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1.0 Identyfikacja urzadzenia i informacje ogoélne

i) Numer dokumentu: MS-0074

ii) Nazwy handlowe urzadzenia: polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3®

iii) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany
Zjednoczone

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Basic UDI-DI: 0840663 1F3ShuntTP

vi) Kody artykulu, opisy i kody Basic UDI

GTIN-14 (UDI) Numer artykulu Opis artykulu

Zewnetrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663101191 2011-10 F3 z portem T 10F

Wewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 bez portu T 10F

Zewngtrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663101221 2012-11 F3 bez portu T 9F

Wewnetrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 z portem T 9F

Zewngtrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663101313 2012-13 F3 zportem T 9F

Wewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 z portem T 9F

Zewngtrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663101320 2013-10 F3 z portem T 8F

Zewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663110698 2011-10M F3 z portem T 10F

Wewnetrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 bez portu T 10F

Zewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663110711 2012-11M F3 bez portu T 9F

Wewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 z portem T 9F

Zewnetrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663110735 2012-13M F3 z portem T 9F

Wewngtrzne polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 z portem T 9F

Zewngtrzne potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt
00840663110759 2013-10M F3 zportem T 8F

vii) Opis wedlug nomenklatury wyrobow medycznych
Kod/opis GMDN: 47113 / Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
Kod/opis UMDNS: 17-797 / Polaczenia pomostowe, tetnica szyjna
Kod/opis EMDN: 47113 / Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
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2.0

viii) Klasa urzadzenia

Nazwa produkcyjna Klasyfikacja MDR | Reguta
Potaczenie pomostowe tgtnicy I 7
szyjnej Pruitt F3

Rok, w ktorym wydano pierwszy certyfikat (CE) obejmujacy urzadzenie

Nazwa urzadzenia

Data pierwszego nadania
znaku CE

Data zlozenia wniosku
w ramach 510(k)

Potaczenie pomostowe
tetnicy szyjnej Pruitt F3

14 maja 2010 1.

27 maja 2005 r. (K051067)

X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany
przedstawiciel w UE

Tobias Malcharczik

Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

LeMaitre Vascular GmbH

SRN:

DE-AR-000013539

BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam, Holandia

Przeznaczenie urzadzenia

1) Przeznaczenie: potgczenia pomostowe t¢tnicy szyjnej Pruitt F3 sg przeznaczone do

xi) Nazwa NB (NB, ktora zwaliduje SSCP) oraz pojedynczy numer identyfikacyjny NB

petnienia funkcji tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi migdzy tetnica szyjna
wspo6lng i tetnica szyjng wewnetrzng podczas zabiegow endarterektomii.

i1) Wskazania i docelowa populacja

. Przeznaczenie: polaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sg wskazane do
stosowania, aby ulatwia¢ przeprowadzanie zabiegdw endarterektomii tgtnicy

szyjnej w leczeniu chordb tetnicy szyjne;.

. Populacja docelowa: produkt jest przeznaczony dla pacjentow obu plci, w

kazdym wieku o dowolnym pochodzeniu etnicznym poddawanych
endarterektomii tgtnicy szyjne;j.

i)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

. Potaczenie pomostowe jest urzadzeniem tymczasowym, ktorego nie nalezy
wszczepiad.
. Potaczenie pomostowe nie jest przeznaczone do embolektomii, trombektomii ani

rozszerzania naczyn.
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3.0 Opis urzadzenia
1) Opis urzadzenia

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest przeznaczone do pelnienia funkcji
tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi miedzy tetnicg szyjng wspolng i tetnicg szyjng
wewnetrzng podczas zabiegow endarterektomii tgtnicy szyjne;.

Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sa dostarczane w stanie sterylnym i sg
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich uzywaé ponownie, sterylizowac
ponownie, poddawaé dekontaminacji ani przepakowywac. Urzadzenia nie nadaja si¢ do
wszczepiania i sg przeznaczone do krotkotrwatego uzytku (>60 minut — 30 dni). Polaczenia
pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sa wskazane do stosowania jako potaczenia pomostowe
tetnicy szyjnej podczas zabiegéw endarterektomii. Oczekuje sie, ze zabiegi te potrwaja okoto

1-2 godzin. Potaczenia pomostowe usuwa si¢ w ramach zabiegu i utylizuje. Nie zawierajg one
substancji leczniczych, tkanek ani produktow krwiopochodnych.

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 (patrz Tabela ponizej) jest wielokanatowym
urzadzeniem wyposazonym w balony zar6wno na dystalnym (t¢tnicy szyjnej wewnetrznej), jak i na
proksymalnym (tetnicy szyjnej wspolnej) koncu potaczenia pomostowego. Po niezaleznym
napetnieniu balony petnig funkcj¢ mechanizmu stabilizujacego w celu utrzymania potozenia
potaczenia pomostowego po jego umieszczeniu w tetnicy szyjnej wspolnej i tetnicy szyjnej
wewngetrznej. Kanal do napetiania stuzy do napehiania i oprézniania balonéw, podczas gdy
glowny kanal stuzy jako kanat pomigdzy tetnicami szyjnej wspodlnej i wewnetrznej. Polaczenie
pomostowe jest wyposazone w funkcje utatwiajace uzytkownikowi wprowadzanie polaczenia
pomostowego i napetnianie balonow. Sciezka napehiania balonu proksymalnego (tetnica szyjna
wspdlna) jest oznaczona kolorem w miejscu, gdzie sterylna sol fizjologiczna jest wstrzykiwana z
niebieskiego zaworu odcinajgcego przez niebieski kanatl i do niebieskiego balonu do tetnicy szyjnej
wspolnej. Podobnie, w celu napelnienia dystalnego (tetnica szyjna wewnetrzna) balonu, sterylna
s0l fizjologiczna jest wstrzykiwana z biatego kranika, przez biaty kanat i do biatego balonu do
tetnicy szyjnej wewnetrznej. Znaczniki glebokosci na potaczeniu pomostowym pehia funkcje
punktu odniesienia podczas wprowadzania.

Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sg dostgpne w konfiguracji wewnetrznej lub
zewngtrznej. Polaczenia pomostowe sg dostepne z portem T lub bez niego z czerwonym kurkiem
odcinajacym, ktory jest podtaczony do gtdéwnego kanatu i zapewnia punkt dostepu do przeptywu
krwi podczas zabiegu.

