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1.0 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris: MS-0074
ii) Priemonés prekybiniai pavadinimai: ,.Pruitt F3*" miego arterijos $untas

iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:

Teisétas gamintojo LeMaitre Vascular, Inc.

pavadinimas:

Adresas: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
Jungtinés Amerikos Valstijos

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

vi) Priemonés elementy kodai, aprasymai ir bazinis UDI

GTIN-14 (UDI) Prekés numeris Prekés aprasas
,,Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663101191 2011-10 formos prievadu 10F
,,Pruitt F3° jcentrinis miego arterijos Suntas be T formos
00840663101276 2011-12 prievado 10F
,.Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas be T
00840663101221 2012-11 formos prievado 9F
00840663101207 2012-12 ,.Pruitt F3“ jcentrinis miego arterijos Suntas su T-Port 9F
,.Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663101313 2012-13 formos prievadu 9F
00840663101313 2012-13 ,Pruitt F3“ jcentrinis miego arterijos Suntas su T-Port 9F
,.Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663101320 2013-10 formos prievadu 8F
,.Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663110698 2011-10M formos prievadu 10F
,Pruitt F3* jcentrinis miego arterijos Suntas be T formos
00840663110704 2011-12M prievado 10F
,,Pruitt F3* iScentrinis miego arterijos Suntas be T
00840663110711 2012-11M formos prievado 9F
00840663110728 2012-12M ,,Pruitt F3° jcentrinis miego arterijos Suntas su T-Port 9F
,,Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663110735 2012-13M formos prievadu 9F
00840663110742 2012-13M ,,Pruitt F3° jcentrinis miego arterijos Suntas su T-Port 9F
,.Pruitt F3° iScentrinis miego arterijos Suntas su T
00840663110759 2013-10M formos prievadu 8F

vii) Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas
GMDN kodas / apraSymas: 47113 / Miego arterijos Suntas
UMDNS kodas / apra$ymas: 17-797 / Suntai, miego arterija
GMDN kodas / apraSymas: 47113 / Miego arterijos Suntas
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viii) Priemonés Kklasé

Gamintojo pavadinimas MPR klasifikacija | Taisyklé
,,Pruitt F3* miego arterijos Suntas | |11 7

iX) Metai, kai priemonei buvo i§duotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas | Pirminio CE Zenklo data | Data 510(k)

,,Pruitt F3 miego arterijos 2010 m. geguzés 14 d. 2005 m. geguzés 27 d.
Suntas (K051067)

X) Jgaliotasis atstovas, jei taikytina; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija

SRN: DE-AR-000013539

xi) NI pavadinimas (NI, kuri patvirtins SSCP) ir NI unikalusis identifikacijos numeris
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijos numeris: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nyderlandai

2.0 Numatytoji priemonés naudojimo paskirtis
i) Naudojimo paskirtis: ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntai yra skirti naudoti kaip laikini
vamzdeliai, kuriais uztikrinama kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy
endarterektomijos procediiry metu.

i) Indikacija (-0s) ir tiksliné (-és) populiacija (-0S)
. Indikacija: ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntai yra skirti palengvinti miego arterijy
endarterektomijos procediiras, gydant miego arterijy ligas.
. Tiksliné populiacija: gaminys skirtas bet kokios lyties, amziaus arba etninés

priklausomybés pacientams, kuriems atlickama endarterectomija.

iii)  Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
. Suntas yra laikinoji priemoné, kurios negalima implantuoti.
. Suntas neskirtas naudoti embolektomijos, tromboektomijos ar kraujagysliy
iSplétimui.
3.0 Priemonés aprasas
) Priemonés apra$as

»Pruitt F3* miego arterijos Suntai yra skirti naudoti kaip laikini vamzdeliai, kuriais uztikrinama
kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy endarterektomijos procediiry metu.

,Pruitt F3“ miego arterijos Suntai tiekiami sterilts ir yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jy
negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai sterilizuoti, apdoroti ir (arba) iSpakuoti. Priemonés néra
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implantuojamos ir skirtos trumpalaikiam naudojimui (>60 minuc¢iy — 30 dieny). ,,Pruitt F3“ miego
arterijos Suntai yra indikuojami naudoti kaip miego arterijos Suntas atlickant endarterektomijas.
Tikimasi, kad $ios procediiros truks mazdaug 1-2 valandas. Suntai i§traukiami atlikus procedira ir
iSmetami. Juose néra medicininiy medziagy, audiniy ar kraujo produkty.

»Pruitt F3“ miego arterijos Suntai (Zr. toliau pateikta lentele) yra daugiaspindés priemonés su
balionéliais ties distaliniais (vidinés miego arterijos) ir proksimaliniais (bendrosios miego arterijos)
Sunto galais. Balionéliai, kai pripuciami atskirai, veikia kaip stabilizavimo mechanizmas Sunto
padéciai islaikyti, kai jis jvedamas j bendrgsias ir vidines miego arterijas. Priptitimo spindis
naudojamas balionéliui pripiisti ir subliuskinti, o pagrindinis kanalas — kaip vamzdelis tarp
bendrosios ir vidinés miego arterijy. Suntuose yra funkcijy, padedanéiy naudotojui jvesti Suntg ir
pripusti balionélj. Proksimalinio (bendrosios miego arterijos) balion¢lio pripiitimo kelias yra
pazenklintas spalva. Sterilus fiziologinis tirpalas yra j$virk§¢iamas i§ mélynojo ¢iaupo, per mélyna
spindj ir | mélyng bendrosios miego arterijos balionélj. Taip pat, norint pripiisti distalinj (vidinés
miego arterijos) balionélj, sterilus fiziologinis tirpalas jSvirkS§¢iamas i$ baltojo ¢iaupo, per baltg
spindj ir j baltg vidinés miego arterijos balionélj. [vedant reikia nurodyti gylio zymas ant Sunto
korpuso.

