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Ierices identifikacija un vispareja informacija
i) Dokumenta numurs: MS-0074
ii) Ierices tirdzniecibas nosaukumi: Pruitt F3® miega artérijas Sunts

iii) RaZotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais nosaukums:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adrese:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ASV

iv) VRN: US-MF-000016778

v) Pamata UDI-DI: 0840663 1F3ShuntTP

vi) Ierices precu kodi, apraksti un pamata UDI

Preces
GTIN-14 (UDI) numurs Preces apraksts
00840663101191 2011-10 Pruitt F3 argjais miega artérijas Sunts ar T veida pieslégvietu 10 F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 iekS€jais miega arterijas Sunts bez T veida pieslégvietas 10 F
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 argjais miega artérijas Sunts bez T veida pieslégvietas 9 F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 iekS€jais miega arterijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 argjais miega artérijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 iekS€jais miega arterijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 argjais miega arterijas Sunts ar T veida pieslégvietu 8 F
00840663110698 2011-10M | Pruitt F3 ar&jais miega art€rijas Sunts ar T veida pieslégvietu 10 F
00840663110704 2011-12M | Pruitt F3 ieks€jais miega art€rijas Sunts bez T veida pieslégvietas 10 F
00840663110711 2012-11M | Pruitt F3 ar&jais miega artrijas Sunts bez T veida pieslégvietas 9 F
00840663110728 2012-12M | Pruitt F3 ieks€jais miega art€rijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663110735 2012-13M | Pruitt F3 argjais miega arterijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663110742 2012-13M | Pruitt F3 ieks€jais miega art€rijas Sunts ar T veida pieslégvietu 9 F
00840663110759 2013-10M | Pruitt F3 argjais miega arterijas Sunts ar T veida piesleégvietu 8 F

vii) Mediciniskas ierices nomenklatiiras apraksts
GMDN kods/apraksts: 47113 / miega arterijas Sunts
UMDNS kods/apraksts: 17-797 / Sunti, miega art€rija
EMDN kods/apraksts: 47113 / miega art€rijas Sunts

viii) Ierices klase

Razotaja nosaukums

MDR Kklasifikacija | Noteikums

Pruitt F3 miega arterijas Sunts | [1] 7

ix) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici

Ierices nosaukums

Sakotnéja CE
markéjuma datums

Datums 510(k)

Pruitt F3 miega art@rijas Sunts

2010. gada 14. maijs 2005. gada 27. maijs (K051067)
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x) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vacija

VRN: DE-AR-000013539

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdama, Niderlande

2.0 Ierices paredzétais lietojums
1) Paredzgtais lietojums: Pruitt F3 miega artrijas Sunti ir paredzgti, lai endarterektomijas
procediiru laika Jautu asinim plast starp kop&jam un ieksgjam miega arterijam.

i1) Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)

. Indikacija: Pruitt F3 miega art@rijas Sunti ir paredzeti, lai atvieglotu miega
art€rijas endarterektomijas procediiru miega artérijas slimibu arstéSanai.

. Merka populacija: izstradajums ir paredzets jebkura dzimuma, vecuma vai
etniskas piederibas pacientiem, kuriem tiek veikta miega arterijas
endarterektomija.

iii)  Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi
. Sunts ir pagaidu ierice, kuru nedrikst implantgt.
. Sunts nav indicéts embolektomijas, trombektomijas vai asinsvadu dilatacijai.

3.0 Ierices apraksts
1) Ierices apraksts

Pruitt F3 miega arterijas Sunti tiek izmantoti, lai miega arterijas endarterektomijas procediiru laika,
ka pagaidu kanali, lautu asintm pliist starp kop&jam un iek$€jam miega art€rijam.

Pruitt F3 miega arterijas Sunti tiek piegadati sterili un ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai. Tos
nedrikst atkartoti lietot, steriliz&t, apstradat un/vai parsainot. lerices nav implant€jamas un ir
paredzetas Tslaicigai lietoSanai (>60 mintites — 30 dienas). Pruitt F3 miega art@rijas Sunti ir indic&ti
lietoSanai ka miega artérijas Sunti endarterektomijas laika. Paredzams, ka So procediiru izpilde
aiznems aptuveni 1-2 stundas. Procediiras ietvaros Sunti tiek iznemti un likvideti. Tajos nav
ieklautas arstnieciskas vielas, audi vai asins izstradajumi.

Pruitt F3 miega art€rijas Sunti (skatit tabula talak) ir vairaku limenu ierices ar baloniem gan Sunta
distalaja (ick$€ja miega artérija), gan proksimalaja (kop&ja miega artérija) gala. Kad baloni tiek
piepilditi neatkarigi, tie darbojas ka stabilizacijas mehanisms, lai notur€tu Sunta poziciju, kad to
ievieto kopgja un ieksgja miega arterija. PiepildiSanas l[imenu izmanto, lai piepilditu un iztukSotu
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balonus, savukart galvenais limens kalpo ka kanls starp kop&jo un iekijo miega artériju. Suntiem
ir funkcijas, kas palidz lietotajam ievietot Suntu un piepildit balonu. Proksimala (kop&jas miega
arterijas) balona piepildisanas cel$ ir apziméts ar krasu, kur sterils fiziologiskais $kidums tiek
injic€ts no zilas noslégierices caur zilo limenu zilaja kop€jas miega arterijas balona. Tapat, lai
piepilditu distalo (iek$€jas miega artérijas) balonu, sterilu fiziologisko $kidumu injic€ no balta
aizvara caur balto limenu un baltaja iekS€jas miega artérijas balona. Dziluma mark&jumi uz Sunta
korpusa ir paredz&ti uzzinai ievietoSanas laika.

