 7 von 14

01. Januar 2020 bis 29. September 2021 |2 Artikel:
Argyriou, 2019
Cyrek, 20206

01. Januar 2018 bis 16. April 2020 0 Artikel

GESAMT: 4 Artikel mit 114 Patienten | GESAMT: 4 Artikel mit 114 Patienten

* Cyrek, 2020 wurde im Jahr 2021 zuriickgezogen. Die Griinde fiir die Retraktion waren: ,,1. Das
Programm fiir die Carotis-Endarterektomie, wie in dem Manuskript beschrieben, wurde unter

Prof. J.N. begonnen. Hoffmann leitet die Abteilung Gefaf3- und Endovaskuldre Chirurgie. Er und andere
Mitglieder seines Teams hétten als Autoren in das Manuskript aufgenommen werden sein sollen. 2. Ein
Tippfehler im Rekrutierungszeitraum, es sollte wie folgt lauten: Mérz 2012 - Mérz 2015 und nicht Mérz
2013 - Mérz 2015. 3. Der postoperative vaskuldre Duplex-Ultraschall wurde nicht von der Abteilung
fiir vaskuldre und endovaskuldre Chirurgie, sondern von der Neurologischen Abteilung durchgefiihrt.
Die Aussage, dass alle Patienten die Untersuchung innerhalb von 24 Stunden erhalten haben, war
falsch. Die richtige Aussage wire, dass bei allen Patienten Duplex-Ultraschall durchgefiihrt wurde,
sobald der Zustand des Patienten diese Untersuchung zulie$3. Tatséchlich wurden nur 14 % der
Patienten innerhalb von 24 Stunden untersucht, aber 85 % innerhalb von 96 Stunden. 4. Zudem wére
die korrekte Beschreibung des von Neurologen durchgefiihrten Eingriffs (Zeile 149-150) ,,Auflerdem
wurde die winkelkorrigierte Stromungsgeschwindigkeit systolisch und diastolisch in cm/s gemessen
und analysiert™ anstelle von ,,Au3erdem wurden in jeder Arterie die Volumenflussraten dreimal
gemessen und der Mittelwert wurde fiir diese Analyse verwendet. Dies hatte keinen Einfluss auf die
berichteten Daten im Zusammenhang mit Flexcel, die dann erneut verdffentlicht wurden.

iv)  Eine allgemeine Zusammenfassung der Leistung, Sicherheit und des klinischen
Nutzens

Zusammenfassung der klinischen Daten

Die Verwendung des Produkts wurde in 4 Artikeln und in einer retrospektiven PMCF-Studie bei insgesamt
365 Patienten berichtet. Bei 2 Artikeln handelte es sich jedoch um Fallberichte, von denen 1 zur Off-Label-
Verwendung vorgesehen war. Insgesamt wurden 363 Patienten in die Risiko-Nutzen-Analyse einbezogen.

Leistungsdaten

Der technische Erfolg, der als erfolgreiche Anwendung des Produkts ohne produktbedingte
Komplikationen definiert wurde, wurde in der klinischen Literatur bei 100 % (107/107) bzw. 100 %
(251/251) in der PMCF-Studie berichtet. Diese Ergebnisse liegen innerhalb der Akzeptanzkriterien des
Standes der Technik (>99,2 %). (Sieche Abschnitt 5.1 des CER)

Daten zum klinischen Nutzen

Das Uberleben nach >30 Tagen lag bei 100 % (251/251 und 107/107) in der PMCF-Studie bzw. einer
retrospektiven Kohortenstudie. Diese Ergebnisse waren mit den akzeptablen Grenzwerten nach dem neuesten
Stand der Technik (>99,0 %) vergleichbar. Die retrospektive Kohortenstudie berichtete auch iiber die Rate
der Schlaganfallfreiheit, die 100 % betrug (107/107). Diese lag mit >97,4 % tiiber den durch die Analyse nach
dem neuesten Stand der Technik ermittelten Akzeptanzkriterien. (Siche Abschnitt 5.1 des CER)
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Sicherheitsdaten

