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Identificazione del dispositivo e informazioni generali

i)  Numero del documento: MS-0074
if) Nomi commerciali dei dispositivi: Shunt carotideo Pruitt F3®

iii) Nome e indirizzo del produttore:

Nome legale del produttore: | LeMaitre Vascular, Inc.

Indirizzo:

63 Second Avenue, Burlington (USA) 01803,
Stati Uniti

iv) SRN (RRN): US-MF-000016778

v) UDI-DI di base: 08406631F3ShuntTP

vi) Codici articolo, descrizioni e UDI di base del dispositivo

GTIN-14 (UDI) Numero articolo | Descrizione articolo

00840663101191 2011-10 Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 10 F
00840663101276 2011-12 Shunt carotideo interno Pruitt F3 senza portaa T 10 F
00840663101221 2012-11 Shunt carotideo esterno Pruitt F3 senza portaa T 9 F
00840663101207 2012-12 Shunt carotideo interno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663101313 2012-13 Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663101313 2012-13 Shunt carotideo interno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663101320 2013-10 Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 8 F
00840663110698 2011-10M Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 10 F
00840663110704 2011-12M Shunt carotideo interno Pruitt F3 senza portaa T 10 F
00840663110711 2012-11M Shunt carotideo esterno Pruitt F3 senza portaa T 9 F
00840663110728 2012-12M Shunt carotideo interno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663110735 2012-13M Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663110742 2012-13M Shunt carotideo interno Pruitt F3 con portaa T 9 F
00840663110759 2013-10M Shunt carotideo esterno Pruitt F3 con portaa T 8 F

vii) Descrizione della nomenclatura del dispositivo medico
Codice GMDN / Descrizione: 47113/shunt arteria carotidea
Codice UMDNS / Descrizione: 17-797 / Shunt, arteria carotidea
Codice EMDN / Descrizione: 47113/shunt arteria carotidea

viii) Classe del dispositivo

Nome del produttore

Classificazione

MDR Regola

Shunt carotideo Pruitt F3 11 7

iX) Anno in cui é stato rilasciato il primo certificato (CE) relativo al dispositivo

Nome dispositivo

Data del marchio CE iniziale | Data del 510(k)

Shunt carotideo Pruitt F3 | 14 maggio 2010 27 maggio 2005 (K051067)
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X) Rappresentante autorizzato, se applicabile; nome e SRN

Rappresentante autorizzato | Tobias Malcharczik

per ’UE LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843, Sulzbach/Ts
Germania

SRN (RRN): DE-AR-000013539

xi) 11 nome del NB (I’NB che convalidera I’SSCP) e il numero di identificazione unico
del NB
BSI Group The Netherlands B.V.
Numero di identificazione: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Paesi Bassi

2.0 Uso previsto del dispositivo
)] Uso previsto: gli shunt carotidei Pruitt F3 sono destinati a fungere da condotto temporaneo
per permettere il flusso di sangue tra le arterie carotidee comune e interna durante gli
interventi di endoarteriectomia.

i) Indicazione/i e popolazione/i target
. Indicazione: gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per facilitare la procedura
di endoarteriectomia carotidea per il trattamento dell’arteriopatia carotidea.
. Popolazione target: il prodotto € creato per pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia

sottoposti a endoarteriectomia carotidea.

iii)  Controindicazioni e/o limitazioni
. Lo shunt & un dispositivo temporaneo e non deve essere impiantato.
. L utilizzo dello shunt non ¢ indicato per I’embolectomia, la trombectomia o nella
dilatazione vascolare.

3.0 Descrizione del dispositivo
)] Descrizione del dispositivo

Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono utilizzati come condotti temporanei per permettere il flusso di
sangue tra le arterie carotidee comune e interna durante gli interventi di endoarteriectomia.

Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
risterilizzare, ricondizionare e/o riconfezionare. | dispositivi non sono impiantabili e sono destinati
all’uso a breve termine (>60 minuti - 30 giorni). Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per I’uso
come shunt carotideo durante le endoarteriectomie. 1l completamento di queste procedure richiede
circa 1-2 ore. Gli shunt vengono rimossi come parte della procedura e gettati. Non contengono
sostanze medicinali, tessuti 0 emocomponenti.

Gli Shunt carotidei Pruitt F3 (vedere Tabella seguente) sono dispositivi a piu lumi dotati di
palloncini alle due estremita distale (carotide interna) e prossimale (carotide comune) dello shunt.
Quando i palloncini si gonfiano separatamente, fungono da meccanismo di stabilizzazione e
mantengono in posizione lo shunt, se posizionato tra |I’arteria carotide comune e interna. Il lume di
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gonfiaggio viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare i palloncini, mentre il lume principale funge da
condotto tra le arterie carotidee comune e interna. Gli shunt presentano caratteristiche che aiutano
I’utente nell’inserimento e nel gonfiamento dei palloncini. Il percorso di gonfiaggio del palloncino
prossimale (carotide comune) é codificato dal colore, dove la soluzione salina viene iniettata
attraverso il rubinetto blu, attraverso il lume blu e dentro il palloncino per la carotide comune dello
stesso colore. Allo stesso modo, per gonfiare il palloncino distale (carotide interna), viene iniettata
soluzione fisiologica sterile dal rubinetto di arresto bianco, attraverso il lume bianco e nel
palloncino carotideo interno bianco. Le indicazioni di profondita poste sul corpo dello shunt
servono da riferimento durante I’inserimento.

Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono disponibili in configurazione interna o esterna. Gli shunt sono
disponibili con o0 senza una porta a T con un rubinetto di arresto rosso, che € collegato al lume
principale e fornisce un punto di accesso al flusso sanguigno durante la procedura.

Il corpo dello shunt, i bracci di gonfiaggio e il braccio con porta a T nello shunt carotideo Pruitt F3
(vedi immagine sottostante) sono in poliuretano, mentre i palloncini dello shunt carotideo Pruitt F3
sono in lattice. Inoltre, lo shunt carotideo Pruitt F3 include un palloncino di sicurezza esterno
situato sul braccio di gonfiaggio che conduce al palloncino distale (carotide interna). Questo
palloncino funge da meccanismo per alleviare la pressione sul palloncino carotideo interno nel caso
in cui si gonfia al di sopra delle dimensioni e della pressione ottimali, riducendo cosi la possibilita
di gonfiaggio eccessivo del palloncino e danni al vaso. Il manicotto del palloncino di sicurezza
esterno € giallo per aumentarne la visibilita.

Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per I’uso come shunt carotideo durante le endoarteriectomie.
Il completamento di queste procedure richiede circa 1-2 ore. Gli shunt vengono rimossi come parte
della procedura e gettati. Poiché gli shunt carotidei Pruitt F3 non sono indicati per I’ impianto, piuttosto
come dispositivi per uso temporaneo, la durata del dispositivo & impostata su 3 ore.
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Immagine dello Shunt carotideo Pruitt F3

i) Generazioni precedenti: i dispositivi sono prodotti maturi attualmente sul mercato per uno
scopo previsto consolidato. Sono stati sviluppati da cambiamenti incrementali. Lo shunt
carotideo Pruitt F3® é basato sullo shunt carotideo Pruitt-Inahara® precedente. Non
esistono nuove caratteristiche, indicazioni o popolazioni target per lo shunt carotideo Pruitt
F3® rispetto allo shunt carotideo Pruitt-Inahara®. Tuttavia, rispetto al dispositivo
predecessore sono state fatte le seguenti affermazioni relative allo shunt carotideo
Pruitt F3®, che potrebbero influire sulla sicurezza e sulle prestazioni:
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—  Maggiore flessibilita
—  Migliore resistenza agli in attorcigliamenti
—  Portata aumentata

Inoltre, sono state apportate modifiche minori al dispositivo precedente per offrire
all’utente/pazienti vantaggi incrementali basati sul feedback dei clienti. Questi includono:

—  Codifica a colori per chiarire il percorso di gonfiaggio che conduce al palloncino
comune

— Un manicotto di sicurezza giallo per attirare I’attenzione e garantire 1’uso corretto
del palloncino di sicurezza

—  Separatori a rubinetto per evitare che i rubinetti di arresto si aggroviglino

—  Marcature di profondita per indicare la lunghezza di inserimento nell’arteria carotidea

iii)  Descrizione di tutti gli accessori destinati all’uso in combinazione con il dispositivo: Gli
shunt carotidei Pruitt F3 sono forniti con siringhe da 3 cc utilizzate per il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio dei palloncini.

iv)  Descrizione di tutti gli altri dispositivi e prodotti che sono destinati a essere utilizzati in
combinazione con il dispositivo: nessun altro dispositivo o prodotto & destinato a essere
utilizzato in combinazione con questo dispositivo.

4.0 Rischi e avvertenze
i. Avvertenze
Shunt carotideo Pruitt F3

— Non riusare. Non risterilizzare. Prodotto monouso.

— Non usare aria, né altro gas, per gonfiare i palloncini. Gonfiare i palloncini con
soluzione sterile salina.

— Non gonfiare il palloncino della carotide interna piu del volume necessario per
ostruire il flusso di sangue nell’arteria carotide interna. NON SUPERARE la
capacita massima di liquido del palloncino (palloncino carotideo comune: 1,5 ml,
palloncino carotideo interno: 0,25 ml).

— Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici. Una placca
calcificata tagliente puo causare la lacerazione dell’arteria o la rottura del
palloncino. Nel valutare i rischi insiti in ogni procedura di endoarteriectomia,
considerare la possibilita di rottura del palloncino.

— Prima di rimuovere lo shunt, sgonfiare i palloncini. Non esercitare forza eccessiva
nell’introduzione o nel ritiro dello shunt, se si avverte una resistenza.

ii. Precauzioni
Shunt carotideo Pruitt F3

— Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell’uso e non utilizzare se la
confezione o lo shunt appaiono danneggiati.

— Lo shunt deve essere usato solo da medici qualificati, che abbiano maturato una
completa dimestichezza con i procedimenti chirurgici che interessano I’arteria carotide.

— Provare lo shunt prima dell’uso nel paziente. in conformita con la procedura di
collaudo, per verificare che il lume sia privo di ostruzioni e i palloncini funzionino.
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— Aspirare i palloncini prima del gonfiaggio.

— Inserire il palloncino carotideo interno nell’arteria carotide interna e il palloncino
carotideo comune nell’arteria carotide comune.

— Se lo shunt non & mantenuto correttamente in posizione dai palloncini di
stabilizzazione, potrebbe migrare nell’arteria carotide interna e causare un eventuale
abrasione all’intima carotidea.