Korpus potaczenia pomostowego, ramiona do napekiania i rami¢ z portem T w polaczeniu
pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3 (patrz rysunek ponizej) sg wykonane z poliuretanu,
natomiast balony potaczenia pomostowego tetnic szyjnej Pruitt F3 sa wykonane z lateksu. Ponadto
polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 zawiera zewnetrzny balon zabezpieczajacy
umieszczony na ramieniu do napetniania prowadzacym do balonu dystalnego (t¢tnica szyjna
wewngtrzna). Balon dziata jako mechanizm zmniejszajacy nacisk na balon tetnicy szyjnej
wewngtrznej w przypadku, gdy napetni si¢ on powyzej optymalnego rozmiaru i ci$nienia,
zmniejszajac tym samym mozliwos¢ przepetnienia balonu i wynikajacego z niego uszkodzenia
naczynia. Tuleja zewngtrznego balonu zabezpieczajacego jest zolta, aby zwiekszy¢ jego
widocznose.
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Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sg wskazane do stosowania jako potaczenia
pomostowe tetnicy szyjnej podczas zabiegéw endarterektomii. Oczekuje si¢, ze zabiegi te potrwaja
okoto 1-2 godzin. Polaczenia pomostowe usuwa si¢ w ramach zabiegu i utylizuje. Poniewaz
potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 nie sg wskazane do wszczepiania, a raczej do
uzytku jako urzadzenia przejsciowe, zywotno$¢ urzadzenia jest ustalona na 3 godziny.

A

Ilustracja polaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3

i1) Poprzednie generacje: urzadzenia sa dopracowanymi produktami dostgpnymi obecnie w
obrocie do stosowania w dobrze ustalonym przeznaczeniu. Zostaly one opracowane w toku
stopniowych zmian. Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3® zostato opracowane
na podstawie starszego potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt-Inahara®. Nie ma
nowych cech konstrukcyjnych, wskazan ani populacji docelowej dla potaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3® w poréwnaniu do polgczenia pomostowego
tetnicy szyjnej Pruitt-Inahara®. Jednakze w odniesieniu do polaczenia pomostowego
tetnicy szyjnej Pruitt F3® w poroéwnaniu ze starszym urzadzeniem ztozono naste¢pujace
o$wiadczenia, ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i skuteczno$¢:

—  Wigksza elastycznosé
—  Zwigkszona odpornos¢ na zagiecia
—  Zwigkszone natgzenie przeplywu

Ponadto do starszego urzadzenia wprowadzono niewielkie zmiany, aby zapewni¢ stopniowe
korzys$ci dla uzytkownika/pacjentow. Zmiany te wprowadzono na podstawie opinii
klientow. Naleza do nich:

—  Kod barwny w celu wyjasnienia $ciezki napelniania prowadzacej do balonu tetnicy
szyjnej wspdlnej

—  Zblty rekaw zabezpieczajacy, aby zwroci¢ uwage i zapewnié poprawne uzycie
balonu zabezpieczajacego

—  Separatory kurka zapobiegajace splataniu si¢ kurkow

—  Znaczniki glebokosci wskazujace dtugo$¢ wprowadzenia do tetnicy szyjnej
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i)  Opis wszelkich akcesoriow, ktore sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z
urzadzeniem: polaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 sa dostarczane ze
strzykawkami o pojemnosci 3 ml uzywanymi do napetniania i oprézniania balonow.

1v)  Opis wszelkich innych urzadzen i produktow, ktore sg przeznaczone do stosowania w
potaczeniu z urzadzeniem: nie ma innych urzadzen ani produktow, ktore bylyby
przeznaczone do stosowania z tym urzadzeniem.

4.0 Zagrozenia i ostrzeZenia
i. Ostrzezenia
Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3

Nie uzywac¢ ponownie. Nie sterylizowaé ponownie. Wylacznie do jednorazowego
uzytku.

Nie nalezy napelnia¢ balonéw powietrzem ani gazem. Napehic balon sterylng solg
fizjologiczna.

Nie napetiaé¢ balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci wigkszej, niz jest
to konieczne do zablokowania przeptywu krwi do tetnicy szyjnej wewngtrznej. NIE
WOLNO PRZEKRACZAC zalecanej maksymalnej objetosci balonu (balon tetnicy
szyjnej wspolnej: 1,5 ml, balon tetnicy szyjnej wewnetrznej: 0,25 ml).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn.
Moze dojs¢ do peknigcia tetnicy lub niewydolnosci balonu z powodu ostre;j,
zwapnionej blaszki miazdzycowej. Przy rozwazaniu ryzyka zwigzanego z
zabiegiem endarterektomii nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ peknigcia lub
uszkodzenia balonu.

Przed usunigciem potaczenia pomostowego oprozni¢ balony. Unika¢ uzywania
nadmierne;j sity do popychania lub ciggnigcia potaczenia pomostowego wbrew
OpOTowi.

ii. Srodki ostroznosci
Polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3

Wer. C

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie; nie uzywac potaczenia
pomostowego, jesli istniejg jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub
potaczenie pomostowe zostaty uszkodzone.

Potaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wylacznie przez
wykwalifikowanych lekarzy dokladnie zaznajomionych z zabiegami w zakresie
chirurgii sercowo-naczyniowej dotyczacymi tetnicy szyjne;.

Przed uzyciem u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ wstepny test potgczenia
pomostowego zgodnie z procedurg wstepnego testu, aby si¢ upewnic, ze kanat jest
wolny od przeszkdd, a balony sg sprawne.

Przed napetnieniem nalezy przeprowadzi¢ aspiracj¢ balonow.

Umiesci¢ balon do tgtnicy szyjnej wewngtrznej w tetnicy szyjnej wewnetrzne;j,

a balon do tetnicy szyjnej wspolnej w tetnicy szyjnej wspolne;.

Jesli potaczenie pomostowe nie zostanie utrzymane w odpowiednim potozeniu
poprzez stabilizacje balonu, moze ono przemiescic si¢ w obrebie tetnicy szyjnej
wewngtrznej, potencjalnie zadrapujgc btong wewngtrzng.

Unika¢ dtugotrwalej lub nadmiernej ekspozycji na §wiatto fluorescencyjne, ciepto,
$wiatlo sfoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacj¢ balonu. Nadmierna
manipulacja podczas wprowadzania i/lub ptytka i inne osady w naczyniu krwiono$nym
mogg uszkodzi¢ balon i zwigkszy¢ prawdopodobienstwo jego pgknigcia.
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iii)

1v)

— Nie chwyta¢ balonu narzgdziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

— Aby unikna¢ przedostania si¢ powietrza, nalezy zapewni¢ wlasciwe potaczenia
miegdzy strzykawka i obsadka.

— Pouzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwac i
utylizowa¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi,

stanowymi i federalnymi przepisami i regulacjami.

Zagrozenia szczatkowe i dziatania niepozadane

Podsumowanie zagrozen szczatkowych dla badanego urzadzenia

Zdarzenie niepozadane Czesto$é | punkt czasowy | Zrédlo z CER

Tetniaki 0-9% 0-30 dni DUE

Rozwarstwienie tetnicy - - Nie zgloszono

Skurcz te¢tnicy - - Nie zgloszono

Zakrzepica tetnicza - - Nie zgloszono

Zator spowodowany zakrzepem krwi, | — - Nie zgtoszono

blaszka miazdzycowa lub powietrzem

Krwotok <0,3% Nie zgloszono | Reklamacje w okresie nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu (PMS)

Nadcisnienie lub niedoci$nienie - - Nie zgloszono

Zakazenie 0-7% 6 miesigcy SOTA

Rozerwanie blony wewnetrznej naczynia | — - Nie zgtoszono

Powiktania neurologiczne - - Nie zgloszono

Udar 0-9% Po operacji — AntuSevas, 2023; Grillo 2022;
7 miesigcy Inéitira, 2020; DUE

Przemijajacy napad niedokrwienny 4% Nie zgloszono | Inciira, 2020; DUE

Perforacja i peknigcie naczynia

Nie zgloszono

Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich dziatan
naprawczych dotyczacych bezpieczenistwa (FSCA w tym FSN), jesli dotyczy

Ogolna sprzedaz urzadzenia, reklamacje i1 czgsto$¢ reklamacji (reklamacje / sprzedane jednostki) rocznie

Urzadzenie Model | 2018 2019 2020 | 2021 2022|2023 Razem
Zewngtrzne potaczenie | 2013-10 | 5960 6302 5708 6505 7222 5463 37 160
pomostowe tetnicy 2012-10 | 16990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
szyjnej Pruitt F3
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4207

Wer. C
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Urzadzenie Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Razem
Wewnetrzne potaczenie | 2012-12 | 2079 2204 1832 1900 2146 1458 11 619
pomostowe tetnicy 2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1041
szyjnej Pruitt F3
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1248
Razem 27569 | 30199 | 24854 | 27030 29291 | 21217 154 179

*do wrzesnia

Reklamacje w przeliczeniu na rok podsumowano w tabeli ponizej:

Urzadzenie | Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (styczen— Razem
wrzesien)

Licz- | Czesto$¢ | Licz | Czestosé | Licz | Czestosé | Licz | Czestosé | Licz | Czesto$¢ | Licz | Czesto$¢ | Licz | Czestosé

ba ba ba ba ba ba ba
Zewnetizne | 2013-10 | 10 | 0,168% |20 |0317% |20 [0350% |5 |0077% |11 |0152% |15 |0275% |68 |0,183%
potaczenie
pomostowe
tetnicy 2012-10 |47 | 0277% |28 |0,151% |28 |0,185% |40 |0254% |22 |0.128% |39 |0314% |212]0.221%
;ﬂﬁ% 2012-1110 | 0,000% |2 [0307% |2 [0449% |0 |0,000% |4 |1,000% [1 ]0292% |8 |0277%

2011-10 {0 0,000% |2 0,262% |2 0,332% |1 0,119% |0 0,000% |2 0,404% |5 0,119%

Wewnetrzne | 2012-12 | 3 0,144% |3 0,136% |3 0,164% | 0 0,000% |3 0,140% | O 0,000% | 10 | 0,086%

polaczenie

pomostowe

fetnicy 2012-13 |1 | 0402% |0 |0000% |0 |0000% |0 [0,000% [0 |0,000% |0 |0000% |1 |0096%
;eriz% 2011-12 10 0,000% |0 |0000% [0 [0000% |0 |0,000% |0 |0000% [0 |0000% |0 |0,000%
Nieznane 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8
Razem 74 |0268% |64 |0212% |64 |0,258% |53 |0,196% |45 |0,154% |63 |0,297% |348 | 0,202%

W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrzes$nia 2023 r. odnotowano 312 reklamacji
zwigzanych z przedmiotowymi urzadzeniami i fgcznie 154 179 sprzedanych urzadzen, co daje
Taczng czgstos¢ reklamacji na poziomie 0,202%. Najwyzszy wskaznik reklamacji wynikat z
przecieku w korku (0,046%), niemoznos$ci oproznienia balonu (0,029%) i perforacji balonu
(0,023%). W tym okresie byto 213 zgloszen MAUDE do FDA; odnotowano 1 zgon, ktérego
nie mozna bylo przypisa¢ przedmiotowemu urzadzeniu, 17 obrazen i 195 usterek.

W okresie sprawozdawczym od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrzesnia 2023 r. rozpoczeto 3 CAPA
dotyczace urzadzenia Pruitt F3. Wszystkie CAPA zostaty pomyslnie zakonczone. W 2020 r.
odnotowano 1 wycofanie produktu zwiazane z opakowaniami polaczenia pomostowego F3
zawierajacymi zastawke wewnetrzng zamiast zewnetrznej, jak wskazano na etykietach. Akcja
zostata zakonczona w 2020 r. Nie bylo zadnych reklamacji zwigzanych z akcesoryjna
strzykawka.
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Akcje naprawcze i zapobiegawcze:
W ponizszej tabeli wymieniono CAPA zwigzane z bezpieczenstwem i skutecznoscia
przedmiotowych urzadzen, ktore zostaly rozpoczete w okresie od 1 stycznia 2018 r. do
30 wrzesnia 2023 r. Rozpoczeto 3 CAPA. CAPA 2022-003 zostala zainicjowana ze wzgledu na

duzg liczbe reklamacji zwigzanych ze strzykawka dostarczang przez dostawce. Dziatania
naprawcze zostaly zidentyfikowane i sa rozwigzywane.

Tabela 4-1: Podsumowanie CAPA

Nr CAPA | Urzadzenie | Przyczyna rozpoczecia Status
2018-035 | F3 Opakowanie polaczenia pomostowego: Zamknigto w dniu
wewnetrznego/zewngtrznego. 19 grudnia 2019 r.
2019-027 | F3 Nieszczelno$¢ potaczenia pomostowego. Zamknig¢to w dniu
17 sierpnia 2021 r.
2022-003 | F3 W ciggu ostatnich 6 miesigcy wystapity 4 reklamacje | Zamknigto w dniu
dotyczace strzykawki. 14 marca 2022 r.