Galimi ,,Pruitt F3 miego arterijos Suntai yra jcentrinés arba iScentrinés konfigtiracijos. Galimi
Suntai yra su T formos prievadu arba be jo su raudonu ¢iaupu, kuris prijungtas prie pagrindinio
spindzio ir uztikrina prieigg prie kraujo tékmés procedtiros metu.

Sunto korpusas, pripatimo svirtys ir T formos prievado svirtis ,,Pruitt F3* miego arterijoje

(zr. paveikslélj toliau) pagaminti i§ poliuretano, o ,,Pruitt F3“ miego arterijos Sunto balionéliai pagaminti
i§ latekso. Be to, ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntas turi iSorinj apsauginj balionélj, esantj ant priptitimo
rankenos, vedant] prie distalinio (vidinés miego arterijos) balionélio. Sis balionélis veikia kaip
mechanizmas, skirtas vidinés miego arterijos balionélio slégiui sumazinti, jei jis pripu¢iamas daugiau
nei optimalus dydis ir slégis, taip sumazinant balionélio perpildymo tikimybe ir dél to galima
kraujagyslés pazeidima. [Sorinio apsauginio balionélio mova yra geltona, kad geriau matytysi.

»Pruitt F3* miego arterijos Suntai yra indikuojami naudoti kaip miego arterijos Suntas atliekant
endarterektomijas. Tikimasi, kad $ios procediiros truks mazdaug 1-2 valandas. Suntai itraukiami
atlikus procedirg ir iSmetami. Kadangi ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntai néra skirti implantuoti, o
naudojami trumpg laikg, priemonés eksploatavimo trukmé yra 3 valandos.

A

»HPruitt F3“ miego arterijos Sunto paveikslélis
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i) Ankstesnés kartos: priemonés jau seniai yra rinkoje, naudojamos pagal nusistovéjusia
paskirtj. Jos buvo kuriamos atliekant palaipsnius keitimus. ,,Pruitt F3®* miego arterijos
Suntas pagamintas pagal ,,Pruitt-Inahara®‘ miego arterijos Sunto ankstesnés priemonés
model;. ,,Pruitt F3®" miego arterijos Suntas neturi jokiy naujy dizaino savybiy, indikacijy ar
tiksliniy populiacijy, lyginant su ,,Pruitt-Inahara®“ miego arterijos Suntu. Taciau toliau
nurodyti teiginiai dél ,,Pruitt F3®* miego arterijos Sunto, lyginant su ankstesnio modelio
priemone, gali turéti jtakos jo saugumui ir veiksmingumui:

—  Didesnis lankstumas
—  Didesnis pasiprieSinimas sulenkimui
—  Didesnis tékmés greitis

Be to, buvo atlikti nezymis ankstesnés priemonés pakeitimai, siekiant suteikti papildomos
naudos naudotojui / pacientams, kurie buvo pagrijsti klienty atsiliepimais. Tokie atvejai yra:

—  Spalvinis kodas paaiskina pripiitimo kelia, vedantj prie bendrojo balionélio

—  Geltona apsauginé mova, skirta atkreipti démesj i saugos balionélio naudojima ir
uztikrinti tinkama jo naudojima

—  Ciaupo separatoriai, neleidziantys ¢iaupams susipainioti

—  Gylio zymés, rodancios jvedimo | miego arterijg ilgj

iii)  Priedy, kurie skirti naudoti kartu su priemone, apra§ymas: ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntai
tiekiami su 3 cc SvirkStais, kurie naudojami balionéliui pripasti ir iSleisti.

iIv)  Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su $ia priemone, aprasymas: néra jokiy kity
priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone.

4.0 Rizikos ir jspéjimai
i. Ispéjimai
»Pruitt F3“ miego arterijos Suntas

— Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti pakartotinai. Tik vienkartiniam naudojimui.

— Balionéliy nepriptskite oru ar dujomis. Pripildykite balionélius sterilaus
fiziologinio tirpalo.

— Vidinio miego arterijos balionélio nepripiiskite iki didesnio turio, nei reikia, kad
uzkim§tuméte kraujo tékme vidinéje miego arterijoje. NEVIRSYKITE
rekomenduojamo maksimalaus balionélio skyscio tiirio (bendrosios miego
arterijos balionélis: 1,5 ml, vidinés miego arterijos balionélis: 0,25 ml).

— Bikite atsargiis, kai susiduriate su itin stipriai ligos pazeistomis kraujagyslémis.
Dé¢l astrios kalcifikuotos plokstelés gali plysti arterija arba jvykti balionélio triktis.
Reikia jvertinti balionélio plySimo galimybe svarstant rizika, susijusia su
endarterektomijos procediira.

—  Pries pasalindami Suntg isleiskite balion¢lius. Nestumkite ir netraukite Sunto per
stipriai, jei jauCiate pasiprieSinima.
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ii. Atsargumo priemonés
»Pruitt F3* miego arterijos Suntas

Prie$ naudodami gaminj ir jo pakuote apziiirékite ir nenaudokite, jei yra kokiy nors
jrodymy, kad pakuoté arba Suntas buvo pazeisti.

Sunta gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai i¥mano irdies ir
kraujagysliy chirurgines procediiras, susijusias su miego arterija.

Pries naudodami pacientui i§ anksto iSbandykite Suntg, kad jsitikintuméte, ar
spindyje néra kliti¢iy, o balioné¢liai veikia.

Pries priptisdami i$siurbkite balionélius.

Iveskite vidinés miego arterijos balionélj j viding miego arterijg ir bendrosios miego
arterijos balionélj j bendraja miego arterija.

Jei Suntas netinkamai i$laikomas reikiamoje padétyje taikant baliono stabilizacija,
jis gali migruoti vidinéje miego arterijoje ir galimai nuSveisti intima.