Zu den produktbezogenen Sicherheitsergebnissen oder Ergebnissen im Zusammenhang mit der Carotis-
Endarterektomie gehdrten Mortalitdt, Schlaganfall, TIA, neurologische Komplikationen, Intimallappen,
Infektionen und Hamatome. Von den berichteten Ergebnissen lagen Okklusion und Himatome nicht innerhalb
der Akzeptanzkriterien. Die Himatomraten fiir das betreffende Produkt betrugen in der Bewertung nach dem
neuesten Stand der Technik 1,8 % gegeniiber 1,5 % (95 %CI 0,9-2,3 %).' Obwohl sie die Akzeptanzkriterien
nicht erfiillte, lag die Rate innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls. Die Akzeptanzkriterien fiir eine Okklusion
wurden ebenfalls nicht erfiillt; die PMCF-Studie berichtete insbesondere iiber die Okklusionsraten von

1,3 - 4,3 %. Die langerfristige Nachbeobachtung der Okklusion kann jedoch nicht mit dem verwendeten Shunt
zusammenhéangen, sondern mit dem Erfolg der Endarterektomie und Komorbidititen des Patienten. Cyrek et
al. berichtet eine Rate von 0 % postoperativer Okklusion mit Flexcel gegentiber 0,2 % bei
Krankenhausokklusion mit dem Pruitt-Inahara-Shunt.'? Die kumulative Reklamationsquote vom 1.

Januar 2018 bis zum 30. September 2023 betrug 0,004 % und nur 1 Verletzung wurde durch die Verwendung
einer Flexcel-Vorrichtung gemeldet. (Siche Abschnitt 5.2 des CER)

Auf Grundlage dieser klinischen Bewertung, die sowohl nicht-klinische als auch klinische Daten umfasst,
liegen ausreichende Daten vor, um die Konformitét mit den geltenden Anforderungen nachzuweisen und zu
bestdtigen, dass das betroffene Produkt sicher ist und wie vorgesehen sowie von LeMaitre Vascular, Inc.
behauptet funktioniert. Der Flexcel Karotisshunt ist ein modernes Gerit, dass bei Endarterektomieverfahren
als temporédrer Ductus zur Erméglichung des Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A.
carotis interna vorgesehen ist. Beim Vergleich von Flexcel mit anderen dhnlichen Produkten erfiillte das
Implantat die Benchmarks fiir den klinischen Nutzen und das Leistungsergebnis, die in der aktuellen
Fachliteratur hinsichtlich Schlaganfallfreiheit, Uberleben und technischem Erfolg festgelegt wurden. Die
Sicherheitsergebnisse von Mortalitét, Schlaganfall, TIA, neurologischen Komplikationen, Intimallappen und
Infektionen, die fiir das betreffende Produkt berichtet wurden, lagen innerhalb der Akzeptanzkriterien. Die
Restenose-, Okklusions- und Hdmatomraten sowie die fiir Flexcel gemeldete Operationsdauer erfiillten die
Akzeptanzkriterien nicht. Die meisten Sicherheitsergebnisse hédngen jedoch in hohem Maf3e mit dem
Endarterektomieverfahren und den Komorbiditéiten des Patienten zusammen und in geringerem Malle mit
dem Produkt. Somit besteht eine Kohédrenz und Angleichung zwischen der klinischen Bewertung, der
Risikomanagement-Dokumentation, der Gebrauchsanweisung des Herstellers und dem neuesten Stand der
Technik, der zeigt, dass der Shunt wie vorgesehen funktioniert und dass sein Nutzen seinen Risiken
iiberwiegt, wenn er als tempordrer Kanal verwendet wird, der einen Blutfluss zwischen der A. carotis
common und der A. carotis interna wiahrend Endarterektomieverfahren ermoglicht. (Siehe Abschnitt 6 des
CER).

Bei zukiinftigen Auswertungen werden weiterhin klinische Daten zur Verwendung des Flexcel-Karotis-
Shunts als temporérer Kanal gesammelt, um den Blutfluss zwischen der gemeinsamen und inneren
Halsschlagader bei Endarteriektomieverfahren zu ermoglichen.