Wycofania produktow i dzialania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa (FSCA)
W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrzesnia 2023 r. rozpoczgto 1 procedur¢ FSCA / wycofanie
produktu dla przedmiotowych urzadzen lub réwnowaznych urzadzen. Ponizsza tabela zawiera

podsumowanie kazdego FSCA/wycofania. Podjete dziatania naprawcze podsumowano w tabeli
ponizej. Te akcje wycofania zostaty zamkniete.

Tabela 4-2: Podsumowanie dzialan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa/wycofan

Data Opis
rozpoczecia

Dzialanie Status (data
naprawcze zamKkniecia)

20 lipca 2018 r.| Opakowania potaczenia pomostowego F3 zawierajace | CAPA 2018-035 3 stycznia 2020 r.
zastawke wewnetrzng zamiast zewngtrznej, jak
wskazano na etykietach.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

1) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych réwnowaznego urzgdzenia, jesli
dotyczy: Nd.

i1) Podsumowanie danych Kklinicznych z przeprowadzonych badan urzadzenia przed
nadaniem oznaczenia CE, jesli dotyczy (dane sprzed maja 2010 r.)
Dane dostepne przed nadaniem oznaczenia CE zostaly dotyczyly rownowaznego starszego
urzagdzenia, potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt-Inahara.
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i)  Podsumowanie danych Klinicznych z innych Zrodel, jesli dotyczy
Podsumowanie uwzglednionej literatury (od 1 stycznia 2018 r. do 30 wrzesnia 2023 r.)

Wersja CER / ramy czasowe Uwzglednione artykuly

CER-0013, wersja 15 Antusevas, 202333

od 1 lutego 2022 r. do 27 pazdziernika 2023 r. Grillo, 20223

CER-0013, wersja 12 Ingidra, 2020%!

od 1 stycznia 2020 r. do 2 lutego 2022 r.

CER-0013, wersja 09 Nie zidentyfikowano nowych artykutow
od 1 stycznia 2018 r. do 6 sierpnia 2020 .

CER-0013, wersja 08 Lee, 2018°°

Do 26 listopada 2018 r.

1v)  Ogélne podsumowanie skutecznos$ci klinicznej i bezpieczenstwa
Skutecznosé

Testy sprawdzajace i walidacyjne wykazaly, ze polaczenie pomostowe tgtnicy szyjnej Pruitt F3 spetnia
wymagania techniczne oraz obowiazujace normy branzowe i regulacyjne. Urzadzenie przeszio réwniez
wszystkie testy zgodnos$ci biologicznej, w tym cytotoksycznosci, hemolizy, potencjatu alergizujacego,
toksycznosci wewnatrzskornej i toksycznosci uktadowej, zgodnie z norma ISO 10993-1.

Badanie uzyteczno$ci wykazato, ze 100% (33/33) uzytkownikow bylo ,,zadowolonych” lub ,,bardzo
zadowolonych” z pomyslnego zatozenia polaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3. Ogdlnie
ustalono, ze urzadzenia Pruitt F3 sa bezpieczne i tatwe w uzyciu i zapewnily korzystne rezultaty.
Przeprowadzone badanie ankietowe wykazato, ze urzadzenie jest bezpieczne, skuteczne, dziata zgodnie z
przeznaczeniem i jest lubiane przez uzytkownikdéw koncowych.

W tabeli ponizej przedstawiono korzysci kliniczne 1 wyniki w zakresie skuteczno$ci przedstawione w
literaturze klinicznej dotyczacej ocenianego urzadzenia, w odniesieniu do najnowoczesniejszych
produktéw poréwnawczych.

We wszystkich badaniach wykazano 100% powodzenie techniczne (tj. pomyslne zatozenie potaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3 bez powiktan lub usterek technicznych) i spelnione kryteria
akceptacji. Nie zgloszono zadnych badan dotyczacych odwrocenia §rddoperacyjnych zmian w EEG po
umieszczeniu potgczenia pomostowego.

W dwoch badaniach, w ktoérych uczestniczylo tacznie 26 pacjentéw leczonych za pomoca potlaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3, wykazano 100% wskazniki przezywalnosci i spetnione kryteria
akceptacji. Jedno badanie nie spetniato kryteriow akceptacji; jednakze ta populacja obejmowata zardowno
pacjentdw z polaczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3, jak 1 bez niego i nie sprecyzowano, ilu
pacjentéw z polaczeniem pomostowym przezyto™.

Jedno na trzy badania spetniato kryteria akceptacji dla wolno$ci od udaru, a dwa nie. W jednym badaniu
populacja obejmowata zardbwno pacjentdw z potgczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3, jak i bez
niego, nie okreslajac, ilu z nich nalezato do populacji catkowitej, ale podano w niej rowna liczbe pacjentow,
ktorzy doznali udaru pooperacyjnego wérodd oséb z polaczeniem pomostowym (n = 6) i bez niego (n = 6)*°.
W innym badaniu odnotowano 96% odsetek wolnosci od przemijajacego napadu niedokrwiennego i
niewielkiego udaru mézgu, ale dotyczylo to jednego pacjenta, ktory przeszedt udar z populacji, w ktorej
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selektywnie zatozono potgczenie pomostowe z powodu niskiego ci$nienia w kikucie!. Niskie ci$nienie w
kikucie jest istotnym predyktorem udaru niedokrwiennego, wigc jest prawdopodobne, Ze ten pojedynczy
przypadek jest spowodowany czynnikami przedoperacyjnymi, a nie zwigzany z przedmiotowym
urzadzeniem.