Pruitt F3 miega arteriju Sunti ir pieejami iek$&ja vai areja konfiguracija. Sunti ir pieejami ar vai bez
T veida pieslégvietas ar sarkanu noslégierici, kas savienota ar lielako limenu un nodrosina
piekluves vietu asins pliismai procediras laika.

Sunta korpuss, piepildisanas svira un T veida pieslégvietas svira Pruitt F3 miega artérijas $unta
(skatit attela talak) ir izgatavoti no poliuretana, bet Pruitt F3 miega art€rijas Sunta baloni ir
izgatavoti no lateksa. Turklat Pruitt F3 miega art€rijas Sunts ietver ar&ju drosibas balonu, kas
atrodas uz piepildianas sviras, kas ved uz distalo (ick$gjas miega arterijas) balonu. Sis balons
darbojas ka mehanisms, lai mazinatu spiedienu uz ieksgjas miega arterijas balonu, ja tas piepildas
virs optimala izm@ra un spiediena, tadgjadi samazinot iesp&ju, ka balons varetu parpildities un
izraisit asinsvadu bojajumus. Argja drosibas balona apvalks ir dzeltens, lai palielinatu ta redzamibu.

Pruitt F3 miega art€rijas Sunti ir indic€ti lietoSanai ka miega art€rijas Sunti endarterektomijas laika.
Paredzams, ka So procediiru izpilde aiznems aptuveni 1-2 stundas. Procediiras ietvaros Sunti tick
iznemti un likvideti. Ta ka Pruitt F3 miega art€rijas Sunti nav indic€ti implantacijai, bet gan ka
1slaicigas lietoSanas ierices, ierices kalpoSanas laiks ir iestatits uz 3 stundam.

P
S,
4
A
Pruitt F3 miega artérijas Sunta attels

i1) Iepriek$&jas paaudzes: ierices ir parbauditi izstradajumi, kas paslaik tiek piedavati tirgd, lai
tos izmantotu visparatzitam paredzetajam lietojumam. Tas ir izstradatas pakapenisku
izmainu rezultata. Pruitt F3® miega arterijas Sunts ir balstits uz Pruitt-Inahara® miega
artérijas Sunta prieksteces ierici. Salidzinot ar Pruitt-Inahara® miega art€rijas Suntu, Pruitt
F3® miega arterijas Suntam nav jaunu dizaina iezimju, indikaciju vai merka populacijas.
Tomer attieciba uz Pruitt F3® miega arterijas Suntu tika izteikti talak mingtie apgalvojumi
salidzinajuma ar priek$gajeju ierici, kas var ietekmét droSumu un veiktspgju.

—  Lielaka elastiba.
—  Uzlabota samezgloSanas pretestiba.
—  Palielinats plismas atrums.
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Turklat prieksteces iericei ir veiktas nelielas izmainas, lai nodrosinatu papildu ieguvumus
lietotajam/pacientiem, pamatojoties uz klientu atsauksmem. Tas ietver:

krasu apzZim&jumu, lai precizetu piepildiSanas celu, kas ved uz kopgjo balonu;
dzeltenu drosibas apvalku, lai pieverstu uzmanibu un nodro$inatu pareizu drosibas
balona lietoSanu;

noslégiericu atdalitajus, lai noverstu noslégiericu sapisanos;

dziluma mark&jumus, kas norada ievietoSanas garumu miega arterija.

i)  Visu piederumu apraksts, ko paredzéts lietot kopa ar ierici: Pruitt F3 miega artérijas Sunti ir
aprikoti ar 3 ml §lircém, ko izmanto balonu piepildiSanai un iztukSoSanai.

iv)  Jebkuru citu ieri¢u un izstradajumu apraksts, ko paredzéts lietot kopa ar So ierici: citas
ierices vai izstradajumi nav paredzgti lietoSanai kopa ar So ierici.

4.0 Riski un bridinajumi
i. Bridinajumi
Pruitt F3 miega artérijas Sunts

Neizmantot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Tikai vienreiz&jai lietoSanai.

Balonu uzpildiSanai neizmantojiet gaisu vai gazi. Piepildiet balonus ar sterilu
fiziologisko $kidumu.

Nepiepildiet ieksgjas miega arteérijas balonu ar lielaku tilpumu ka nepieciesams, lai
kavétu asins pliismu iek$€ja miega artérija. NEPARSNIEDZIET ieteikto maksimalo
balona Skidruma daudzumu (kop&jas miega arterijas balons: 1,5 ml, ieksgjas miega
arterijas balons: 0,25 ml).

leverojiet piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties
artériju plisums vai balona bojajums asas parkalkojusas pangas d&|. Apsverot
riskus, kas saistiti ar endarterektomijas procediiru, janem veéra balona plisuma risks.
Pirms Sunta iznemsanas iztuksojiet balonus. Neizmantojiet parmerigu speku, Suntu
stumjot vai velkot pret pretestibu.

ii. Piesardzibas pasakumi
Pruitt F3 miega artérijas Sunts

Rev. C

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet to, ja ir
jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai Sunts ir bojats.

Suntu drikst izmantot tikai kvalificéti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu
kirurgiskas procediiras, kuras iesaistita miega arterija.

Pirms lietoSanas uz pacienta parbaudiet Suntu saskana ar priek§parbaudes
procediiru, lai nodro$inatu, ka liimena nav $kérslu un baloni darbojas.

Pirms piepildiSanas aspirgjiet balonus.

Ievietojiet ick$€jas miega arterijas balonu iek$€ja miega arterija un kop&jas miega
artérijas balonu kop&ja miega arterija.

Ja Sunts netiek pareizi noturéts pozicija, izmantojot balona stabilizaciju, tas var
parvietoties iek$€ja miega arterija, iespejams, noberzgjot ieks€jo slani.