V) Laufende oder geplante Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen
. Der Hersteller fiihrt die fortlaufende PMS des betroffenen Produkts gemif3 den

folgenden Verfahren durch (Marktiiberwachungsplan Flexcel® Carotis Shunt,
SOP28-002, Rev. A):
- SOP08-005, Korrekturmallnahme im Feld
- SOP14-001, Korrektur- und VorbeugemalBinahmen
- SOP14-002, Bearbeitung von Beschwerden
- SOP14-008, Verfahren zur Analyse von Daten (Trendberichterstattung)
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- 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

Ein PMCF-Plan (PMCFO006 Rev. D) zur Bewertung der Leistung und des Sicherheitsprofils des Flexcel
Karotisshunts, um sicherzustellen, dass die Angaben untermauert sind, das Produkt sicher ist und das
Risiko-Nutzen-Verhiltnis bei bestimmungsgemailBer Verwendung des Produkts positiv bleibt,
einschlieBlich einer Literaturrecherche (Q3 von 2024), einer PMCF-Studie (Q4 von 2025) und einer
Endbenutzerbefragung (Q4 von 2025). Dieser umfassende Ansatz ermoglicht eine kritische Bewertung
des Patientenprodukts durch Befragung breiter, relevanter Informationsquellen mit einer Minimierung
von Vorurteilen. Die geplante PMCF-Studie zielt darauf ab, 1) die Sicherheit des Medizinprodukts zu
bestitigen (zum Beispiel gemeldete Mortalititsraten, Infektionen, Verlust der Extremitéten, chirurgische
Komplikationen und andere unerwiinschte Nebenwirkungen), 2) bisher unbekannte Nebenwirkungen zu
identifizieren (im Zusammenhang mit den Verfahren oder den Medizinprodukten), 3) die identifizierten
Nebenwirkungen und Kontraindikationen zu iiberwachen, 4) emergente Risiken zu identifizieren und zu
analysieren, 5) die kontinuierliche Akzeptanz des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses sicherzustellen und

6) einen moglichen systematischen Missbrauch oder eine Off-Label-Verwendung des Produkts zu
identifizieren. Der technische Erfolg und die Durchgéngigkeitsraten werden als Leistungsergebnisse des
Produkts fiir die Karotisshunts verwendet, aber die endgiiltigen Endpunkte der Studie werden von einem
Gremium aus klinischen und bereichsspezifischen Experten bestimmt, um die Erfassung der
entsprechenden Daten zur Bestatigung der Aussagen fiir das Produkt sicherzustellen. Stichprobengrof3e,
Zeitpunkt und Endpunkte der Studie werden im Rahmen des klinischen Studienplans festgelegt. Es wird
ein Auftragsforschungsunternehmen aufgenommen, um sicherzustellen, dass die Studie ohne
Voreingenommenheit durchgefiihrt wird, und statistische Analysen werden durchgefiihrt, um die Qualitit
aller Ergebnisse zu gewihrleisten. Die Daten werden auf mdgliche unvorhergesehene Nebenwirkungen
analysiert und neue Leistung oder unerwiinschte Ereignisse werden zu einer Folgestudie zur Bestétigung
neu entdeckter Daten fithren. Die separate Endbenutzerbefragung wird durchgefiihrt, um auch unbekannte
Nebenwirkungen zu identifizieren, autkommende Risiken zu analysieren, die kontinuierliche Akzeptanz
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses zu gewéhrleisten und mogliche systematische Fehlnutzungen oder Off-
label-Verwendungen des Produkts zu identifizieren.

6.0 Maogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen
Behandlungsalternative/ | Beschreibung Vorteile/ Nachteile/Einschrinkungen/| Sicherheit und
Geriite- oder Geritetyp Nutzen Risiken Leistungsergebnisse
Kein Shunting Ein Shunt wird Keine Risiken | Risiko himodynamischer - Kiirzere
nicht bei in Verbindung | Gehirnverletzungen Operationszeit ohne
Endarterektomie- mit der Shunt im Vergleich
verfahren als Nutzung des zum Shunt mit dem
temporérer Ductus | Shunts vergleichbaren
zwischen der A. Produkt.6
carotis communis
und der A. carotis
interna
vorgesehen.
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und der A. carotis
interna als
RoutinemafBnahme
vorgesehen. Der
Shunt kann mit
einem Zwei-
Wege- oder Drei-
Wege-Shunt
durchgefiihrt
werden.