— Evitare un’esposizione prolungata o eccessiva alla luce fluorescente, al calore, alla
luce solare o alle esalazioni chimiche, in modo da ridurre il deterioramento del
palloncino. Una manipolazione eccessiva durante I’inserimento e/o la presenza di
placca o di altri depositi nel vaso sanguigno, possono danneggiare il palloncino e
accrescerne la probabilita di rottura.

— Non utilizzare mai strumenti per afferrare il palloncino onde evitare di danneggiare
il lattice.

— Collegare saldamente la siringa con il mozzo per evitare I’introduzione di aria.

— Dopo I’uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico.
Utilizzare e smaltire il prodotto in conformita con le prassi mediche approvate e le
leggi/i regolamenti locali, statali e federali applicabili.

iii)  Rischi residui ed effetti indesiderati

Riepilogo dei rischi residui per il dispositivo in valutazione

Eventi avversi Tasso | punto temporale Fonte da CER

Aneurismi 0-9% | 0-30 giorni DUE

Dissezione dell’arteria - - Non refertato

Spasmo arterioso - - Non refertato

Trombosi arteriosa - - Non refertato

Embolizzazione da coaguli, placca - - Non refertato

arteriosclerotica o aria

Emorragia <0,3% | NR Reclami PMS

Ipertensione o ipotensione - - Non refertato

Infezione 0-7% | 6 mesi SOTA

Rottura dell’intima - - Non refertato

Complicanze neurologiche - - Non refertato

Ictus 0-9% | Postoperatorio — Antusevas, 2023; Grillo 2022;
7 mesi In¢idira, 2020; DUE

Attacco ischemico transitorio 4% NR Inéitra, 2020; DUE

Perforazione e lacerazione del vaso - - Non refertato

iv)  Altri aspetti pertinenti della sicurezza, incluso un riepilogo di qualsiasi azione correttiva
di sicurezza sul campo (FSCA, incluso FSN) se applicabile
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Vendite complessive di dispositivi, reclami e tassi di reclamo (reclami/unita vendute) all’anno
Dispositivo Modello | 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Totale

Shunt carotideo esterno | 2013-10 | 5.960 6.302 5.708 6.505 7.222 5.463 37.160

Pruitt 3 201210 | 16.990 | 18596 | 15.120 | 15768 | 17.127 | 12.411 | 96.012
2012-11 | 614 651 445 440 400 | 342 2.892
2011-10 | 613 762 602 838 897 | 495 4.207
Shunt carotideo interno | 2012-12 | 2.079 | 2204 | 1.832 | 1900 |2146 |1458 | 11.619
Pruitt F3 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1.041
2011-12 | 131 246 129 286 337 | 119 1.248
Totale 27569 |30.199 |24.854 |27.030 |29.201 |21.217 | 154.179

*fino a settembre

I reclami per anno sono riassunti nella tabella seguente:

Dispositivo Modello 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Totale
(gen-set)
N°|Tasso |N° |Tasso |N° |[Tasso |[N° |Tasso N° |[Tasso |N° |Tasso |N° |Tasso
Shunt 201310 (10 |0,168% |20 |0317% |20 [0350% |5 |0077% |11 |0,152% |15 |0275% |68 |0,183%
Z:tr::r']ieo 201210 | 47| 0277% | 28 |0151% |28 |0.185% |40 |0254% |22 |0.128% |39 |0314% | 212 | 0.221%
PruittF3  [2012-11 |0 |0000% |2 |0307% |2 |0449% |0 |0000% |4 |1000% |1 |0292% |8 |0277%
201110 [0 |0000% |2 |0262% |2 [0332% |1 |0119% |0 |0,000% |2 |0404% |5 |0,119%
Shunt 201212 (3 |0144% |3 |0136% |3 [0164% |0 |0000% |3 |0,140% |0 |0000% |10 |0,086%
fﬁ{;ﬂgeo 201213 [1 |0402% [0 |0000% |0 [0000% |0 |0000% |0 |0,000% |0 |0000% |1 |0,096%
PruittF3  [2011-12 |0 |0000% |0 |0,000% |0 |0000% |0 |0000% |0 |0000% |0 |0,000% |0 |0,000%
Sconosciuto 0 |3 - 10 - 0 - 1 - 2 - |2 - 8
Totale 74 [0268% | 64 |0212% |64 |0258%|53 [0,196% |45 |0,154% |63 |0297% |348 | 0,202%

Dal 1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023, sono stati 312 i reclami associati ai dispositivi in
oggetto e un totale di 154.179 dispositivi venduti, per un tasso di reclami cumulativi
complessivo dello 0,202%. | piu elevati tassi di reclamo erano dovuti alla perdita al rubinetto
di arresto (0,046%), al palloncino non sgonfiato (0,029%) e al foro nel palloncino (0,023%).
Durante questo periodo sono state 213 le segnalazioni FDA MAUDE, 1 decesso non
attribuibile al dispositivo in questione, 17 lesioni e 195 malfunzionamenti.
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Durante il periodo di rendicontazione dal 1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023, sono state
aperte 3 CAPA per il Pruitt F3. Tutte le CAPA sono state chiuse correttamente. C’¢ stato 1
richiamo, correlato alle confezioni di shunt F3 contenenti uno shunt interno piuttosto che lo
shunt esterno specificato sulle etichette, che é stato chiuso nel 2020. Non vi sono stati reclami
relativi all’accessorio per siringa.