Lai samazinatu balona degradaciju, izvairieties no ilgstosas vai parmerigas
fluorescentas gaismas, siltuma, saules staru vai kimisku izgarojumu iedarbibas.
Parmeriga apstrade ievietoSanas laika un/vai pangas un citas nogulsnes asinsvada
var sabojat balonu un palielinat balona plisuma risku.
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— Lai nesabojatu lateksu, nekada gadijuma nesatveriet balonu ar instrumentiem.
— lzveidojiet drosus savienojumus starp §lirci un pieslégvietu, lai noverstu gaisa

ieklasanu.

— P&c lietoSanas $is izstradajums var biit potenciali biologiski bistams. Apstradajiet un
utilizgjiet izstradajumu saskana ar standarta mediciniskajam procediiram un
vietgjiem, valsts un federalajiem tiesibu aktiem.

1i1)  Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

Izverteéjamas ierices atlikuSo risku kopsavilkums

Nevelams notikums Raditajs laika periods Avots no CER

Aneirismas 0-9 % 0-30 dienas GAIDAMS

Arteriala disekcija - - Nav zinots

Artgriju spazma - - Nav zinots

Arteriala tromboze - - Nav zinots

Asins receklu, arteriosklerozes - - Nav zinots

pangas vai gaisa embolizacija

Hemoragija <0,3% NZ PMS siidzibas

Hipertensija vai hipotensija - - Nav zinots

Infekcija 0-7 % 6 ménesi SOTA

Ieksgja slana plisums - - Nav zinots

Neirologiskas komplikacijas - - Nav zinots

Insults 0-9 % P&coperacijas — Antusevas, 2023; Grillo 2022;
7 ménesi Incitira, 2020; DUE

Parejosa is€miska lekme 4% NZ Incitra, 2020; DUE

Asinsvada perforacija un plisums | - - Nav zinots

Lappuse 5 no 18

iv)  Citi attiecigie drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi korektivu
drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piem&rojams

Kopgjais iericu pardoSanas apjoms, stidzibas un siidzibu raditaji (stidzibas/pardotas vienibas) gada

Terice Modelis [2018 2019  [2020 2021  |2022 |2023 Kopi

Pruitt F3 argjais miega | 2013-10 | 5960 | 6302 | 5708 | 6505 | 7222 |5 463 37 160

arterijas Sunts 2012-10 | 16990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
2012-11 | 614 651 445 440 400 | 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 | 495 4207

Rev. C
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Ierice Modelis | 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Kopa
Pruitt F3 ieksgjais 2012-12 | 2079 2204 1832 1900 2 146 1458 11619
miega arterjas sunts 501513 | 249 208 157 158 142|127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1248
Kopa 27569 | 30199 |24854 |27030 |29291 | 21217 154179
*[idz septembrim
Siidzibas gada ir apkopotas talak redzamaja tabula.
Ierice Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (jan.— Kopa
is sep.)
Ska|Raditajs | Ska | Raditajs| Ska| Raditajs Ska] Radrtajs Ska‘ Raditajs | Ska| Raditajs| Ska| Raditajs
its its its its its its its
Pruitt F3 [2013- | 10 [0,168 % |20 | 0,317 % |20 |0,350% |5 [0,077 % |11 |0,152% | 15 {0,275 % |68 | 0,183 %
argjais 10
miega
artérijas 2012- |47 |0,277 % (28 | 0,151 % |28 | 0,185 % |40 | 0,254 % |22 | 0,128 % |39 [ 0,314 % | 212| 0,221 %
Sunts 10
2012- |0 |0,000% (2 |0,307% |2 |0,449% |0 |0,000% |4 |1,000% |1 [0,292% |8 |0,277 %
11
2011- |0 |0,000% (2 [0,262% |2 [0,332% |1 |0,119% |0 |0,000% |2 [0,404%|5 |0,119%
10
Pruitt F3 [2012- |3 [0,144% |3 |0,136%(3 |0,164% |0 [0,000% |3 |0,140% |0 {0,000 % |10 |0,086 %
ieksgjais | 12
miega
artarijas 2012- |1 |0,402% (0 |0,000% |0 |0,000% [0 |0,000% [0 |0,000% |0 [0,000% |1 |0,096%
Sunts 13
2011- |0 | 0,000% [0 |0,000% |0 |0,000% [0 |0,000% [0 |0,000% |0 [0,000%|0 |0,000%
12
Nav zinams 0 |3 - 10 - 10 -1 - 12 - |2 - 18
Kopa 74 10,268 % | 64 |0,212 %| 64 | 0,258 % |53 | 0,196 % |45 | 0,154 % | 63 | 0,297 %| 348| 0,202 %
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Laika no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. septembrim bija 312 stidzibas saistiba ar
petamajam iericeém un kopa tika pardotas 154 179 ierices, ka rezultata kopgjais siidzibu raditajs
bija 0,202 %. Vislielakais stidzibu skaits bija saistits ar nopliidi pie noslégierices (0,046 %),
balons neiztuk3ojas (0,029 %) un caurums balona (0,023 %). Saja perioda bija 213 FDA
MAUDE zinojumi; viena nave, ko nevargja saistit ar pé€tamo ierici, 17 traumas un 195 darbibas
trauc&jumi.
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Parskata perioda no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. septembrim Pruitt F3 tika atverti
tris laboSanas un preventivie pasakumi (CAPA). Visi CAPA tika veiksmigi pabeigti. Bija viens
atsaukSanas gadijums saistiba ar F3 Sunta iepakojumiem, kuros bija ieks$€jais Sunts, nevis uz

mark@&juma noradrttais argjais Sunts, kas tika atrisinats 2020. gada. Par §lirces piederumu
stidzibu nebija.