Norédami sumazinti balionélio degradacija, venkite pernelyg ilgo ar per didelio
fluorescencinés Sviesos, karsc¢io, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio.
Pernelyg stipriai dirbant jvedimo metu ir (arba) apnasy bei kity nuosédy apnasos
kraujagysléje gali sugadinti balionelj ir padidinti balionélio plySimo galimybe.
Niekada nesuimkite balionélio instrumentais, kad nepazeistuméte latekso.

Kad nepatekty oro, Svirksta ir jvore tvirtai sujunkite.

Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi
patvirtintos medicinos praktikos ir taikomy vietos ir nacionaliniy jstatymy bei taisykliy.

Liekamoyji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Liekamosios rizikos, susijusios su vertinamgja priemone, santrauka

Puslapis 5 i$ 18

Nepageidaujamas reiSkinys Daznis | laiko taskas Saltinis i§ CER

Aneurizmos 0-9% | 0-30 dieny ,,DUE*

Arterijos disekcija - - Nepranesta

Arterijos spazmas - - Nepranesta

Arterijos trombozé - - Nepranesta

Embolizacija kraujo kresuliais, - - Nepranesta

aterosklerozinémis plokstelémis ar oru

Kraujavimas <0,3 % | NR. PMS skundai

Hipertenzija arba hipotenzija - - Nepranesta

Infekcija 0-7% | 6 ménesiai SOTA

Intimos pazeidimas - - Nepranesta

Neurologinés komplikacijos - - Nepranesta

Insultas 0-9% | Pooperacinis Antu$evas, 2023 m.; Grillo 2022;
laikotarpis — In¢itira, 2020 m.; ,,DUE*
7 ménesiai

Trumpalaikis iSemijos priepuolis 4% NR. In¢itira, 2020 m.; ,,DUE*

Kraujagyslés perforacija ir plySimas - - Nepranesta
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IV)  Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy
(FSCA, jskaitant FSN) santrauka, jeigu taikoma

Bendras priemonés pardavimas, skundai ir skundy daznis (skundai pgal parduotus vienetus) per metus

priemoné Modelis [2018  [2019  [2020  [2021  [2022 |2023 I§ viso
Pruitt F3“ iscentrinis | 2013-10 | 5,960 | 6,302 | 5708 | 6505 |7,222 |5463 | 37,160
miego arterijos Suntas 75515 10116990 | 18,506 | 15120 | 15,768 | 17,127 | 12411 | 96,012
2012-11 | 614 651 445 440 400 | 342 2,892

2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4,207

,»Pruitt F3° jcentrinis 2012-12 | 2,079 2,204 1,832 1,900 2,146 | 1,458 11,619
miego arterijos Suntas

2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1,041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1,248
IS viso 27,569 | 30,199 | 24,854 | 27,030 | 29,291 | 21,217 154,179

*iki rugséjo men.

Skundy per metus santrauka pateikta toliau esancioje lenteléje.

Priemoné | Modelis 2018 2019 2020 2021 2022 2023 m. IS viso
(sausis—
rugséjis)

Nr.|Daznis |Nr. |[Daznis |Nr. [Daznis |[Nr.{Daznis |Nr.|Daznis |[Nr.|{Daznis |Nr.|DazZnis

»Pruitt | 2013-10 |10 |0,168% |20 |0,317% |20 |0,350% |5 |0,077% |11 |0,152% |15 |0,275% |68 |0,183%
F3“
iScentrinis
miego
arterijos
Suntas 2011-10 |0 |0,000% |2 |0,262% |2 [0,332% |1 |0,119% |0 |0,000% |2 |0,404% |5 |0,119%

2012-10 |47 |0,277% |28 |0,151% |28 |0,185% |40 | 0,254% |22 |0,128% |39 |0,314% |212|0,221%

2012-11 (0 |0,000% |2 |0,307% |2 |0,449% |0 |0,000% |4 |1,000% |1 |0,292% |8 |0,277%

HPruitt [ 2012-12 (3 0,144% |3 |0,136% |3 |0,164%|0 |0,000% |3 |0,140% |0 |0,000% |10 | 0,086 %
F3«
jcentrinis | 2012-13 |1 |0,402% (0 |0,000% |0 |0,000%|0 |0,000% [0 |0,000% |0 |0,000% |1 |0,096 %
miego
arterijos | 2011-12 10 |0,000% |0 [0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% (O |0,000% [0 |0,000% |0 |0,000%

Suntas
Nezinomas 0 |3 - 0 - 0 - |1 - |2 - |2 - 18
IS viso 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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Nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. buvo gauta 312 skundy dél tiriamyjy priemoniy,
i§ viso parduota 154 179 priemones, todél bendras kumuliacinis skundy skaicius buvo 0,202 %.
Daugiausia skundy buvo dél pratekéjimo per ¢iaupg (0,046%), balionélio neissiptitimo (0,029%) ir
balionélio skylés (0,023%). Per §j laikotarpj gauta 213 FDA MAUDE ataskaity; jvyko 1 mirtis,
kurios negalima priskirti tiriamajai priemonei, 17 suzalojimy ir 195 gedimai.

Nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. ataskaitiniu laikotarpiu buvo atidarytos 3
CAPAs dél ,,Pruitt F3%. Visos CAPAS buvo sékmingai uzbaigtos. Buvo 1 atSaukimas, susijes
su F3 Sunto pakuotémis, kuriose vietoje iScentrinio Sunto, kaip nurodyta ant etiketés, buvo
jcentrinis Suntas, kuris buvo nutrauktas 2020 m. Nebuvo jokiy skundy dél $virksto priedo.