Azioni correttive e preventive:
La tabella seguente elenca le CAPA relative alla sicurezza e alle prestazioni dei dispositivi in
oggetto che sono stati aperte dal 1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023, sono presenti 3 CAPA.
La CAPA 2022-003 ¢ stata avviata a causa dell’elevato tasso di reclami associati a una siringa
fornita dal fornitore. Le azioni correttive sono state identificate e vengono affrontate.

Tabella 4-1: Riepilogo CAPA
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CAPA # | Dispositivo | Motivo dell’inizio Stato

2018-035 | F3 Shunt confezionato con interno vs esterno. Chiusa il 19 dicembre 2019

2019-027 | F3 Perdita dello shunt. Chiusa il 17 agosto 2021

2022-003 | F3 Si sono verificati 4 reclami relativi alle siringhe negli | Chiusa il 14 marzo 2022
ultimi 6 mesi.

Richiami e azioni correttive di sicurezza sul campo (FSCA)
1 FSCA/richiamo ¢ stato avviato per i dispositivi in questione o dispositivo equivalente dal
1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023. La tabella seguente fornisce un riepilogo di ogni
FSCA/richiamo. Le azioni correttive intraprese sono riassunte nella tabella sottostante. Questi
richiami sono stati chiusi.

Tabella 4-2: riepilogo azione correttiva di sicurezza sul campo/richiamo

Data di inizio | Descrizione Azione correttiva Stato (data di
chiusura)

20 luglio 2018 | Le confezioni di shunt F3 contengono uno shunt interno | CAPA 2018-035 3 gennaio 2020
piuttosto che lo shunt esterno specificato sulle etichette.

5.0 Riepilogo della valutazione clinica e del follow-up clinico post-commercializzazione (PMCF)
)] Riepilogo dei dati clinici relativi al dispositivo equivalente, se applicabile: N/D

i) Riepilogo dei dati clinici delle indagini condotte sul dispositivo prima della
marcatura CE, se applicabile (dati precedenti al maggio 2010)
| dati disponibili prima della marcatura CE sono stati condotti sul dispositivo equivalente
predecessore, lo shunt carotideo Pruitt-Inahara.
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iii)  Riepilogo dei dati clinici provenienti da altre fonti, se applicabile
Riepilogo della letteratura inclusa (dal 1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023)

Revisione CER/ tempistica Avrticoli inclusi
CER-0013, Rev. 15 Antugevas, 2023
dal 1 febbraio 2022 al 27 ottobre 2023 Grillo, 20225
CER-0013, Rev. 12 Ingitira, 20205

dal 1° gennaio 2020 al 2 febbraio 2022

CER-0013, Rev. 09 Nessun nuovo articolo identificato
dal 1° gennaio 2018 al 6 agosto 2020

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018%
Fino al 26 novembre 2018

IV)  Unasintesi generale delle prestazioni cliniche e della sicurezza
Prestazione

| test di verifica e convalida hanno dimostrato che lo shunt carotideo Pruitt F3 soddisfa le specifiche e gli
standard industriali e normativi applicabili. Ha inoltre superato tutti i test di biocompatibilita, compresi
citotossicita, emolisi, sensibilizzazione, tossicita intracutanea e tossicita sistemica, secondo 1SO 10993-1.

Lo studio sull’usabilita ha dimostrato che il 100% (33/33) degli utenti era “soddisfatto” o “molto
soddisfatto” dell’applicazione di successo dello shunt carotideo Pruitt F3. 1l consenso generale ¢ stato che
i dispositivi Pruitt F3 sono sicuri e facili da usare e hanno portato a risultati favorevoli. Questo studio
condotto dal sondaggio mostra che il dispositivo & sicuro, efficace, funziona come previsto ed € ben
apprezzato dagli utenti finali.

I benefici clinici e i risultati prestazionali riportati nella letteratura clinica per il dispositivo in valutazione,
relativi ai benchmark dello stato dell’arte, sono riportati nella tabella seguente.

Tutti gli studi hanno dimostrato il 100% di successo tecnico (ovvero il posizionamento riuscito dello shunt
carotideo Pruitt F3 senza complicanze o difetti tecnici) e hanno soddisfatto i criteri di accettazione.
Non sono stati riportati studi sull’inversione delle modifiche EEG intraoperatorie dopo il posizionamento
dello shunt.

Due studi su un totale di 26 pazienti trattati con shunt carotideo Pruitt F3 hanno dimostrato tassi di
sopravvivenza del 100% e hanno soddisfatto i criteri di accettazione. Uno studio non ha soddisfatto i criteri
di accettazione; tuttavia, questa popolazione comprendeva i pazienti sia con che senza shunt carotideo Pruitt
F3 e non specificava quanti pazienti che avevano applicato lo shunt erano sopravvissuti.>®