LaboSanas un preventivie pasakumi
Talak esosaja tabula ir noraditi CAPA, kas attiecas uz petamo ieri¢u drosumu un veiktspgju,
kuri tika atverti no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. septembrim, kopuma ir tris CAPA.
CAPA 2022-003 tika uzsakti, jo bija liels sudzibu skaits saistiba ar pardevé&ja piegadato §lirci. Ir
identificeti korektivie pasakumi, un tie tiek risinati.

4-1. tabula: CAPA kopsavilkums

CAPA Nr. | Ierice UzsakSanas iemesls Statuss
2018-035 | F3 Iepakots ar nepareizu iek$€jo vai argjo Suntu. Pabeigts 2019. gada
19. decembr1
2019-027 | F3 Sunta noplide. Pabeigts 2021. gada
17. augusta
2022-003 | F3 P&dgjo seSu ménesu laika ir sanemtas Cetras sidzibas | Pabeigts 2022. gada
saistiba ar §lirci. 14. marta

Atsaukumi un operativi korektivie drosibas pasakumi (FSCA)
No 2018. gada 1. janvara Iidz 2023. gada 30. septembrim tika uzsakts viens FSCA
pasakums/atsaukSana p&tamai vai lidzvertigai iericei. Talak esosaja tabula ir sniegts katra

FSCA/atsaukuma kopsavilkums. Veiktie korektivie pasakumi ir apkopoti talak esosaja tabula. Sie
atsaukumi ir pabeigti.

4-2. tabula: operativi korektivo drosibas pasakumu / atsaukumu kopsavilkums

UzsakSanas | Apraksts Korektiva Statuss (pabeigSanas
datums darbiba datums)

2018. gada F3 Sunta iepakojums satur iek$gjo Suntu, nevis aréjo | CAPA 2018-035 2020. gada
20. jalijs Suntu, kas noradits uz mark&umiem.

3. janvaris

5.0 Kliniska novertéjuma un péctirgus kliniskas uzraudzibas (PMCF) kopsavilkums
1) Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvertigu ierici, ja piemérojams: N/A.
i1) Klinisko datu kopsavilkums no ierices pétijjumiem pirms CE markéjuma, ja
piemérojams (dati pirms 2010. gada maija).
Dati, kas bija pieejami pirms CE mark&juma, tika iegiiti ar lidzvertigu priek§gajeju ierici
Pruitt-Inahara miega arterijas Suntu.

i)  Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams.

Rev. C
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Ieklautas literatiiras kopsavilkums (no 2018. gada 1. janvara Iidz 2023. gada 30. septembrim)

CER revizijas/laika periods Ieklautie raksti

CER-0013, Rev. 15 AntuSevas, 20233
No 2022. gada 1. februara Iidz 2023. gada 27. oktobrim | Grillo, 2022%*

CER-0013, Rev. 12 Ingidira, 2020°!
No 2020. gada 1. janvara Iidz 2022. gada 2. februarim

CER-0013, Rev. 09 Nav identificeti jauni raksti
No 2018. gada 1. janvara lidz 2020. gada 6. augustam

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018%
Lidz 2018. gada 26. novembrim

iv)  Visparéejs kopsavilkums par Klinisko veiktspéju un dro§umu
Veiktspeja

Parbaudes un apstiprinaSanas test€Sana paradija, ka Pruitt F3 miega arterijas Sunts atbilst specifikacijam un
piemérojamajiem nozares un normativajiem standartiem. Tas ari iztur§ja visas biologiskas saderibas
parbaudes, tostarp citotoksicitates, hemolizes, sensibilizacijas, intrakutanas toksicitates un sist€émiskas
toksicitates testus saskana ar standarta ISO 10993-1 prasibam.

Lietojamibas pétijums paradija, ka 100 % (33/33) lietotaju ir “apmierinati” vai “loti apmierinati” ar Pruitt
F3 miega artérijas Sunta veiksmigu lietoSanu. Vispargja vienpratiba bija tada, ka Pruitt F3 ierices ir drosas
un viegli lietojamas, un tas sniedz labvéligus rezultatus. Sis veiktais aptaujas p&tijums parada, ka ierice ir
drosa, efektiva, darbojas ka paredzgts, un ta ir iecienita galalietotaju vid.

Talak esosaja tabula ir sniegti kliniskaja literatiira ming&tie kliniskie ieguvumi un veiktsp€jas rezultati par
izvert€jamo ierici, salidzinot ar jaunakajiem sasniegumiem.

Visi petfjumi paradija 100 % tehniskus panakumus (t.i., veiksmigu Pruitt F3 miega arterijas Sunta
ievietoSanu bez komplikacijam vai tehniskiem defektiem) un atbilda pienemsanas kritérijiem. P&tijumos
nav zinots par intraoperativo EEG izmainu atcel$anu p&c Sunta ievietosanas.

Divos pétijumos, kuros kopuma piedalijas 26 pacienti, kuri tika arstéti ar Pruitt F3 miega arterijas Suntu,
tika pieradits 100 % izdzivoSanas raditajs un atbilstiba pienemsSanas krit€rijiem. Viens petijums neatbilda
pienemsSanas kritérijiem; tomér $aja populacija bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu, gan bez
ta, un netika noradits, cik $untéto pacientu izdzivoja.>