Taisomosios ir profilaktinés priemonés:
Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti CAPA, susije su tiriamyjy priemoniy sauga ir veiksmingumu,
kuriy buvo imtasi nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. I§ viso yra 3 CAPA. CAPA

2022-003 inicijuota dél dazny skundy, susijusiy su pardavéjo tiekiamu Svirkstu. Buvo nustatyti ir
vykdomi taisomieji veiksmai.

4-1 lentelé. CAPA santrauka

CAPA Nr. | Priemoné | Inicijavimo priezastis Biisena

2018-035 | F3 Suntas supakuotas su jcentriniu rinkiniu vietoj Uzdaryta 2019 m. gruodzio 19 d.
iScentrinio.

2019-027 | F3 Sunto nuotékis. Uzdaryta 2021 m. rugpjtcio 17 d.

2022-003 | F3 Per pastaruosius 6 ménesius buvo pateikti 4 su Uzdaryta 2022 m. kovo 14 d.
Svirkstu susij¢ skundai.

AtSaukimo ir vietos saugos taisomieji veiksmai (angl. Field Safety Corrective Actions, FSCA)

Nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. buvo inicijuotas 1 FSCA / atSaukimas, susijes su
tiriamosiomis priemonémis arba lygiavertémis priemonémis. Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama
kiekvieno FSCA / atSaukimo santrauka. Taisomieji veiksmai, kuriy buvo imtasi, apibendrinti toliau
esancioje lenteléje. Sie atSaukimai buvo uzdaryti.

4-2 lentelé. Vietos saugos taisomasis veiksmas / at§aukimo santrauka

Inicijavimo data | Aprasas Taisomasis Biisena
veiksmas (uzdarymo data)

2018 m. liepos 20 d.| F3 Sunto pakuotés, kuriose yra jcentrinis Suntas, o | CAPA 2018-035 | 2020 m. sausio 3 d.
ne iScentrinis Suntas, kaip nurodyta etiketése.

5.0 Klinikinio jvertinimo ir pooperacinio klinikinio stebéjimo (PMCF) santrauka
) Su lygiaverte priemone susijusiu klinikiniy duomeny santrauka, jeigu taikytina: N/A
i)  Priemonés tyrimy, atlikty prie§ CE Zenklinimg, klinikiniy duomeny santrauka,

jei taikytina (duomenys iki 2010 m. geguZés mén.)
Tyrimuose, atliktuose pries zenklinant CE Zenklu, naudotas lygiavertis miego arterijos
Sunto pirmtakas ,,Pruitt-Inahara“.
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iii)  Kity Saltiniy klinikiniy duomeny santrauka, jeigu taikytina
Itrauktos literatiiros santrauka (nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d.)

CER perziiira / laiko intervalas Itraukti straipsniai
CER-0013, perz. 15 Antusevas, 2023 m.»
nuo 2022 m. vasario 1 d. iki 2023 m. spalio 27 d. Grillo, 2022 m.%*
CER-0013, perz. 12 In¢itira, 2020 m.5!

Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2022 m. vasario 2 d.

CER-0013, perz. 09 Néra naujy nustatyty straipsniy
Nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2020 m. rugpjicio 6 d.

CER-0013, perz. 08 Lee, 2018 m.%
Iki 2018 m. lapkricio 26 d.

iv)  Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka
Veiksmingumas

Patikros ir patvirtinimo bandymas parodé, kad ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntas atitinka specifikacijas ir
taikomus sektoriaus ir reguliavimo standartus. Jis taip pat iSlaiké visus biologinio suderinamumo
bandymus, jskaitant citotoksiskumo, hemolizés, jautrinimo, intrakutaninio toksiSkumo ir sisteminio
toksiskumo testus pagal ISO 10993-1.

Naudojimo tinkamumo tyrimas parodé, kad 100 % (33/33) vartotojy buvo ,,patenkinti“ arba ,labai
patenkinti“ sékmingai pritaikytu ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntu. Bendras sutarimas buvo tas, kad ,,Pruitt
F3“ priemonés yra saugios ir lengvai naudojamos, todél rezultatai buvo palankis. Sis atliktas apklausos
tyrimas rodo, kad priemoné yra saugi, efektyvi, veikia taip, kaip numatyta, ir yra mégstama galutiniy
naudotojy.

Klinikingje literatliroje aprasyta vertinamosios priemonés klinikiné nauda ir veikimo rezultatai, palyginti
su naujausiais standartais, yra pateikti tolesnéje lenteléje.

Visi tyrimai parodé 100 % techning sékme (t. y. sékminga ,,Pruitt F3* miego arterijos Sunto jvedima be
komplikacijy ar techniniy defekty) ir atitiko priimtinumo kriterijus. Tyrimy apie operacijos metu jvykusiy
EEG poky¢iy griztamajj veikima po Sunto jstatymo nepranesta.

Dviejuose tyrimuose, kuriuose i§ viso buvo tiriami 26 pacientai, gydyti naudojant ,,Pruitt F3* miego
arterijos Suntg, nustatyta, kad i§gyvenamumas yra 100 %, ir buvo patenkinti priimtinumo kriterijai. Vienas
tyrimas neatitiko priimtinumo kriterijy; taciau §i populiacija apémé pacientus, kurie buvo gydyti tiek su
,.Pruitt F3“ miego arterijos Suntu, tiek be jo, ir nenurodé, kiek Suntuoty pacienty isgyveno.*®

Vienas i$ trijy tyrimy atitiko insulto nepasireiSkimo priimtinumo kriterijus, o du — ne. Viename tyrime
populiacija apémé pacientus, gydytus naudojant ,,Pruitt F3 miego arterijos Sunta, ir be jo, nenurodant, kiek
i§ jy buvo visoje populiacijoje, taciau buvo pranesta apie vienoda skaiciy pacienty, patyrusiy pooperacinj
insulta su (n = 6) ir be (n = 6) Suntavimo.> Kitas tyrimas parodé, kad 96 % laikinojo iSemijos priepuolio ir
nedidelio insulto iSvengta, taciau tai buvo vienas pacientas, patyres insultg i§ populiacijos, kuri buvo
selektyviai $untuota dél mazo slégio arterijos bigéje.5! Zemas spaudimas bigéje yra reik§mingas iSeminio
insulto prognostinis veiksnys, todél tikétina, kad §j vienintelj atveji lémé prieSoperaciniai veiksniai, o0 ne
tiriamoji priemoné.
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Rezultatas »Pruitt F3“ miego Etalonai Komentarai
arterijos Suntas

Techniné sékmé | 100 % (1/1)% >98,4 % Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus ir jrodé 100 %

techning sékmg¢ (t. y. sékmingai jdétas ,,Pruitt F3“ miego
arterijos Suntas be komplikacijy ar techniniy defekty).
100 % (25/25)%!