Uno su tre studi ha soddisfatto i criteri di accettazione per la liberta da ictus e due no. In uno studio, la
popolazione comprendeva pazienti con e senza shunt carotideo Pruitt F3 senza specificare quanti di
ciascuno fosse nella popolazione totale, ma riportava numeri uguali di pazienti che soffrivano di ictus
postoperatorio con (n=6) e senza (n=6) shunt.>® Un altro studio ha riportato un tasso del 96% di assenza da
attacco ischemico transitorio e ictus minore, ma questo rappresentava un singolo paziente che ha subito
ictus da una popolazione che & stata selettivamente deviata a causa della bassa pressione del moncone.®!
La bassa pressione del moncone € un predittore significativo dell’ictus ischemico, pertanto & probabile che
guesto singolo caso sia dovuto a fattori preoperatori e non sia attribuito al dispositivo in questione.
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Riepilogo delle prestazioni del dispositivo e dei benefici clinici dello shunt carotideo Pruitt F3

Risultato Shunt carotideo Benchmark Commenti
Pruitt F3

Successo 100% (1/1)% >98,4% Tutti gli studi hanno soddisfatto i criteri di accettazione e hanno

tecnico dimostrato il 100% di successo tecnico (ovvero il posizionamento

riuscito dello shunt carotideo Pruitt F3 senza complicanze o difetti
100% (25/25)5t tecnici).

Modifiche EEG | Non refertato >95,8% Non erano disponibili dati sulle modifiche EEG dopo il posizionamento

dello shunt carotideo Pruitt F3.

Sopravvivenza | 95,5% di >98,8% Due studi su un totale di 26 pazienti trattati con shunt carotideo Pruitt
sopravvivenza perioperatorio | F3 hanno dimostrato tassi di sopravvivenza del 100%. Uno studio non
precoce >99.7% in ha soddisfatto i criteri di accettazione; tuttavia, questa popolazione
(128/134*)% ospedale comprendeva i pazienti sia con che senza shunt carotideo Pruitt F3 e

- non specificava quanti pazienti che avevano applicato lo shunt erano
Sopravvivenza del | >99,4% a ico(iti 53

. sopravvissuti.

100% (1/1) a 2 settimane
7 mesi®* >99,0% a
100% di 30 giorni
sopravvivenza
(25/25) a
30 giorni®*

Assenza di 91% (122/134%*) >98,4% Due studi su tre non hanno soddisfatto i criteri di accettazione. In uno

ictus assenza precoce perioperatorio | studio, la popolazione comprendeva pazienti con e senza shunt
da ictus®® >97.9% in carotideo Pruitt F3 senza specificare quanti di ciascuno fosse nella
100% (1/1) ospedale popolazione totale, ma riportava numeri uguali di pazienti che

. soffrivano di ictus postoperatorio con (n=6) e senza (n=6) shunt.%®
assenza da ictus a 299.3%a Un altro studio ha riportato un tasso del 96% di assenza da attacco
7 mesi®* 2 settimane . : Lo .
ischemico transitorio e ictus minore, ma questo rappresentava un
96% (24/25) di >97,4% a singolo paziente che ha subito ictus da una popolazione che ¢ stata
assenza daictusa | 30 giorni selettivamente deviata a causa della bassa pressione del moncone.5*
30 giornis! La bassa pressione del moncone € un predittore significativo
dell’ictus ischemico, pertanto e probabile che questo singolo caso sia
dovuto a fattori preoperatori e non sia attribuito al dispositivo in
questione.
Sicurezza

| test di verifica e convalida hanno dimostrato che lo shunt carotideo Pruitt F3 soddisfa le specifiche e gli
standard industriali e normativi applicabili. Ha inoltre superato tutti i test di biocompatibilita, compresi
citotossicita, emolisi, sensibilizzazione, tossicita intracutanea e tossicita sistemica, secondo 1SO 10993-1.

Lo studio sull’usabilita ha dimostrato che il 100% (33/33) degli utenti era “soddisfatto” o “molto
soddisfatto” dell’applicazione di successo dello shunt carotideo Pruitt F3. 1l consenso generale € stato che
i dispositivi Pruitt F3 sono sicuri e facili da usare e hanno portato a risultati favorevoli. Questo studio
condotto dal sondaggio mostra che il dispositivo é sicuro, efficace, funziona come previsto ed € ben
apprezzato dagli utenti finali.

| risultati della sicurezza e gli eventi avversi riportati nella letteratura clinica per il dispositivo in
valutazione, relativi ai benchmark dello stato dell’arte, sono riportati nella tabella seguente.
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Due studi su un totale di 26 pazienti trattati con shunt carotideo Pruitt F3 hanno dimostrato tassi di mortalita
del 0%. Uno studio non ha soddisfatto i criteri di accettazione; tuttavia, questa popolazione comprendeva i
pazienti sia con che senza shunt carotideo Pruitt F3 e non specificava quanti pazienti che avevano applicato
lo shunt erano deceduti.

Nessuno studio ha riportato complicanze della ferita associate allo shunt carotideo Pruitt F3. Tutti gli studi
soddisfavano i criteri di accettazione per le complicanze, comprese emorragia e SSI.

Due studi non hanno soddisfatto i criteri di accettazione per il tasso d’ictus. In uno studio, la popolazione
comprendeva pazienti con e senza shunt carotideo Pruitt F3 senza specificare quanti di ciascuno fossero
nella popolazione totale, ma riportava numeri uguali di pazienti che soffrivano di ictus postoperatorio con
(n=6) e senza (n=6) shunt. Un altro studio ha riportato un tasso di attacco ischemico transitorio superiore
ai criteri di accettazione, ma questa percentuale rappresenta un singolo paziente da una popolazione a cui &
stato selettivamente applicato lo shunt a causa della bassa pressione del moncone, che & un predittore
significativo dell’ictus ischemico. Pertanto, I’elevata incidenza di ictus & probabilmente dovuta a fattori
preoperatori e non é attribuita al dispositivo in questione.