Podsumowanie skutecznosci urzqdzenia i korzysci kliniczne polqgczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3

Wynik Polaczenie Produkty Komentarze
pomostowe poréwnawcze
tetnicy szyjnej
Pruitt F3
Powodzenie | 100% (1/1)3 >98,4% We wszystkich badaniach wykazano 100% powodzenie
techniczne techniczne (tj. pomyslne zaloZenie polaczenia pomostowego
tetnicy szyjnej Pruitt F3 bez powiktan lub usterek technicznych)
100% (25/25)5 i spetnione kryteria akceptacji.
Zmiany w Nie zgtoszono >95,8% Nie bylo dostepnych danych dotyczacych zmian w EEG po
EEG zatozeniu potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3.
Przezycie 95,5% (128/134*) | >98,8% w okresie W dwoch badaniach, w ktorych uczestniczylo lacznie 26
wczesne okolooperacyjnym pacjentdéw leczonych za pomoca potaczenia pomostowego tetnicy
przezycie® >99,7% w szpitalu szyjnej Pruitt F3, wykazano 100% wskazniki przezywalnosci.
Jedno badanie nie spelnialo kryteriow akceptacji; jednakze ta
100% (1/1) >99,4% po . . , C .
. > - populacja obejmowala zaréwno pacjentdéw z polaczeniem
przezycia po 2 tygodniach . . . L . ..
. pomostowym tgtnicy szyjnej Pruitt F3, jak i bez niego i nie
7 miesigcach®* . o .
>99,0% po sprecyzowano, ilu pacjentow z polaczeniem pomostowym
100% (25/25) 30 dniach przezyto3.
przezycia po
30 dniach®!
Wolnos¢ od | 91% (122/134%) >98,4% w okresie Dwa z trzech badan nie spetialy kryteriéw akceptacji. W jednym
udaru wczesnej okolooperacyjnym badaniu populacja obejmowata zardéwno pacjentow z
wolnosci od >97,9% w szpitalu polaczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3, jak i bez
udaru®? niego, nie okreslajac, ilu z nich nalezato do populacji catkowite;j,
>99,3% po R . S , .
- ale podano w niej rowng liczbe pacjentow, ktorzy doznali udaru
100% (1/1) 2 tygodniach . i . . _
Inoci od ud pooperacyjnego wsrod osob z potaczeniem pomostowym (n = 6)
WOInose1 oG udar | g4 4o, po i bez niego (n = 6)°>. W innym badaniu odnotowano 96% odsetek
po 7 miesigcach®* . L - . . .
30 dniach wolnoéci  od przemijajacego napadu niedokrwiennego i
96% (24/25) niewielkiego udaru moézgu, ale dotyczylo to jednego pacjenta,
wolnosci od udaru ktory przeszedt udar z populacji, w ktorej selektywnie zatozono
po 30 dniach®! polaczenie pomostowe z powodu niskiego ci$nienia w kikucieS!.
Niskie cisnienie w kikucie jest istotnym predyktorem udaru
niedokrwiennego, wigc jest prawdopodobne, ze ten pojedynczy
przypadek jest spowodowany czynnikami przedoperacyjnymi, a
nie zwigzany z przedmiotowym urzadzeniem.
Bezpieczenstwo

Testy sprawdzajace 1 walidacyjne wykazaly, ze polaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 spetnia
wymagania techniczne oraz obowigzujgce normy branzowe i regulacyjne. Urzadzenie przeszto rowniez
wszystkie testy zgodno$ci biologicznej, w tym cytotoksycznosci, hemolizy, potencjalu alergizujacego,
toksycznosci wewnatrzskérnej i toksycznosci uktadowej, zgodnie z normag ISO 10993-1.

Wer. C



Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Polaczenie pomostowe tetnicy szyinej Pruitt F3®

o~ LeMaitre

Badanie uzyteczno$ci wykazalo, ze 100% (33/33) uzytkownikow bylo ,,zadowolonych” lub ,,bardzo
zadowolonych” z pomyslnego zatozenia polaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3. Ogdlnie
ustalono, ze urzadzenia Pruitt F3 sg bezpieczne i tatwe w uzyciu i zapewnily korzystne rezultaty.
Przeprowadzone badanie ankietowe wykazato, ze urzadzenie jest bezpieczne, skuteczne, dziata zgodnie z
przeznaczeniem i jest lubiane przez uzytkownikéw koncowych.

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki w zakresie bezpieczenstwa i zdarzenia niepozadane przedstawione
w literaturze klinicznej dotyczacej ocenianego urzadzenia, w odniesieniu do najnowoczesniejszych
produktow poréwnawczych.

W dwoch badaniach, w ktorych uczestniczylo tacznie 26 pacjentéw leczonych za pomoca potaczenia
pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3, wykazano 0% wskazniki umieralnosci. Jedno badanie nie spetniato
kryteriow akceptacji; jednakze ta populacja obejmowata zard6wno pacjentdéw z potaczeniem pomostowym
tetnicy szyjnej Pruitt F3, jak i bez niego i nie sprecyzowano, ilu pacjentdéw z polaczeniem pomostowym
zmarto.

W Zadnym z badan nie odnotowano powiktan zwigzanych z zastosowaniem potaczenia pomostowego
tetnicy szyjnej Pruitt F3. Wszystkie badania spelniaty kryteria akceptacji w zakresie powiklan, w tym
krwotoku i SSI.

Dwa badania nie spetniaty kryteriow akceptacji w zakresie czestosci udarow. W jednym badaniu populacja
obejmowata zar6wno pacjentdw z potagczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3, jak 1 bez niego, nie
okreslajac, ilu z nich nalezato w populacji catkowitej, ale podano réwng liczbe pacjentow z polaczeniem
pomostowym (n = 6) i bez polaczenia pomostowego (n = 6), ktérzy doznali udaru pooperacyjnego. W
innym badaniu odnotowano czgsto$¢ przemijajacych napadéw niedokrwiennych powyzej kryteriow
akceptacji, ale dotyczylo to jednego pacjenta z populacji, ktorej selektywnie zalozono potaczenia
pomostowe ze wzgledu na niskie ci$nienie w kikucie, co jest znaczacym predyktorem udaru
niedokrwiennego. W zwigzku z tym duza czestos$¢ udarow jest prawdopodobnie spowodowana czynnikami
przedoperacyjnymi, a nie przedmiotowym urzgdzeniem.

W dwoch badaniach nie odnotowano powiklan sercowo-naczyniowych u pacjentdow z potaczeniem
pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3 i spetnily one kryteria akceptacji. W trzecim badaniu odnotowano
wysokie czestosci powiktan sercowo-naczyniowych w populacji, ktéora obejmowata pacjentow z
potaczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3 i bez niego.

Ogolna czestos¢ reklamacji wykazana na podstawie danych PMS byta niska (0,202%) w okresie od
1 stycznia 2018 r. do 30 wrzesnia 2023 r. W tabeli ponizej przedstawiono obserwowang cz¢stos¢ zagrozen
szczatkowych dla badanych urzadzen w poréwnaniu z najnowocze$niejszymi produktami poréwnawczymi.