Defizite durch
Klemmen der
Carotisarterien

Behandlungsalternative/ | Beschreibung Vorteile/ Nachteile/Einschrinkungen/| Sicherheit und
Geriite- oder Geritetyp Nutzen Risiken Leistungsergebnisse
Selektives Shunting Ein Shunt ist bei Vermeidung Risiko des Nichteinlegens - Kiirzere
Endarterektomie- vorilibergehen- | eines Shunts bei Patienten, Krankenhausaufent-
verfahren als der die von der Anwendung des haltsdauer fiir
tempordrer Ductus | hdmodynami- | Shunts profitieren kénnten selektives Shunting
zwischen der A. scher Mit der Anwendung des im Vergleich zu
carotis communis | neurologischer | Shunts verbundene Risiken routineméBigen
und der A. carotis | Defizite durch | wie: Embolie von Shunts.’
interna Pel Klemmen df:r atheromatdsen Ablagerungen Hohere Rate von Im-
ausgewdhlten Carotisarterien | oder Luft durch den Shunt,
: . . . Krankenhaus-
Patienten mit bei mechanische Verletzung der .
unzureichender gleichzeitiger | distalen Arteria carotis Schlaganfalle.n,
Blutversorgung Vermeidung interna wihrend der Schlaganfall im
des Gehirns der Risiken Platzierung des Shunts und Krankenhaus/
vorgesehen. des Verschleierung der transitorischer
Shunteinsatzes | arteriellen Anatomie im ischdmischer Attacke
bei Patienten, distalen Bereich der Carotis- und Schlaganfall im
die keine Endarteriektomie!? Krankenhaus/Tod im
Shuntplatzie- Krankenhaus bei
rung selektivem Shunting
bendtigen im Vergleich zu
keinem Shunting oder
routineméBigen
Shunt.”
RoutineméBiges Shunting | Ein Shunt ist bei Vermeidung Mit der Anwendung des Zwei-Wege-Shunts
Endarterektomie- vorilibergehen- | Shunts verbundene Risiken (dhnlich) vs. Drei-
verfahren als der wie: Embolie von Wege-Shunts
temporérer Ductus | himodynami- | atheromatdsen Ablagerungen (dquivalent):
zwischen der A. scher oder Luft durch den Shunt, - Kiirzere
carotis communis | neurologischer | mechanische Verletzung der Klemmzeiten fiir

distalen Arteria carotis
interna wéihrend der
Platzierung des Shunts und
Verschleierung der
arteriellen Anatomie im
distalen Bereich der Carotis-
Endarteriektomie!'?

den Zwei-Wege-
Shunt.* Héhere
MCAV wihrend
des Shunts und
hohere
Wiederherstel-
lungsrate des
MCAV auf das
préoperative
Niveau, aber
erhdhte Inzidenz
langerer
Embolisationsepi-
soden nach der
Shuntentfernung
fiir den Zwei-
Wege-Shunt.?

- Bei den folgenden
Ergebnissen
bestehen keine
signifikanten
Unterschiede:
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Behandlungsalternative/
Geriite- oder Geritetyp

Beschreibung

Vorteile/ Nachteile/Einschrinkungen/
Nutzen Risiken

Sicherheit und
Leistungsergebnisse

Einfaches
Einfiihren,
postoperative
thrombotische
Komplikationen,
postoperative
Intimalappen,
Abnahme der
regionalen
Sauerstoffsittigung,
verlédngerte
Embolisationsepi-
soden nach
Einflihrung des
Shunts,
Schlaganfall oder
Mortalitéit.*$

- Keine signifikanten

Unterschiede bei der
Dauer der Klemme
oder der Dauer des
Krankenhausaufent-
halts zwischen
shunting
(einschlieBlich Shunt
mit dem
gleichwertigen
Produkt) und keinem
Shunting, !>