EEG poky¢iai Nepranesta >95,8 % Idéjus ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntg, nebuvo jokiy EEG

poky¢iy duomeny.

I3gyvenamumas | 95,5 % (128/134%*) >98,8 % Du tyrimai, kuriuose i§ viso dalyvavo 26 pacientai, gydyti
ankstyvas perioperaciniu naudojant ,,Pruitt F3“ miego arterijos Sunta, parodé¢ 100 %
iSgyvenamumas®? laikotarpiu iSgyvenamuma. Vienas tyrimas neatitiko priimtinumo
100 % (1/1 >99.7 % kriterijy; taciau §i populiacija apémé pacientus, kurie buvo
» 6 (1/1) ligoninése gydyti tiek su ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntu, tiek be jo, ir
1Sgyvenamumas po 7 s 1w . i 53

e nenurodé, kiek Suntuoty pacienty iSgyveno.
ménesiy >99.4 % po
2 savaiCiy
100 % (25/25)
isgyvenamumas po | 299,0 % po
30 dieny® 30 dieny

Insulto atvejy 91% (122/134%) >98,4 % Du i§ trijy tyrimy atitiko priimtinumo kriterijus. Viename

nebuvimas ankstyvojo insulto perioperaciniu tyrime populiacija apémé pacientus, gydytus naudojant ,,Pruitt
nebuvimas®? laikotarpiu F3“ miego arterijos Sunta, ir be jo, nenurodant, kiek i$ jy buvo

_ visoje populiacijoje, taciau buvo pranesta apie vienoda skaici
100% (1/1) insulto | 2979 % J© POpuHache) Vo P PIC VIETIoTa skaicly
. ligoningje pacienty, patyrusiy pooperacinj insulta su (n = 6) ir be (n = 6)
nebuvimas po 7 < 3 . . S
e e Suntavimo.** Kitas tyrimas parodé, kad 96 % laikinojo iSemijos
meénesiy >99,3 % po . PN IRTIN . X . .
2 savaici priepuolio ir nedidelio insulto i§vengta, tatiau tai buvo vienas
96 % (24/25) insulto k pacientas, patyres insultg i§ populiacijos, kuri buvo selektyviai
nebuvimas praéjus >97,4 % po Suntuota dél mazo slégio arterijos bigéje.5* Zemas spaudimas
30 dienyS! 30 dieny bigéje yra reikSmingas iSeminio insulto prognostinis veiksnys,
todél tikétina, kad $j vienintelj atveji 1émé prieSoperaciniai
veiksniai, 0 ne tiriamoji priemoné.
Sauga

Puslapis 9 i$ 18

Patikros ir patvirtinimo bandymas parodé, kad ,,Pruitt F3 miego arterijos Suntas atitinka specifikacijas ir
taikomus sektoriaus ir reguliavimo standartus. Jis taip pat iSlaiké visus biologinio suderinamumo
bandymus, jskaitant citotoksiskumo, hemolizés, jautrinimo, intrakutaninio toksiSkumo ir sisteminio
toksiskumo testus pagal ISO 10993-1.

Naudojimo tinkamumo tyrimas parodé, kad 100 % (33/33) vartotojy buvo ,patenkinti arba ,labai
patenkinti® sekmingai pritaikytu ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntu. Bendras sutarimas buvo tas, kad ,,Pruitt
F3“ priemonés yra saugios ir lengvai naudojamos, todél rezultatai buvo palankds. Sis atliktas apklausos
tyrimas rodo, kad priemoné yra saugi, efektyvi, veikia taip, kaip numatyta, ir yra mégstama galutiniy
naudotojy.

Klinikingje literatiiroje apraSyta vertinamosios priemonés klinikiné nauda ir veikimo rezultatai, palyginti
su naujausiais standartais, yra pateikti toliau esancioje lenteléje.
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Du tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 26 pacientai, gydyti naudojant ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntg,
parodé 0 % mirtinguma. Vienas tyrimas neatitiko priimtinumo kriterijy; Taciau $i populiacija apémé
pacientus, kurie buvo gydyti tiek su ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntu, tiek be jo, ir nenurod¢, kiek Suntuoty
pacienty miré.

Tyrimuose apie zaizdy komplikacijas, susijusias su ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntu, nepranesta. Visi
tyrimai atitiko komplikacijy, iskaitant kraujavima ir SSI, priimtinumo kriterijus.

Du tyrimai neatitiko priimtinumo kriterijy vertinant insulto daznj. Viename tyrime populiacija apémeé
pacientus, gydytus naudojant ,,Pruitt F3‘ miego arterijos Sunta, ir be jo, nenurodant, kiek i§ jy buvo visoje
populiacijoje, taCiau buvo praneSta apie vienodg skaiCiy pacienty, patyrusiy pooperacinj insultg su
Suntavimu (n = 6) ir be Suntavimo (n = 6). Kito tyrimo metu pranesta, kad trumpalaikiy iSeminiy priepuoliy
daznis virSija priimtinumo kriterijus, ta¢iau $is procentas atitinka vieng pacienta i§ populiacijos, kuri buvo
selektyviai Suntuota dél mazo slégio arterijos bigéje, o tai yra reikSmingas iSeminio insulto prognostinis
rodiklis. Todél tikétina, kad didelis insulto daznis yra dél prieSoperaciniy veiksniy ir néra susijgs su
tiriamaja priemone.