Due studi non hanno riportato complicanze cardiovascolari nei pazienti con shunt carotideo Pruitt F3 e
soddisfavano i criteri di accettazione. Il terzo studio ha riportato tassi elevati di complicanze cardiovascolari
in una popolazione che comprendeva pazienti con e senza shunt carotideo Pruitt F3.

Il tasso di reclamo complessivo dimostrato attraverso i dati PMS é stato basso (0,202%) per il periodo dal
1° gennaio 2018 al 30 settembre 2023. La frequenza osservata dei rischi residui per i dispositivi oggetto di
valutazione rispetto alla letteratura clinica all’avanguardia € riportata nella tabella seguente.

Riepilogo dei rischi residui per il dispositivo in valutazione
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Rischio Shunt carotideo | Shunt carotideo Pruitt F3 | Benchmark Commento

residuo Pruitt F3 (reclami/vigilanza)
(letteratura
clinica)

Mortalita 4,5% (6/134*) 1 MDR per decesso del <1,2% Due studi hanno dimostrato tassi di mortalita dello
mortalita paziente (tasso di reclamo | perioperatorio 0%, e i dati PMS hanno indicato un tasso di
precoce® 0,0006), ma confermato <0,3% in ospedale mortalita dello 0,0006% in base alle unita vendute.
0% (0/1) non co.rrelato all’uso del <0.6% a2 Uno stydio non hg soddisfatto i criteril di
mortalita a dispositivo ;et’timane accettazione; _ tutt_awa}, _ questa  popolazione
7 mesi®* | comprendeva i pazienti sia con che senza shunt

— <1,0% a 30 giorni | carotideo Pruitt F3 e non specificava quanti
ggzr(tg;lzt;)d:“() pazienti che avevano applicato lo shunt erano
e deceduti.>®
30 giorni®*

Complicanze Nessuna refertata | 2 MDR per la perdita <0,3% con Nessuno studio ha riportato complicanze della

della ferita ematica e 2 MDR per emorragia/grave ferita associate allo shunt carotideo Pruitt F3.

emorragia/ sanguinamento Tutti gli studi soddisfavano i criteri di accettazione

sanguinamento (tasso di <0,6% con SSI per le complicanze, comprese emorragia e SSI.

reclami dello 0,003%) Untotale di 4 MDR indicava complicanze
emorragiche e nessuna indicava un’infezione o
altre complicanze della ferita.

Restenosi Nessuna refertata | 0 MDR <0,3% Non sono stati riportati casi di restenosi nella

letteratura clinica o nei dati PMS.

Trombosi Nessuna refertata | 0 MDR <0,2% Non sono stati riportati casi di trombosi nella

letteratura clinica o nei dati PMS.

Embolia Nessuna refertata | 0 MDR <0,3% Non sono stati riportati casi di embolia nella

letteratura clinica o nei dati PMS.

Rev. C




Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

‘v LeMaitre Shunt carotideo Pruitt F3® Pagina 11di18
Rischio Shunt carotideo | Shunt carotideo Pruitt F3 | Benchmark Commento
residuo Pruitt F3 (reclami/vigilanza)
(letteratura
clinica)
Ictus 9% (12/134*) 2 MDR per ictus <1,6% I dati relativi alla PMS hanno inidcato una bassa
ictus precoce® emorragico e 1 MDR per perioperatorio percentuale di ictus che soddisfa i criteri di
ictus ischemico (tasso di <2,1% in ospedale | accettazione. Tuttavia, due studi clinici su tre non
0% (0/1) ictus a reclamo dello 0,002%) <0.7% a hanno soddisfatto i criteri di accettazione. In uno
7 mesi®* !0 studio, la popolazione comprendeva pazienti con e
2 settimane . . o
senza shunt carotideo Pruitt F3 senza specificare
4% (1/25) attacco <2,6% a 30 giorni | guanti di ciascuno fosse nella popolazione totale,
ischemico ma riportava numeri uguali di pazienti che
transitorio a soffrivano di ictus postoperatorio con (n=6) e senza
30 giorni®* (n=6) shunt.>® Un altro studio ha riportato un tasso
di attacco ischemico transitorio superiore ai criteri
di accettazione, ma questa percentuale rappresenta
un singolo paziente da una popolazione a cui &
stato selettivamente applicato uno shunt a causa
della bassa pressione del moncone, che € un
predittore significativo dell’ictus ischemico.5!
Pertanto é probabile che I’alta incidenza d’ictus sia
dovuta a fattori preoperatori e non sia attribuito al
dispositivo in questione.
Complicanze 1,5% (2/134%*) 1 MDR per ischemia (tasso | <1,7% Due studi non hanno riportato complicanze
cardiovascolari | infarto di reclami dello 0,0006%) perioperatorio cardiovascolari nei pazienti con shunt carotideo
miocardico <0,5% in ospedale | Pruitt F3 e soddisfavano i criteri di accettazione.
precoce® . Il terzo studio ha riportato tassi elevati di
<0,3% 2 settimane . . .. .
6% (8/134%) ~1.9% 2 30 siomi complicanze cardlovasgola_rl in una popolazione
shock cardiogeno shy70asUgloml | che comprendeva pazienti con e senza shunt
precocess carotideo Pruitt F3.53
17,9% (24/134%)
aritmia precoce®®
0% (0/1)
complicanze