Podsumowanie zagrozen szczqtkowych dla badanego urzgdzenia

Strona 11z 20

urzadzenia

Zagrozenie Polaczenie Polaczenie pomostowe Produkt Komentarz

szczatkowe pomostowe tetnicy tetnicy szyjnej Pruitt F3 poréwnawczy
szyjnej Pruitt F3 (reklamacja / dzialania w
(literatura ramach nadzoru)
kliniczna)

Umieralno$¢ | 4,5% (6/134%) 1 MDR w przypadku zgonu | <1,2% w okresie Dwa badania wykazaly 0% umieralno$¢, a dane
umieralnosci pacjenta (czgstosei okotooperacyjnym PMS wykazaly czestos¢ zgondw wynoszaca
wezesnej> reklamacji 0,0006%), ale <0,3% w szpitalu 0,0006% na podstawie sprzedanych jednostek. Jedno
Umieralnosé 0% (0/1) pf)twie.:rdzone jako . <0.6% po badanie nie.spehligio kryteriow zflkceptacji;. jedl}akZe
po 7 miesigcach®* niezwiazane z uzyciem ) t;/go dniach ta populacja obejmowala zaréwno pacjentow z

polaczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3,
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Zagrozenie Polaczenie Polaczenie pomostowe Produkt Komentarz

szczatkowe pomostowe tetnicy tetnicy szyjnej Pruitt F3 poréwnawczy
szyjnej Pruitt F3 (reklamacja / dzialania w
(literatura ramach nadzoru)
kliniczna)

Umieralnosé 0% <1,0% po 30 dniach jak 1 bez niego i nie sprecyzowano, ilu pacjentow z
(0/25) po 30 dniach’! polaczeniem pomostowym zmarto®>.

Powiktania Nie zgloszono 2 MDR dotyczace utraty <0,3%z W Zadnym z badan nie odnotowano powiklan

rany krwii2 MDR dotyczace krwotokiem / silnym | zwigzanych z  zastosowaniem  polaczenia

krwotoku/krwawienia krwawieniem pomostowego tetnicy szyjnej Pruitt F3. Wszystkie

(czgstosci reklamacji <0,6% 7 SSI badania spehiaty kryteria akceptacji w zakresie

0,003%) powiktan, w tym krwotoku i SSI. Lacznie istniaty 4
MDR wskazujace na powiklania zwigzane z
krwawieniem. Nie bylo MDR dotyczacych
zakazenia ani innych powiktan zwigzanych z rang.

Nawrot Nie zgloszono 0 MDR <0,3% W literaturze klinicznej ani w danych PMS nie

zwezenia odnotowano zadnych przypadkéw ponownego

zwezenia.

Zakrzepica Nie zgloszono 0 MDR <0,2% W literaturze klinicznej ani w danych PMS nie

odnotowano zadnych przypadkoéw zakrzepicy.

Zator Nie zgloszono 0 MDR <0,3% W literaturze klinicznej ani w danych PMS nie

odnotowano zadnych przypadkow zatoru.

Udar 9% (12/134%*) 2 MDR dotyczace udaru <1,6% w okresie Dane PMS wskazywatly na niska czesto$¢ udardw,
wczesnego udaru krwotocznego i 1 MDR okotooperacyjnym co spetnia kryteria akceptacji. Jednakze dwa badania
moézgu> dotyczace udaru <2,1% w szpitalu nie spetialy kryteriow akceptacji. W jednym
0% (0/1) udaréw po niedokrw.i.ennego (czestosc <0.7% po badaniu populacja obejmowata .zar(')wn.o p.acjen.tc')w z
7 miesiacach® reklamacji 0,002%) 2 tygodniach po%q'czemeTn pomlostowy'm .tn;tn.lcy szyjnej Pru.ltt F3,

jak i bez niego, nie okreslajac, ilu z nich nalezato w
4% (1/25) <2,6% po 30 dniach pop}llacji catkowitej, ale pqdano W niej rowna liczbq
przemijajacych pacjentow, ktorzy dqznall udaru pooperacyjnego
napadow wsrdd 0sob z polgczeniem pomostowym (n=6) i bez
niedokrwiennych po niego (n = 6)°>. W innym badaniu odnotowano
30 dniach®! czesto$¢  wystgpowania przemijajacego napadu
niedokrwiennego powyzej kryterium akceptacji, ale
dotyczylo to jednego pacjenta z populacji, w ktorej
selektywnie zatozono polaczenie pomostowe z
powodu niskiego cisnienia w kikucie, co jest
istotnym  czynnikiem  predykcyjnym  udaru
niedokrwiennego®. W zwigzku z tym wysoka
czestos¢ wystepowania udardw jest prawdopodobnie
spowodowana czynnikami przedoperacyjnymi, a nie
zwigzana z przedmiotowym urzadzeniem.

Powiktania 1,5% (2/134%*) 1 MDR dotyczace <1,7% w okresie W dwoéch badaniach nie odnotowano powiklan

Sercowo- weczesnych zawatéw | niedokrwienia (czgsto$¢ okolooperacyjnym sercowo-naczyniowych u pacjentéw z potaczeniem

naczyniowe mig$nia sercowego® | reklamacji 0,0006%) <0,5% w szpitalu pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3 i spetnity one

6% (8/134%)
wczesnych
wstrzasow
kardiogennych®
17,9% (24/134%)
wezesnych arytmii>

<0,3% po
2 tygodniach
<1,9% po 30 dniach

kryteria akceptacji. W trzecim badaniu odnotowano
wysokie czestosci powiklan sercowo-naczyniowych
w populacji, ktéra obejmowata pacjentow z
polaczeniem pomostowym tetnicy szyjnej Pruitt F3 i
bez niego™.
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Zagrozenie Polaczenie Polaczenie pomostowe Produkt Komentarz
szczatkowe pomostowe tetnicy tetnicy szyjnej Pruitt F3 poréwnawczy
szyjnej Pruitt F3 (reklamacja / dzialania w
(literatura ramach nadzoru)
kliniczna)
0% (0/1) powiktan
Sercowo-
naczyniowych po
7 miesigcach™
0% (0/25) zawatow
migsnia sercowego
po 30 dniach™!
V) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Producent prowadzi ciaglte dziatania PMS dotyczace przedmiotowego urzadzenia zgodnie z
procedurami wewngetrznymi (SOP28-002, SOP14-001 i SOP14-002), planem PMS (MS-0064,
wer. D) oraz planem PMCF (PMCF012, wer. D) Ciagte dziatania PMCF obejmujg coroczny
systematyczny przeglad literatury, ankiete dla uzytkownikow koncowych oraz retrospektywne
badanie rejestrowe pacjentow w celu zgromadzenia dtugoterminowych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianych urzadzen.