Dviejuose tyrimuose nenustatyta jokiy Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy pacientams, gydytiems
naudojant ,,Pruitt F3“ miego arterijos Sunta; tai atitiko priimtinumo kriterijus. Treciajame tyrime buvo
nustatytas didelis Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy daznumas populiacijoje, kuri apémé pacientus,
kuriems buvo naudotas ,,Pruitt F3 miego arterijos Suntas, ir be jo.

Bendras skundy daznumas, nustatytas pagal PMS duomenis, buvo mazas (0,202 %) laikotarpiu nuo
2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. rugséjo 30 d. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas stebimas tiriamosios
priemoneés liekamosios rizikos daznis, lyginant su pazangiausia klinikine literatara.

Liekamosios rizikos, susijusios su vertinamgja priemone, santrauka

Liekamoji »Pruitt F3¢ »Pruitt F3“ miego Etalonas Komentaras

rizika miego arterijos arterijos Suntas
Suntas (klinikiné | (skundai / stebéjimas)
literatiira)

Mirtingumas 4.5 % (6/134%*) 1 MPA dél paciento <1,2% Dviejuose tyrimuose nustatytas 0 % mirtingumo lygis, o
ankstyvas mirties atvejo perioperaciniu PMS duomenys rodo 0,0006 % mirtingumo rodiklj,
mirtingumas>® (0,0006 % skundy laikotarpiu remiantis parduoty vienety kiekiu. Vienas tyrimas
0% (0/1) daZn_is)_, taciau ) <0.3 % neatitiko priimtinumo kriterijy; Taciau §i populiacija
mirtingumas po patVIr.t.lno, kad .Jls ligoninése ap.émé pacie.r_ltus, kurie b.uvo gyd}/ti t.iek su ,,Pruitt F'3“
7 ménesiy® nesusijgs su priemoneés <06 % po miego arterijos Suntu, tieck be jo, ir nenurodé¢, kiek

naudojimu P Suntuoty pacienty miré.
0% (0/25) 2 savaitiy
mirtingumas po <1,0 % po
30 dieny® 30 dieny

Zaizdos Nepranesta 2 MPA dél kraujo <0,3 % esant Tyrimuose apie zaizdy komplikacijas, susijusias su

komplikacijos netekimo ir 2 MPA hemoragijai / ,Pruitt F3*“ miego arterijos Suntu, neprane$ta. Visi

dél kraujavimo sunkiam tyrimai atitiko komplikacijy, jskaitant kraujavimg ir SSI,

(0,003 % skundy kraujavimui priimtinumo kriterijus. I§ viso buvo 4 MPA, rodanéios

daznis) <0,6 % su SSI kraujavimo komplikacijas, ir nei vienos su nurodyta
infekcija, ar kita zaizdos komplikacija.

Restenoze Nepranesta 0 MPA <0,3 % Klinikingje literatiiroje ar PMS duomenyse nebuvo

pranesta apie restenozeés atvejus.

Trombozé Nepranesta 0 MPA <0,2% Klinikingje literatiiroje ar PMS duomenyse nebuvo

pranesta apie trombozes atvejus.

Embolija Nepranesta 0 MPA <0,3 % Klinikingje literatiiroje ar PMS duomenyse nebuvo

pranesta apie tembolijos atvejus.
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Liekamoji L»Pruitt F3¢ »Pruitt F3“ miego Etalonas Komentaras

rizika miego arterijos arterijos Suntas
Suntas (klinikiné | (skundai / stebéjimas)
literatiira)

Insultas 9% (12/134%) 2 MPA dél <L,6 % PMS duomenys parodé maza insulto daznj, kuris atitiko
ankstyvas hemoraginio insulto ir | perioperaciniu priimtinumo kriterijus. Ta¢iau du klinikiniai tyrimai
insultas®? 1 MPA dél iseminio laikotarpiu neatitiko priimtinumo  kriterijy. Viename tyrime
0 % (0/1) insultas insulto (0,002 % <21 % populiacija apémé pacientus, gydytus naudojant ,,Pruitt
po 7 ménesiy®* skundy daznis) ligoninése F3« mie_go_arterijos §u1.1ta{, ir be jo, nenurodant, kiek i$ jy

<07 % po bgvo VISOJe. Populia.lmjme, taéiau. buvo prar}est? apie
4% (1/25) Es,avaiéiq vienoda sl'<a1(“:1u pacienty, pa}tymsu), pooperacinj insulta
praeinantysis . su (n = 6) ir be (n = 6) Suntavimo.>® Kitas tyrimas parodé,
iSemijos 5276_ %o po kad trumpalaikiy iSeminiy priepuoliy daznis virSija
priepuolis per 30 dieny priimtinumo kriterijus, tafiau §is procentas atitinka
30 dieny®! vieng pacientg i§ populiacijos, kuri buvo selektyviai
Suntuota dél mazo slégio bigéje, o tai yra reikSmingas
ieminio insulto prognostinis  rodiklis.?!  Zemas
spaudimas bigéje yra reikSmingas iSeminio insulto
prognostinis rodiklis, todél tikétina, kad $j vienintelj
atvejj 1émé prieSoperaciniai veiksniai, o ne tiriamoji

priemong.