cardiovascolari a
7 mesi®

0% (0/25) infarto
miocardico a
30 giorni®*

v)
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Follow-up clinico post-immissione in corso o pianificato
Il produttore conduce la PMS continua del dispositivo soggetto in conformita alle procedure
interne (SOP28-002, SOP14-001 e SOP14-002), al piano PMS (MS-0064, Rev. D), e il
piano PMCF (PMCF012 Rev. D) Le attivita PMCF in corso comprendono una revisione
sistematica annuale della letteratura, un sondaggio per I’utente finale e un registro
retrospettivo dei pazienti per raccogliere dati sulla sicurezza e le prestazioni a lungo termine
per i dispositivi in valutazione.

- SOP08-005, Azione correttiva sul campo

- SOP14-001, Azione correttiva e preventiva
- SOP14-002, Gestione dei reclami
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SOP14-008, Analisi delle procedure relative ai dati (Report delle tendenze)
SOP24-002, Analisi dei modi e degli effetti dei guasti
SOP24-003, Gestione del rischio

SOP28-001, Sorveglianza del mercato

SOP28-002, Piano di sorveglianza post-commercializzazione
SOP30-045, Valutazione clinica
SOP35-012, Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
SOP35-013, Follow-up clinico post-commercializzazione

Inoltre, é previsto I’inizio dello studio PMCF (F3-18-001) nel primo trimestre del 2025,
come da piano PMCF #PMCF012. Questo studio sara un’analisi retrospettiva dei dati dei
pazienti per valutare le prestazioni e il profilo di sicurezza dei dispositivi del soggetto
durante le procedure di endoarteriectomia carotidea. Gli obiettivi dello studio sono
confermare le prestazioni previste di questi dispositivi, identificare gli effetti collaterali
precedentemente sconosciuti e monitorare gli effetti collaterali e le controindicazioni
identificati, identificare e analizzare i rischi emergenti sulla base di prove fattuali e garantire
la continua accettabilita del rapporto rischi/benefici. Gli endpoint finali dello studio verranno
determinati da un gruppo di esperti clinici e dell’area per garantire che vengano acquisiti i
dati appropriati per confermare le dichiarazioni del produttore.

6.0 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche:
Alternativa di | Descrizione Vantaggi/Benefici | Svantaggi/Limitazioni/ | Risultati in termini di
trattamento/ Rischi sicurezza e prestazioni
dispositivo o
tipo di
dispositivo
Assenza di Loshuntnoné | Nessunrischio | Rischio di lesioni - Minore durata
shunt utilizzato come associato all’uso di | cerebrali emodinamiche | dell’intervento in caso

condotto
temporaneo tra le
arterie carotidee
comune e interna
durante gli
interventi di

endoarteriectomia.

shunt

di assenza di shunt
piuttosto che di shunt
con il dispositivo
equivalente.’

Shunt selettivo

Lo shunt &
utilizzato come
condotto
temporaneo tra le
arterie carotidee
comune e interna
durante gli
interventi di

endoarteriectomia

Prevenzione di
deficit neurologici
emodinamici
temporanei dovuti
al clampaggio
delle arterie
carotidee, evitando
al contempo i
rischi di uso dello

Rischio di non
inserimento di shunt in
pazienti che potrebbero
trarre beneficio dall’uso
di shunt; rischi associati
all’uso di shunt quali:
embolia di detriti
ateromatosi o aria
attraverso lo shunt,

- Minore durata della
degenza ospedaliera
per shunt selettivo
rispetto a uno shunt di
routine.

- Maggiore percentuale
di ictus in ospedale,
ictus in
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Alternativa di | Descrizione Vantaggi/Benefici | Svantaggi/Limitazioni/ | Risultati in termini di
trattamento/ Rischi sicurezza e prestazioni
dispositivo o
tipo di
dispositivo

in pazienti shunt in pazienti lesione meccanica ospedale/attacco

selezionati con un

che non

all’arteria carotide

ischemico transitorio e

afflusso di sangue | richiedono il interna distale durante il ictus/morte in ospedale
al cervello polsliziohnamento pﬁsizionamento dello per shunt selettivo
inadeguato. dello shunt S ur’wt e oscuramento rispetto a assenza di
dell’anatomia arteriosa .
. shunt o shunt di
nella zona distale tine?
dell’endoarteriectomia routing.
carotidea®
Shunt di Lo shunt & Prevenzione di Rischi associati all’uso | - Shunta due vie (simili)
routine utilizzato come deficit neurologici | di shunt quali: embolia vs shunt a tre vie
condotto emodinamici di detriti ateromatosi 0 (equivalenti):
temporaneo tra le | temporanei dovuti | aria attraverso lo shunt, - Tempidi
arterie carotidee al clampaggio lesione meccanica clampaggio piu
comune e interna | delle arterie all’arteria carotide brevi per lo shunt a
durante gli carotidee interna distale durante il due vie 4
interventi di posizionamento dello Maggiore MCAV

endoarteriectomia
per routine. Lo
shunt puo essere
eseguito con uno
shuntadue vieoa
tre vie.