Viens no trim p&tjjumiem atbilda pienemsanas kriterijiem, lai atbrivotos no insulta riska, un divi —né. Viena
petijuma tika ieklauti pacienti gan ar Pruitt F3 miega artrijas Suntu, gan bez ta, nenoradot, cik no tiem bija
kopgja populacija, tacu tika zinots par vienadu skaitu pacientu, kuri parcietusi p&coperacijas insultu ar
(n=6) un bez (n = 6) Sunteanas.” Cita pétijuma tika zinots par 96 % gadijumu, kad tika atbrivots no
parejosas iS€miskas 1€kmes un viegla insulta riska, bet tas atspoguloja vienu pacientu, kur§ piedzivoja
insultu, no populacijas, kas tika selektivi Suntéta zema celma spiediena dél.>' Zems celma spiediens ir
nozimigs i$€miska insulta prognozetajs, tapeéc, iesp&jams, S§is vienigais gadijums ir saistits ar
pirmsoperacijas faktoriem un nav saistits ar p&tamo ierici.

lerices veiktspejas un klinisko prieksrocibu kopsavilkums Pruitt F3 miega arterijas Suntam
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Rezultats Pruitt F3 miega Raditaji Komentari
artérijas Sunts
Tehniskie 100 % (1/1)* >98,4 % Visi pétljumi atbilda pienemsanas krit€rijiem un paradija 100 %
panakumi tehniskus panakumus (t.i., veiksmigu Pruitt F3 miega art€rijas Sunta
ievietoSanu bez komplikacijam vai tehniskiem defektiem).
100 % (25/25)5
EEG izmainas | Nav zinots >95.8% Nebija pieejami dati par EEG izmainam péc Pruitt F3 miega arterijas
Sunta ievietoSanas.
Izdzivosana 95,5 % (128/134*) | > 98,8 % Divos pétijumos, kuros kopuma piedalijas 26 pacienti, kuri tika arstéti
agrina izdzivoSana® | perioperativa | ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu, tika pieradits 100 % izdzivoSanas
>99.7 % raditajs. Viens pétijums neatbilda pienemsanas krit€rijiem; tomer $aja
.100 % (Vl/ 1) stacionara populacija bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu, gan bez
izdzivoSana pec _ | 18, un netika noradits, cik $untéto pacientu izdzivoja.>3
7 ménesiem>* = 99,4 % pec
2 nedélam
100 % (25/25
. _A] (V )_ >99,0 % pec
izdzivoSana p&c 30 dienam
30 dienam®!
AtbrivoSanas 91 % (122/134%) >98,4 % Divi no trim pétfjumiem neatbilda pienemsanas kriterijiem. Viena
no insulta riska | agrina atbrivoSanas | perioperativa | p&tfjuma tika ieklauti pacienti gan ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu,
no insulta riska’? >97,9 % gan bez ta, nenoradot, cik no tiem bija kop&ja populacija, tacu tika
stacionara zinots par vienadu skaitu pacientu, kuri parcietusi p&coperacijas
100 % (1/1) bez sl _ b N S Cita patiiuma tika zi
insulta riska pEc > 99.3 % pac insultu ar (n = 6) un bez (n = 6) SuntéSanas.>> Cita petljuma tika zinots
msu_ 'ska p =770 /0P par 96 % gadijumu, kad tika atbrivots no parejosas iS€miskas Iekmes
7 ménesiem>* 2 nedélam ) . . o . y
un viegla insulta riska, bet tas atspoguloja vienu pacientu, kur§
96 % (24/25) bez >97,4 % pec | piedzivoja insultu, no populacijas, kas tika selektivi Suntéta zema
insulta riska pec 30 dienam celma spiediena dél.! Zems celma spiediens ir nozimigs i§émiska
30 dienam5! insulta prognozgtajs, tapéc, iesp&jams, §is vienigais gadijums ir
saistits ar pirmsoperacijas faktoriem un nav saistits ar p&tamo ierici.

Drosums

Parbaudes un apstiprinasanas testéSana paradija, ka Pruitt F3 miega artérijas Sunts atbilst specifikacijam un
piemérojamajiem nozares un normativajiem standartiem. Tas arT izturja visas biologiskas saderibas
parbaudes, tostarp citotoksicitates, hemolizes, sensibilizacijas, intrakutanas toksicitates un sist€émiskas
toksicitates testus saskana ar standarta ISO 10993-1 prasibam.

Lietojamibas pétijums paradija, ka 100 % (33/33) lietotaju ir “apmierinati” vai “loti apmierinati” ar Pruitt
F3 miega artérijas Sunta veiksmigu lietosanu. Vispargja vienpratiba bija tada, ka Pruitt F3 ierices ir droSas
un viegli lietojamas, un tas sniedz labvéligus rezultatus. Sis veiktais aptaujas p&tijums parada, ka ierice ir
drosa, efektiva, darbojas ka paredzgts, un ta ir iecientta galalietotaju vida.

Drosibas rezultati un nevélamie notikumi, par kuriem zinots kliniskaja literatiira attieciba uz novertgjamo
ierici, salidzinot ar jaunakajiem standartiem, ir noraditi talak esosSaja tabula.

Divos petijumos, kuros kopuma piedalijas 26 pacienti, kuri tika arstéti ar Pruitt F3 miega arterijas Suntu,
tika pieradits 0 % mirstibas raditajs. Viens pétjjums neatbilda pienemsanas krité€rijiem; tomer Saja
populacija bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega art€rijas Suntu, gan bez ta, un netika noradits, cik naves
gadijumu bija Sunt€tajiem pacientiem.
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Neviena petijuma netika zinots par briicu komplikacijam, kas saistitas ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu.
Visi pétijumi atbilda komplikaciju, tostarp asinoSanas un kirurgiskas briices infekciju, pienemsanas
kriterijiem.