Sirdies ir 1,5 % (2/134%) 1 MPA dél iSemijos <L,7% Dviejuose tyrimuose nenustatyta jokiy Sirdies ir

kraujagysliy ankstyvasis (0,0006 % skundy perioperaciniu kraujagysliy  komplikacijy  pacientams, gydytiems

komplikacijos miokardo daznis) laikotarpiu naudojant ,,Pruitt F3“ miego arterijos Suntg; tai atitiko
infarktas® <0,5 % priimtinumo kriterijus. Treciajame tyrime buvo nustatytas
6 % (8/134*) ligoninése didelis Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy daZznis
ankstyvas <03 % po populiacijoje, . kuri aPémé pa?ientus, ku.riem.s buvo
kardiogeninis E s,avaiéiur naudotas ,,Pruitt F3* miego arterijos Suntas, ir be jo.5
Sokags3
Sokas <1.9% po
17,9 % (24/134%) 30 dieny
ankstyva
aritmija®
0 % (0/1) sirdies ir
kraujagysliy

komplikacijos po
7 ménesiy>

0 % (0/25)
miokardo
infarktas po
30 dieny™
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Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Gamintojas vykdo nuolatinj tiriamosios priemonés PMS pagal vidines procediiras (SOP28-002,
SOP14-001 ir SOP14-002), PMS plang (MS-0064, perz. D) ir PMCF plang (PMCFO012, perz. D)
Vykdoma PMCF veikla apima meting sistemingg literatiiros apzvalga, galutiniy naudotojy
apklausa ir retrospektyvy pacienty registra, kad biity renkami vertinamyjy priemoniy ilgalaikiai
veiksmingumo ir saugos duomenys.
SOP08-005, vietos taisomasis veiksmas
SOP14-001, taisomieji ir prevenciniai veiksmai
SOP14-002, skundy tvarkymas




e LeMaitre’

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

»Pruitt F3®" miego arterijos Suntas

Puslapis 12 i$ 18

SOP14-008, duomeny procediiros analizé (tendencijy ataskaitos)
SOP24-002, trikties rezimai ir pasekmiy analizé
SOP24-003, rizikos valdymas
SOP28-001, rinkos priezitira

SOP28-002, priezitiros po patekimo j rinkg planas
SOP30-045, klinikinis jvertinimas
SOP35-012, saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
SOP35-013, tolesné¢ prieziiira po pateikimo rinkai

Be to, pagal PMCF plang planuojama 2025 m. 1 ktv. pradéti tyrima (F3-18-001), kaip
nurodyta PMCF plane Nr. PMCFO012. Sis tyrimas bus retrospektyvi pacienty duomeny
analize, siekiant jvertinti tiriamyjy priemoniy veiksminguma ir sauguma atliekant miego
arterijos endarterektomijos procediiras. Tyrimo tikslas — patvirtinti numatoma $iy priemoniy
veiksminguma, nustatyti anks¢iau nezinoma Salutinj poveik]j ir stebéti nustatytg Salutinj
poveikj bei kontraindikacijas, nustatyti ir iSanalizuoti kylanéias rizikas remiantis faktiniais
jrodymais ir uztikrinti tolesnj jy naudos ir rizikos santykio priimtinumg. Galutinius tyrimo
rezultatus nustatys klinikiniy ir srities eksperty grupé¢, siekdama uztikrinti, kad biity surinkti
tinkami duomenys, patvirtinantys gamintojo teiginius.

6.0 Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos:

Gydymo Aprasas Privalumai / Palankios sglygos /| Saugos ir veiksmingumo

alternatyva / nauda apribojimai / rezultatai

priemoné rizikos

arba

priemonés

tipas

Gydymas be | Suntas NérasuSunto | Hemodinaminio | - Trumpesnis Suntavimo

Suntavimo | nenaudojamas | naudojimu smegeny operacijos laikas, palyginti su
kaip laikinas susijusios pazeidimo rizika Suntavimui naudojant
kanalas tarp rizikos lygiaverte priemone.®
bendryjy ir
vidiniy miego
arterijy atliekant
miego arterijos
endarterektomija.

Selektyvus | Suntas [Svengiama Rizika nejvesti - Trumpesné buvimo ligonin¢je

Suntavimas | naudojamas kaip | laikiny Sunto pacientams, trukmé selektyvaus Suntavimo
laikinas kanalas | hemodinaminiy | kuriems Sunto atveju, lyginant su jprastiniu
tarp bendryjy ir | neurologiniy naudojimas gali Suntavimu.®
vidiniy miego sutrikimu, biiti naudingas; - Didesnis insulto ligoningje,
arterijy atlickant at.siragdan(:iq [|Z|ka, susijusi su insulto ligoninéje / praeinanéio
miego arteri Jos del miego Sunto naudo_J_lmu, iSemijos priepuolio ir insulto /
endarterektomija | arterijy pvz.: embolija e

A . L mirties ligoninéje daznis dél

atrinktiems suspaudimo, aterosklerozinémis

Perz. C




Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

a LeMaitre »Pruitt F3®" miego arterijos Suntas Puslapis 13 i5 18
Gydymo Aprasas Privalumai / Palankios salygos /| Saugos ir veiksmingumo
alternatyva / nauda apribojimai / rezultatai
priemoné rizikos
arba
priemonés
tipas