Keine signifikanten
Unterschiede in der
Inzidenz von
postoperativen
Schlaganfallen/
transitorischer
ischamischer Attacke,
Mortalitédt 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,
Mortalitét oder
anderen
unerwiinschten
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Geriite- oder Geritetyp

Behandlungsalternative/ | Beschreibung

Vorteile/
Nutzen

Nachteile/Einschrinkungen/| Sicherheit und
Risiken Leistungsergebnisse

Ereignissen zwischen
keinem Shunt,
selektiven Shunt und
routinemafigen
Shunt. 3568

- Hohere Rate von
Schlaganfallen/Tod
im Krankenhaus bei
Routine-Shunts im
Vergleich zu keinem
Shunting.”

- Kein eindeutiger
Unterschied in den
Ergebnissen, wie
30-Tage-Morbiditét
und -Mortalitét,
zwischen
routineméfBigen und
selektiven Shunts.%8

7.0 Empfohlenes Profil und Schulung fiir Benutzer:
Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit kardiovaskuléren
Operationsverfahren unter Einbeziehung der A. carotis griindlich vertraut sind.

8.0 Verweis auf alle harmonisierten Normen und angewandten CS

Standardreferenz: Revisionsjahr

ASTM F1980-21

EN ISO 10993-1:2018
ENISO 10993-4:2017
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-7:2008
EN ISO 10993-10:2023
EN ISO 10993-11:2018
ENISO 10993-17:2009
EN ISO 10993-18:2020
ENISO 11135:2014
ENISO 11607-1:2019
ENISO 11607-2:2019
ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 11737-2:2020

EN ISO 13485:2016

Rev. C

Standardtitel

Standardhandbuch fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen und
Medizinprodukten

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 1: Bewertung und Priifung im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses

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

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 5: In-vitro-Zytotoxizitét

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstinde
Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 10: Tests auf Uberempfindlichkeit der Haut
Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 11: Tests auf systemische Toxizitdt
Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 17: Festlegung zuldssiger Grenzwerte fiir
auswaschbare Stoffe

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische Charakterisierung von
Medizinproduktematerialien innerhalb eines Risikomanagementprozesses

Sterilisation von Produkten im Gesundheitswesen — Ethylenoxid — Anforderungen an die
Entwicklung, Validierung und Routinekontrolle eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
Verpackungen fiir endsterilisierte Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

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

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Methoden — Teil 1:
Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Methoden — Teil 2:
Sterilitétstests, die bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsprozesses durchgefiihrt werden

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
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EN ISO 14155:2020 Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

EN ISO 14644-1:2015 Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit nach
Partikelkonzentration

EN ISO 14971:2019 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

EN ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte — Zu verwendende Symbole mit Informationen vom Hersteller —Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

EN ISO 20417:2021 Medizinprodukte — Vom Hersteller von bereitgestellte Informationen

IEC 62366-1:2015 Amd1:2020 Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung des Usability Engineering auf
Medizinprodukte

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017 Intravaskuldre Katheter — Sterile Katheter und Einmalkatheter — Teil 1: Allgemeine

Anforderungen — Anderungsantrag 1

9.0 Revisionsverlauf
SSCp Ausstellungs Anderungsbeschreibung Von der benannten Stelle validierte Revision
Revision Zahl datum
A 21. Mirz 2022 | Erste Veroffentlichung OJa
Validierungssprache: Englisch
[ONein (gilt nur fiir implantierbare Gerite der
Klasse Ila oder einige implantierbare 1Ib (MDR,
Artikel 52 (4) 2. Absatz) fiir die der SSCP noch
nicht von der Benannten Stelle validiert ist)
B 05. Mai 2023 Gemal BS Feedback OJa
aktualisiert: Patientenabschnitt Validiemngssprache: Eng]isch
entfernt, Zweck und O Nein
Indikationen aktualisiert,
Modellnummern/GTINS
aktualisiert, Risiken, Literatur
C 19. Juli 2023 Aktualisierte OJa
Patientenpopulation, Validierungssprache: Englisch
Standards, klinischer Nutzen O Nein
D 11. Januar 2024 | Jahrliche Aktualisierung OJa
Validierungssprache: Englisch
O Nein
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