Divi pétijumi neatbilda insulta biezuma pienemsanas kritérijiem. Viena pétijuma tika ieklauti pacienti gan
ar Pruitt F3 miega arterijas Suntu, gan bez ta, nenoradot, cik no tiem bija kopgja populacija, tacu tika zinots
par vienadu skaitu pacientu, kuri parcietusi pecoperacijas insultu ar (n = 6) un bez (n = 6) Suntésanas. Cita
petijuma tika zinots par parejosu is€misku 1ekmju biezumu, kas parsniedz pienemsanas kriterijus, tacu Sis
procents atspogulo vienu pacientu no populacijas, kas tika selektivi Suntéti zema celma spiediena dél, kas
ir nozimigs i§€miska insulta prognozetajs. Tapec liels insulta risks, iesp&jams, ir saistits ar pirmsoperacijas
faktoriem un nav attiecinams uz petamo ierici.

Divos pétijumos netika zinots par sirds un asinsvadu komplikacijam pacientiem ar Pruitt F3 miega artérijas
Suntu un tie atbilda pienemsanas kriterijiem. TreSaja petijuma tika zinots par augstu sirds un asinsvadu
komplikaciju biezumu populacija, kura bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega arterijas Suntu, gan bez ta.

Kopgjais stidzibu skaits, kas tika paradits, izmantojot PMS datus, bija zems (0,202 %) laika posma no
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2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. septembrim. Nov&rotais atlikuSo risku biezums attieciba uz
izvert€jamajam iericem salidzinajuma ar jaunako klinisko literatiiru ir noradits talak esosaja tabula.

Izvértejamas ierices atlikuso risku kopsavilkums

AtlikuSais Pruitt F3 miega | Pruitt F3 miega arterijas Raditajs Komentars
risks artérijas Sunts Sunts (siidzibas/vigilance)
(Klniska
literatiira)
Mirstiba 4,5 % (6/134%) Viens MDR pacienta naves < 1,2 % perioperativa Divos péttjumos tika uzraditi 0% mirstibas
agrina mirstiba® | gadijuma (0,0006 % stdzibu | < 0,3 % stacionara raditaju, un PMS dati uzradija 0,0006 %
raditajs), bet apstiprinats, ka _ L mirstibas raditaju, pamatojoties uz pardotajam
< 0,
0 % (O/1) _ tas nav saistits ar ierices <0,6%pec2 ne(-lelam vienibam. Viens pétijums neatbilda pienemsanas
rnlrs_ﬁbz:p ec54 lietosanu < 1,0 % péc 30 dienam | yritgrijiem; tomer 3aja populacija bija pacienti
7 mEnesiem gan ar Pruitt F3 miega art€rijas Suntu, gan bez ta,
0 % (0/25) un netika noradits, cik naves gadijumu bija
mirstiba péc Suntétajiem pacientiem.
30 dienam™!
Briices Nav zinots 2 MDR asins zuduma <0,3 % ar Neviena pétijuma netika zinots par bricu
komplikacijas gadijuma un 2 MDR hemoragiju/smagu komplikacijam, kas saistitas ar Pruitt F3 miega
hemoragijas/asinoSanas asinosanu artérijas  Suntu.  Visi  pétfjumi  atbilda
gadijuma (0,003 % sudzibu < 0,6 % ar kirurgiskas komplikaciju, tostarp asino$anas un kirurgiskas
raditajs) briices infel’(ciju briices infekciju, pienemsSanas krit€rijiem.
Kopuma bija 4 MDR, kas liecindja par
asinosanas komplikacijam, un nekas neliecinaja
par infekciju vai citam briicu komplikacijam.
Atkartota Nav zinots 0 MDR <0,3% Kliniskaja literatiira vai PMS datos nav zinots
stenoze par restenozes gadijumiem.
Tromboze Nav zinots 0 MDR <0,2% Kliniskaja literatiira vai PMS datos nav zinots
par trombozes gadijumiem.
Embolija Nav zinots 0 MDR <03 % Kliniskaja literatiira vai PMS datos nav zinots
par embolijas gadijumiem.
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AtlikuSais Pruitt F3 miega | Pruitt F3 miega arterijas Raditajs Komentars
risks arterijas Sunts Sunts (siidzibas/vigilance)
(kliniska
literatiira)
Insults 9 % (12/134%) Divi MDR hemoragiska < 1,6 % perioperativa PMS dati noradija uz zemu insulta raditaju,
agrinu insultu’? insulta gadijuma un viens <2,1 % stacionara kas atbilda pienemsanas krit€rijiem. Tomér
MDR is€miska insulta 0.7 % pée 2 nedélam divi kliniskie pétijumi neatbilda pienemsanas
0 % (0/1) insults | gadijuma (0,002 % sudzibu -7 ’ krit€rijiem. Viena pétljuma tika ieklauti
péc 7 ménesiem> | raditajs) <2,6 % péc 30 dienam | pacienti gan ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu,
gan bez ta, nenoradot, cik no tiem bija kopgja
4% (1/25) populacija, tacu tika zinots par vienadu skaitu
parejosa iS€miska pacientu, kuri parcietusi p&coperacijas insultu
lekme péc ar (n=06) un bez (n=6) SunteSanas.>® Cita
30 dienam®! pétijuma zinots par parejosu is€misku 1&kmju
raditaju, kas parsniedz pienemsanas kriterijus,
tacu §is procents atspogulo vienu pacientu no
populacijas, kas tika selektivi Suntéta zema
celma spiediena dél, kas ir nozimigs is€miska
insulta prognozétajs.! Tapéc augsts insulta
sastopamibas raditdjs, iesp&jams, ir saistits ar
pirmsoperacijas faktoriem un nav attiecinams
uz petamo ierici.
Sirds un 1,5 % (2/134%) Viens MDR i$émijas <1,7 % perioperativa | Divos pétljumos netika zinots par sirds un
asinsvadu agrins miokarda | gadijuma (0,0006 % sudzibu | < 0,5 % stacionara asinsvadu komplikacijam pacientiem ar Pruitt
komplikacijas infarkts®? raditajs) <03 % pac 2 nedelam F3 miega artérijas Suntu un tie atbilda
6 % (8/134%) - , P ) o pienemsanas kriterijiem. Tresaja pétijuma tika
agrins kardiogéns < 1,9 % péc 30 dienam zinots par augstu sirds un asinsvadu
Soks™ komplikaciju biezumu populacija, kura bija
17,0 % (24/134%) pacienti gagl3 ar Pruitt F3 miega art@rijas Suntu,
agrina aritmija’? gan bez @.
0 % (0/1) sirds
un asinsvadu
komplikacijas
péc 7 meénesiem>
0 % (0/25)
miokarda infarkts
péc 30 dienam!
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Pastaviga vai planota péctirgus kliniska uzraudziba
Razotajs veic attiecigas ierices pastavigu PMS saskana ar ieksgjam procediram (SOP28-
002, SOP14-001 un SOP14-002), PMS planu (MS-0064, Rev. D) un PMCEF planu
(PMCFO012, Rev. D) Pasreizgjas PMCF darbibas ietver ikgad&ju sistematisku literatiiras
parskatu, galalietotdju aptauju un retrospektivu pacientu registru, lai apkopotu noveértgjamo
iericu ilgtermina veiktspgjas un drosuma datus.