shunt e oscuramento
dell’anatomia arteriosa
nella zona distale
dell’endoarteriectomia
carotidea®

durante lo shunt e
maggiore tasso di
ripristino di MCAV
ai livelli
preoperatori, ma
maggiore incidenza
di episodi di
embolizzazione
prolungati dopo la
rimozione dello
shunt per lo shunt a
due vie.®

- Nessuna differenza
significativa nei
seguenti esiti:
facilita di
inserimento,
complicanze
trombotiche
postoperatorie,
lembi intimali
postoperatori,
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Alternativa di | Descrizione Vantaggi/Benefici | Svantaggi/Limitazioni/ | Risultati in termini di
trattamento/ Rischi sicurezza e prestazioni
dispositivo o

tipo di

dispositivo

diminuzione della
saturazione
regionale di
ossigeno, episodi di
embolizzazione
prolungati dopo
inserimento dello
shunt, ictus o
mortalita.*®
- Nessuna differenza
significativa nella
durata della clamp o
nella durata della
degenza ospedaliera tra
shunt (incluso lo shunt
con il dispositivo
equivalente) e I’assenza
di shunt.>®®
- Nessuna differenza
significativa
nell’incidenza di ictus
postoperatorio/attacco
ischemico transitorio,
mortalita e altri eventi
avversi tra shunt
(incluso lo shunt con il
dispositivo equivalente)
e assenza di shunt;
nessuna differenza
significativa nella
percentuale di nuovo
ictus, mortalita o altri
eventi avversi tra
assenza di shunt, shunt
selettivo e shunt di
routine.>568
- Maggiore percentuale
di ictus/decesso in
ospedale per lo shunt di
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Alternativa di | Descrizione Vantaggi/Benefici | Svantaggi/Limitazioni/ | Risultati in termini di
trattamento/ Rischi sicurezza e prestazioni
dispositivo o
tipo di
dispositivo

routine rispetto a
assenza di shunt.’

- Nessuna differenza
chiara nei risultati,
come morbilitae
mortalita a 30 giorni,
tra shunt di routine e
selettivo.58

7.0 Profilo suggerito e formazione per gli utenti:

8.0

lo shunt carotideo Pruitt F3 & uno strumento chirurgico destinato all’uso da parte di chirurghi

vascolari esperti nelle procedure a cui é destinato.

Riferimento a qualsiasi standard armonizzato e CS applicato

Titolo standard

Riferimento standard:
anno revisione

Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i dispositivi medici che recano
I’indicazione “STERILE”. Parte 2: Requisiti per i dispositivi medici preparati
asetticamente

EN 556-2:2015

Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

EN 1041:2008

Impianti cardiovascolari e sistemi extracorporei - Protesi vascolari - Condotti
vascolari tubolari e patch vascolari

ISO 7198:2016

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 1: Valutazione e prove

I1SO 10993-1:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 3: Prove di genotossicita,
cancerogenicita e tossicita sulla riproduzione

ISO 10993-3:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 4: Selezione delle prove per le
interazioni con il sangue

EN ISO 10993-4:2006

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 5: Prove per la citotossicita in
vitro

1SO 10993-5:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 6: Prove relative agli effetti
locali dopo I’impianto

EN 1SO 10993-6:2007

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 10: Prove di irritazione e
ipersensibilita ritardata

ISO 10993-10:2010

Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 11: Prove per la tossicita
sistemica

I1SO 10993-11:2018

Valutazione biologica dei dispositivi medici Parte 17: Definizione dei limiti
consentiti per le sostanze lisciviabili

EN ISO 10993-17:2008

Imballaggio per dispositivi medici sterilizzati terminalmente — Parte 1: Requisiti per
materiali, sistemi di barriera sterile e sistemi di imballaggio

ISO 11607-1:2006

Imballaggio per dispositivi medici sterilizzati terminalmente — Parte 2: Requisiti di
validazione per i processi di formazione, sigillatura e assemblaggio

ISO 11607-2:2006

Sterilizzazione di dispositivi medici — Metodi microbiologici — Parte 1:
Determinazione della popolazione di microrganismi sui prodotti

ISO 11737-1:2006

Prove di sterilita eseguiti nella definizione, convalida e mantenimento di un processo
di sterilizzazione

ISO 11737-2:2009

Trattamento asettico di prodotti sanitari — Parte 1: Requisiti generali

ISO 13408-1:2008
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Dispositivi medici — Sistemi di gestione della qualita — Requisiti per scopi normativi EN 1SO 13485:2016
Sterilizzazione di prodotti sanitari - Agenti chimici liquidi sterilizzanti per dispositivi | 1SO 14160:2011
medici monouso che utilizzano tessuti animali e loro derivati - Requisiti per la
caratterizzazione, lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di
sterilizzazione per dispositivi medici

Camere bianche e ambienti controllati associati — Parte 1: Classificazione della ISO 14644-1:2015
pulizia dell’aria

Dispositivi medici : applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici EN 1SO 14971:2019
Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette, I’etichettatura e le EN I1SO 15223-1:2016
informazioni da fornire per i dispositivi medici — Parte 1: Requisiti generali

Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati — Parte 1: ISO 22442-1:2015

Applicazione della gestione del rischio
Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati — Parte 2: Controlli su | 1SO 22442-2:2015
approvvigionamento, raccolta e gestione
Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati — Parte 3: Convalida ISO 22442-3:2007
dell’eliminazione e/o inattivazione di virus e agenti TSE
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