- SOP08-005, akcja naprawcza

- SOP14-001, dziatania naprawcze i zapobiegawcze

- SOP14-002, rozpatrywanie reklamacji

- SOP14-008, analiza procedury danych (zglaszanie trendow)

- SOP24-002, analiza trybow i skutkow usterek

- SOP24-003, zarzadzanie ryzykiem

- SOP28-001, nadzor rynku

- SOP28-002, plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

- SOP30-045, ocena kliniczna

- SOP35-012, podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

- SOP35-013, obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Ponadto planowane jest rozpoczecie badania PMCF (F3-18-001) w [ kwartale 2025 r.,
zgodnie z planem PMCF #PMCFO012. Badanie to bgdzie retrospektywng analizg danych
pacjentow w celu oceny skutecznosci i profilu bezpieczefistwa przedmiotowych urzadzen
podczas zabiegéw endarterektomii tetnicy szyjnej. Celem badania jest potwierdzenie
oczekiwanej skutecznosci tych urzadzen, zidentyfikowanie wcze$niej nieznanych zdarzen
niepozadanych oraz monitorowanie zidentyfikowanych zdarzen niepozadanych i
przeciwwskazan, zidentyfikowanie i analiza pojawiajacych si¢ zagrozen na podstawie
dowodoéw faktycznych oraz zapewnienie ciaglej akceptowalnosci stosunku korzysci do
ryzyka. Ostateczne punkty koncowe badania zostang okreslone przez zespot ekspertow
klinicznych i ekspertow w dziedzinie w celu zapewnienia, ze dane zostang zarejestrowane w
celu potwierdzenia o§wiadczen producenta.
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6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:
Zabieg Opis Zalety/korzySci Wady/ograniczenia/ | Wyniki w zakresie
alternatywny / zagrozenia bezpieczenstwa i
urzadzenie skutecznosci
lub typ
urzadzenia
Brak Potaczenie Brak zagrozen Ryzyko - Kroétszy czas operacji w
potaczenia pomostowe nie | zwiazanych ze hemodynamicznego przypadku braku zatozenia
pomostowego | jest uzywane stosowaniem uszkodzenia mézgu polaczenia pomostowego w
jako potaczenia poréwnaniu z zatozeniem
tymczasowy pomostowego polaczenia pomostowego w
pr;ewéd ) przypadku urzadzenia
migdzy tetnicy réwnowaznego®.
szyjng wspolng
i tetnicg szyjna
wewnetrzng
podczas
zabiegOéw
endarterektomii
tetnicy szyjnej.
Selektywne Potaczenie Unikniecie Ryzyko zwigzane z | - Krotszy czas pobytu w
zaktadanie pomostowe jest | czasowych niezatozeniem szpitalu w przypadku
polaczenia uzywane jako hemodynamicznych | polaczenia selektywnego zaktadania
pomostowego | tymczasowy deficytow pomostowego u polaczenia pomostowego w
przewod neurologicznych pacjentow, ktorzy poréwnaniu z zaktadaniem
miedzy tetnica | spowodowanych moga odnies¢ rutynowym?®.
szyjna wspolna | zaci$nigciem tetnic | korzysci z jego - Wicksza czestoéé udaru w
1 tetnicg szyjna §zyjnych przy zaioze?mg; . szpitalu, udaru /
wewngtrzng jednoczesnym zagrozenia zwigzane o
podczas uniknigciu ryzyka ze stosowaniem przemyajacego napadu )
zabiegdw zZwigzanego z potaczenia niedokrwiennego w szpl'talu
endarterektomii | zatozeniem pomostowego, takie oraz udaru/zgonu w szpitalu
tetnicy szyjnej | potaczenia jak: zator w przypadku selektywnego
u wybranych pomostowego u spowodowany zaktadania potaczenia
pacjentow z pacjentow, ktorzy pozostato$ciami pomostowego w
nieodpowiedni | nie wymagaja jego | blaszki poréwnaniu z jego
m doptywem zatoZenia. miazdzycowej lub niezalozeniem lub

krwi do mozgu.

zator spowodowany
powietrzem
przechodzacym
przez potaczenie
pomostowe,
mechaniczne
uszkodzenie
dystalnej tetnicy
szyjnej wewngtrznej
podczas
wprowadzania
polaczenia
pomostowego oraz

zaktadaniem rutynowym’.
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Zabieg Opis Zalety/korzysci Wady/ograniczenia/ | Wyniki w zakresie
alternatywny / zagrozenia bezpieczenstwa i
urzadzenie skutecznosci
lub typ
urzadzenia

zastonigcie anatomii
tetnicy w strefie
dystalnej
endarterektomii
tetnicy szyjnej'?
Rutynowe Potgczenie Uniknigcie Zagrozenia zwiazane | - Dwukierunkowe polgczenia
zaktadanie pomostowe jest | przejsciowych ze stosowaniem pomostowe (podobne) w
potaczenia rutynowo hemodynamicznych | polaczenia porownaniu z
pomostowego | uzywane jako deficytow pomostowego, takie trzykierunkowymi
tymczasowy neurologicznych jak: zator polgczeniami pomostowymi
przewod migdzy | spowodowanych spowodowany (réwnowaznymi):
tetnica szyjna zaqs’nl.@(nem tetnic pozostgioéCIaml - Krétszy czas zalozenia
wspolng szyjnej blaszki isku w przvpadku
i tetnica szyjna miazdzycowej lub zactsiu W przyb
dwukierunkowego
wewnetrzng zator spowodowany .
podczas powietrzem polaczenia
zabiegbdw przechodzgcym pomostowego*.
endarterektomii przez polaczenie Wigksza MCAV podczas
tetnicy szyjnej. pomostowe, zaktadania potaczenia
Potaczenie mechaniczne pomostowego i wigksza
pomostowe uszkodzenie cz@stos’é przywrécenia

mozna zatozy¢
jako dwu- lub
trzykierunkowe.

dystalnej tetnicy
szyjnej wewnetrznej
podczas
wprowadzania
polaczenia
pomostowego oraz
zastonigcie anatomii
tetnicy w strefie
dystalnej
endarterektomii
tetnicy szyjnej'?