SOP08-005, operativa korektiva darbiba.

SOP14-001, laboSanas un preventivie pasakumi.
SOP14-002, sudzibas izskatiSana.
SOP14-008, datu procediiras analize (tendencu zinosana).
SOP24-002, atteices rezimu un iedarbibu analize.
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- SOP24-003, riska parvaldiba.

- SOP28-001, tirgus uzraudziba.

- SOP28-001, péctirgus uzraudzibas plans.
- SOP30-045, kliniskais novertgjums.

- SOP35-012, kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktsp&ju.
- SOP35-013, p&ctirgus kliska uzraudziba.

Turklat PMCF pétijumu (F3-18-001) ir planots sakt 2025. gada pirmaja ceturksni saskana ar
PMCEF planu #PMCF012. Sis pétfjums biis pacientu datu retrospektiva analize, lai novértstu
petamo iericu veiktsp&ju un droSuma profilu miega artérijas endarterektomijas procediiru
laika. Petijuma merkis ir apstiprinat So iericu sagaidamo veiktsp&ju, identificet ieprieks
nezinamas blakusparadibas un uzraudzit identificétas blakusparadibas un kontrindikacijas,
identificét un analizet iesp&jamos riskus, pamatojoties uz faktiskajiem pieradijumiem, un
nodro§inat turpmaku ieguvuma/riska attiecibas pienemamibu. Galigos p&tjjuma méerka
kriterijus noteiks klinisko un jomas ekspertu grupa, lai nodro$inatu, ka tiek iegti atbilstosi
dati, kas apstiprina razotaja apgalvojumus.

6.0 Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas
Arstesanas Apraksts PriekSrocibas / Trikumi / DroSuma un
alternativa / ierice ieguvumi ierobezojumi / veiktspéjas rezultati
vai ierices tips riski
Nav SuntéSanas Sunts netiek Ar Sunta Hemodinamisko |- Isaks darbibas laiks
izmantots ka lietosanu saistitu | smadzenu bez SunteSanas
pagaidu kanals risku nav. bojajumu risks salidzinajuma ar

starp kop&jam un
iek§€jam miega
art€rijam miega
endarterektomijas
laika.

SuntéSanu ar
lidzvertigu ierici.’

Selektiva
SuntéSana

Sunts tiek
izmantots ka
pagaidu kanals
starp kop&jam un
iek$€jam miega
art€rijam miega
endarterektomija
s laika
atseviskiem
pacientiem ar
nepietickamu
asins piegadi
smadzeném.

IzvairiSanas no
1slaicigiem
hemodinamiskie
m neirologiskiem
traucgjumiem
miega artériju
saspieSanas del,
vienlaikus
izvairoties no
Sunta lietoSanas
riska pacientiem,
kuriem Sunta
ievietoSana nav
nepiecieSama.

Sunta
neievietoSanas
risks pacientiem,
kuri vargtu gt
labumu no Sunta
lietoSanas; riski,
kas saistiti ar
Sunta lietoSanu,
pieméram:
ateromatozu
plangu vai gaisa
embolija caur
Suntu, distalas
iek$gjas miega
artérijas

- Isaks slimnicas
uzturésanas ilgums
selektivai Sunt€Sanai
salidzinajuma ar
parasto $untésanu.’

- Lielaks raditajs
insultam
stacionara,
insultam
stacionara/parejosa
s i§€miskas 1ekmes
un insultam
stacionara/naves
gadijumu skaits
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ArstéSanas
alternativa / ierice
vai ierices tips

Apraksts

Prieksrocibas /
ieguvumi

Trukumi /
ierobeZojumi /
riski

DroSuma un
veiktspéjas rezultati

mehaniskas
traumas Sunta
ievietoSanas laika
un arterialas
anatomijas
aptums$os$anas
miega arterijas
endarterektomijas
distalaja zona.'?

selektivas
Suntésanas
gadijuma,
salidzinot ar
SuntéSanas
neesamibu vai
parasto Sunt&$anu.’

Parasta SuntéSana

Sunts tiek
izmantots ka
pagaidu kanals
starp kop€jam un
ieksgjam miega
arterijam miega
artérijas
endarterektomijas
laika regulara
praksé. Suntésanu
var veikt gan ar
divvirzienu, gan
trisvirzienu Suntu.

IzvairiSanas no
1slaicigiem
hemodinamiskie
m neirologiskiem
trauc€jumiem
miega arteriju
saspieSanas dgl.