pacientams, kartu plokstelémis arba selektyvaus Suntavimo,
kuriy smegenys | i$vengiant oru per Sunta, lyginant su gydymu be
nepakankamai Sunto mechaninis Suntavimo arba jprastinio
apripinamos naudojimo distalinés vidinés Suntavimo.’
krauju. rizikos miego arterijos
pacientams, suzalojimas
kuriems Sunto | naudojant Suntg ir
naudoti arterijos
nereikia anatomijos
uzdengimas
miego arterijos
endarterektomijos
distalinéje
zonoje*?
Iprastas Suntas I§vengiama Rizika, susijusi su | - Dvikrypciai (panasis) Suntai
Suntavimas | naudojamas kaip | laikiny Sunto naudojimu, lyginant su trikrypciais
laikinas kanalas | hemodinaminiy | pvz.: embolija (lygiaverciais) Suntais:
tarp bendryjy ir | neurologiniy aterosklerozinémis - Trumpesnis dvikrypcio
vidiniy miego sutrikimy dél plokstelémis ar Sunto suspaudimo laikas.*
arterijy jprastai miego arterijy | oru per Sunta, Didesnis MCAV
atllel_<_ant miego | suspaudimo mechgn_mls‘ o Suntavimo metu ir didesnis
arterijos . distalinés vidinés MCAV atstatymo greitis
endarterektomija. miego arterijos o .. .
guntavima, pazeidimas lki .prlesop-eria.cmlov lyglo, )
galima atlikti atliekant Suntg ir taciau padidéjgs uZsitgsusiy
dvikryp¢iu arba arterijos embolizacijos epizody
trikrypéiu Suntu. anatomijos daznis po Sunto pasalinimo
uzdengimas dvikrypéio $unto atveju.®

miego arterijos
endarterektomijos
distalinéje
zonoje™

- Neéra skirtumy tarp Siy
rezultaty: jvedimo
paprastumas, pooperacinés
trombozinés
komplikacijos,
pooperaciniai intimos
atvartai, regioninio
deguonies saturacijos
sumazgjimas, uzsitesgs
embolizacijos epizodas po
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Gydymo Aprasas Privalumai / Palankios salygos /| Saugos ir veiksmingumo
alternatyva / nauda apribojimai / rezultatai

priemoné rizikos
arba
priemonés
tipas

Sunto jvedimo, insultas ar
mirtingumas.*®

- Neéra skirtumy dél suspaudimo
trukmés arba buvimo
ligoningje trukmés naudojant
Suntg (jskaitant Suntavima
naudojant lygiaverte
priemong) ir be $untavimo.>>®

- Neéra skirtumy deél
pooperacinio insulto /
praeinancios iSemijos
priepuolio, mirtingumo ir kity
nepageidaujamy reiskiniy
naudojant Suntg (jskaitant
Suntavimg naudojant
lygiaverte priemong) ir be
Suntavimo; néra skirtumy dél
naujai atsiradusio insulto,
mirtingumo ar kity
nepageidaujamy reiskiniy
naudojant Suntg ir be
Suntavimo, selektyvaus
Suntavimo ir jprastinio
Suntavimo.>5%8

- Didesnis insulto / mirties
daznis ligoningje atliekant
Jprastg Suntavimg, lyginant su
atvejais, kai Suntavimas
neatliekamas.’

- Neéra aiskiy rezultaty skirtumy,
pvz., 30 dieny sergamumo ir
mirtingumo, tarp jprastinio ir
selektyvaus Suntavimo.®®

7.0 Siiilomas naudotoju profilis ir mokymas:

»Pruitt F3 miego arterijos Suntas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy
chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas proceduras.
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8.0

Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto pavadinimas

Standarto nuoroda:
perziiiros metai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms,
zenklinamoms uzrasu ,,STERILU®. 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai
paruos§toms medicinos priemonéms

EN 556-2:2015

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

EN 1041:2008

Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy protezai.
Vamzdiniai kraujagysliy transplantantai ir kraujagysliy lopai

ISO 7198:2016

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas

ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo,
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai

ISO 10993-3:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy sgveikos
su krauju tyrimy parinkimas

EN 1SO 10993-4:2006

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. CitotoksiSkumo in vitro tyrimai

ISO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniam poveikiui po
implantavimo nustatyti

EN 1SO 10993-6:2007

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto poveikio
padidinto jautrinimo tyrimai

I1SO 10993-10:2010

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiskumo tyrimai

ISO 10993-11:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. ISplaunamyjy medziagy
leistinyjy riby nustatymas

EN 1SO 10993-17:2008

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medZiagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

ISO 11607-1:2006

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

ISO 11607-2:2006

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produkty
esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

ISO 11737-1:2006

Sterilumo bandymai, naudojami apibréziant, validuojant ir prizitirint sterilizavimo
procesg

ISO 11737-2:2009

Sveikatos prieziiiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

ISO 13408-1:2008

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai

EN ISO 13485:2016

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés sterilizuojanciosios
medziagos, skirtos vienkartinéms medicinos priemonéms, kuriy sudétyje yra gyviny
audiniy ir i$ jy gauty dariniy. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo,
patvirtinimo ir einamosios kontrolés reikalavimai

ISO 14160:2011

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro
$varumo klasifikavimas

ISO 14644-1:2015

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

EN ISO 14971:2019

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

EN I1SO 15223-1:2016

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i§ jy gautus darinius.
1 dalis. Rizikos valdymas

I1SO 22442-1:2015

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius.
2 dalis. I§gavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas

ISO 22442-2:2015

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius.
3 dalis. Virusy ir pernesamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasalinimo
ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas

ISO 22442-3:2007
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9.0 Perziiiry istorija
SSCP Leidimo data Keitimo aprasymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perZziiira
perzitiros
numeris
A 2022 m. kovo 28 d. Pradinis leidimas O Taip
Patvirtinimo kalba: angly
OO0 Ne (taikoma tik Ila ar kai kurioms IIb klasés
implantuojamosioms priemonéms (MPR, 52 (4) 22
pastraipa) kuriy SSCP dar nepatvirtino NJ)
B 2023 m. balandZio 29 d.| Pridétas pacientams Ll Taip
skirtas skyrius, atliktas Patvirtinimo kalba: angly
redagavimas pagal BSI | I Ne
griztamajj rys},
atnaujinta informacija
derinant su CER
C 2024 m. vasario 9 d. Kasmet atnaujinama L] Taip
Patvirtinimo kalba: angly
O Ne
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