MCAYV do poziomu
przedoperacyjnego,
jednak zwigkszona
czgsto§¢ wystepowania
przedtuzonych epizodow
embolizacji po usunigciu
polaczenia pomostowego
w przypadku
dwukierunkowego
polaczenia
pomostowego®.

- Brak istotnych rdznic
pod wzgledem
nastepujacych wynikow:
tatwo$¢ wprowadzania,
pooperacyjne powiktania
zakrzepowe,
pooperacyjne ptaty btony
wewnetrznej naczynia,
zmniejszenie miejscowe;j
saturacji tlenem,
przedtuzone epizody
embolizacji po
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Zabieg Opis Zalety/korzysci Wady/ograniczenia/ | Wyniki w zakresie
alternatywny / zagrozenia bezpieczenstwa i
urzadzenie skutecznosci
lub typ
urzadzenia
wprowadzeniu
potaczenia
pomostowego, udar lub
zgon*3,

- Nie ma istotnych réznic w
czasie zalozenia zacisku ani
dhugosci pobytu w szpitalu
pomigdzy zatozeniem
potaczenia pomostowego
(w tym w przypadku
zatozenia urzadzenia
roéwnowaznego) i
niezalozeniem potaczenia
pomostowego'->°,

- Brak istotnych roznic w
czegstosci wystgpowania
pooperacyjnego udaru /
przemijajacego napadu
niedokrwiennego, zgonow i
innych zdarzen
niepozadanych miedzy
zatozeniem potaczenia
pomostowego (W tym
urzadzenia rownowaznego)
a niezatozeniem potaczenia
pomostowego; nie ma
istotnych réznic w czgstosci
wystgpowania nowego
udaru, zgondw ani innych
zdarzen niepozadanych
miedzy niezatozeniem
potaczenia pomostowego,
selektywnym zakladaniem
potaczenia pomostowego
i rutynowym
zakladaniem potaczenia
pomostowego’ 368,

- Wyzsza czestosé
udarow/zgonoéw w szpitalu
w przypadku rutynowego
zakladania polaczenia
pomostowego i1 niezatozenia
polaczenia pomostowego’.
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Zabieg Opis Zalety/korzysci Wady/ograniczenia/ | Wyniki w zakresie
alternatywny / zagrozenia bezpieczenstwa i
urzadzenie skutecznosci
lub typ
urzadzenia

- Nie ma wyraznej réznicy
pod wzgledem takich
wynikow jak 30-dniowa
zachorowalno$¢ i
umieralnos$¢, miedzy
rutynowym i selektywnym
zakladaniem potgczenia
pomostowego®S,

7.0 Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow:

8.0

Potgczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym
do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie

zabiegdw obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Tytul normy

Odniesienie do normy: rok
aktualizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych
oznaczonych jako ,,STERYLNE”. Cz¢$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych przetwarzanych aseptycznie

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez producenta urzadzen medycznych

EN 1041:2008

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe —
cylindryczne pomosty naczyniowe i faty naczyniowe

ISO 7198:2016

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania

1SO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czegs¢ 3: Badania genotoksycznoscei,
rakotworczosci i toksyczno$ei reprodukeyinej

ISO 10993-3:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 4: Wybor badan dla interakcji z krwia

EN ISO 10993-4:2006

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznoéci in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cz¢$¢ 6: Badania miejscowego dzialania
po wszczepieniu

EN ISO 10993-6:2007

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze¢s¢ 10: Badania podraznienia i
op6znionej nadwrazliwosci

ISO 10993-10:2010

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgsé¢ 11: Badania toksycznosci ustrojowej

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czegs¢ 17: Ustalenie dopuszczalnych
limitow dla substancji wymywalnych

EN ISO 10993-17:2008

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Cz¢$¢ 1: Wymagania
dotyczace materiatdéw, systemow barier sterylnych i systemoéw pakowania

ISO 11607-1:2006

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Czg$¢ 2: Wymagania
dotyczace walidacji proceséw formowania, zamykania i montazu

ISO 11607-2:2006

Sterylizacja wyrobow medycznych — Metody mikrobiologiczne — Cze$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

ISO 11737-1:2006

Badania sterylnosci przeprowadzane w zakresie definicji, walidacji i konserwacji
procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2009

Aseptyczne przetwarzanie produktéw medycznych — Cze$é 1: Wymagania ogdlne

ISO 13408-1:2008

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celéw regulacyjnych

EN ISO 13485:2016

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Ptynne chemiczne $rodki
sterylizujace dla wyrobéw medycznych jednorazowego wykorzystujacych tkanki

ISO 14160:2011
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zwierzgee 1 ich pochodne — Wymagania dotyczace charakterystyki, rozwoju,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji dla urzadzen medycznych

Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi $Srodowiska kontrolowane — Czgs¢ 1: ISO 14644-1:2015
Klasyfikacja czystosci powietrza

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do urzadzen medycznych EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Symbole stosowane na etykietach wyrobow medycznych, EN ISO 15223-1:2016
etykietach i dostarczanych informacjach — Czg¢$¢ 1: Wymagania ogdlne

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czg$¢ 1: ISO 22442-1:2015
Stosowanie zarzadzania ryzykiem

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czg$¢ 2: ISO 22442-2:2015
Kontrole dotyczace pozyskiwania, zbierania i obstugi

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece 1 ich pochodne — Cze¢$¢ 3: 1SO 22442-3:2007

Zatwierdzanie usuwania i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikéw TSE
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Numer | Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke
wersji notyfikowana
SSCP
A 28 marca 2022 r. Pierwsze wydanie 0O Tak
Jezyk walidacji: angielski
OO0 Nie (dotyczy  wylacznie  wyrobow
wszczepialnych klasy Ila lub niektorych urzadzen
wszczepialnych klasy IIb (MDR, art. 52 (4) par. 2),
dla ktorych SSCP nie zostato jeszcze zwalidowane
rzez NB)
B 29 kwietnia 2023 r.| Dodano czeg$¢ dla 0 Tak
pacjentow, wprowadzono Jezyk walidacji: angielski
zmiany na podstawie uwag| [ Nie
BSI, zaktualizowano w
celu zapewnienia
zgodnosci z CER
C 9 lutego 2024 r. Coroczna aktualizacja 0] Tak
Jezyk walidacji: angielski
[0 Nie
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