Riski, kas saistiti
ar Sunta lietoSanu,
piemé&ram:
ateromatozu
plangu vai gaisa
embolija caur
Suntu, distalas
iek$gjas miega
arterijas
mehaniskas
traumas Sunta
ievietoSanas laika
un arterialas
anatomijas
aptums$os$anas
miega arterijas
endarterektomijas
distalaja zona.'?

Divvirzienu

(lidz1gi) Sunti

salidzinajuma ar

trisvirzienu

(ekvivalentiem)

Suntiem

- Isaks saspiesanas
laiks divvirzienu
Suntam.*
Augstaks MCAV
Suntésanas laika
un lielaks MCAYV]
atjaunosanas
atrums Iidz
pirmsoperacijas
[Tmenim, bet
palielinats
ilgstosu
embolizacijas
epizozu biezums
divvirzienu
Suntam péc Sunta
nonemsanas.®
- Nav bitisku

atSkiribu §ados
iznakumos:
ievietoSanas
vienkars§iba,
pEcoperacijas
trombotiskas
komplikacijas,
pEcoperacijas
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ArstéSanas
alternativa / ierice
vai ierices tips

Apraksts

Prieksrocibas /
ieguvumi

Trukumi /
ierobeZojumi /
riski

DroSuma un
veiktspéjas rezultati

ieksgja slana
atloki, zonas
skabekla
piesatinajuma
samazinasanas,
ilgstosas
embolizacijas
epizodes pec
Sunta
ievietoSanas,
insults vai
mirstiba.*®

- Nav butisku

atSkirtbu
saspiesanas ilguma
vai slimnicas
uzturésanas ilguma
starp SuntéSanu
(ieskaitot Suntesanu
ar Iidzvertigu
ierici) un bez
$untésanas.'>°

Nav bitisku
atskiribu
p&coperacijas
insulta / parejosas
i§€miskas lekmes,
mirstibas un citu
nevélamu notikumu
biezuma starp
SuntéSanu (tostarp
SuntéSanu ar
lidzvertigu ierici)
un bez Suntésanas;
nav biitisku
atSkiribu jaunu
insultu, mirstibas
vai citu nevélamu
notikumu biezuma
starp SuntéSanas
neesamibu,
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Arstesanas Apraksts PriekSrocibas / Trikumi / DroSuma un
alternativa / ierice ieguvumi ierobeZzojumi / veiktspéjas rezultati
vai ierices tips riski

selektivu Suntésanu
un parasto
Suntgsany.> 6%
Lielaks insulta /
naves gadijjumu
skaits stacionara
parastas Sunt€Sanas
gadijuma, salidzinot
ar gadijumiem bez
Suntésanas.’

Nav skaidru
atSkiribu iznakumos,
piemé&ram, 30 dienu
saslimstiba un
mirstiba starp
parasto un selekttvo
Suntgsanu.®®

7.0

8.0

Ieteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Pruitt F3 miega artérijas Sunts ir kirurgisks instruments, kas paredzgéts lietosanai pieredzgjusiem
asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procediiru veiksanai, kuram tas paredzetas.

Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam

Standarta nosaukums

Standarta atsauce:
revizijas gads

Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam iericém, kuram paredzgts lietot
uzltmi “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas produktiem

EN 556-2:2015

Razotaja sniegta informacija par mediciniskam iericEém

EN 1041:2008

Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protézes —
Caurulveida asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

ISO 7198:2016

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 1. dala: Novertéjums un testéSana

ISO 10993-1:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 3. dala: Testi
genotoksiskuma, kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai

ISO 10993-3:2009

Medicinisko ieriu biologiskais novértgjums. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim

EN ISO 10993-4:2006

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 5. dala: Testi citotoksiskuma noteikSanai
laboratorija

ISO 10993-5:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 6. dala: Testi vietéjas iedarbibas noteik$anai
péc implantacijas

ENISO 10993-6:2007

Medicinisko ieri¢u biologiska novértgjums. 10. dala: Kairinamibas un paléninatas
alergiskas reakcijas testi

ISO 10993-10:2010

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 11. dala: Sisteémiska toksiskuma testi

ISO 10993-11:2018

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas
robezvertibu noteik$ana

ENISO 10993-
17:2008

Iepakojums un tara terminali steriliz&tam mediciniskam ieric€m. 1. dala: Prasibas, kas
jaizvirza materialiem, sterilajam barjersisttmam un iepakoSanas sisttmam

ISO 11607-1:2006
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Iepakojums un tara terminali steriliz€&tam mediciniskam iericém. 2. dala:
Veidosanas, hermetizgSanas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

ISO 11607-2:2006

Medicinisko iericu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz
razojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteik§ana

SO 11737-1:2006

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validé$anai un uzturéSanai

ISO 11737-2:2009

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas

ISO 13408-1:2008

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas prasibas

EN ISO 13485:2016

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas vielas
vienreizlietojamam medicinas ieric€m, kuras izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus
— Medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa raksturojuma, attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas prasibas

ISO 14160:2011

Tirtelpas un ar tam saistta kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija

ISO 14644-1:2015

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém

EN ISO 14971:2019

Medicinisko iericu etikeSu simboli, mark&Sana un pavadinformacija. 1. dala: Visparigas
prasibas

EN ISO 15223-1:2016

Mediciniskas ierices, kas izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus — 1. dala: Riska

ISO 22442-1:2015
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parvaldibas pielietojums

Medicinisko iericu razo$ana lietojamie dzivnieku audi un to komponenti. 2. dala: Ieguves,
vaksanas un apstrades kontrole

Medicinisko iericu razo$ana lietojamie dzivnieku audi un to komponenti. 3. dala: Virusu un
TSE ierosinataju iznicina$anas un/vai inaktivé$anas validéSana

ISO 22442-2:2015

ISO 22442-3:2007
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