- - Resumo da sequranca e do desempenho clinico
o LeMaitre Derivacdo carotidea Pruitt F3®

Pagina 1de 20

1.0 Identificacdo do dispositivo e informacdes gerais

i) Numero do documento: MS-0074
i) Nomes comerciais do dispositivo: Derivagdo carotidea Pruitt F3®

iii) Nome e morada do fabricante:
Nome legal do fabricante: LeMaitre Vascular, Inc.
Morada: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, EUA

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

vi) Codigos, descrigdes e UDI bésico dos itens do dispositivo

GTIN-14 (UDI) Numero do item Descricdo do item

00840663101191 2011-10 Derivacdo carotidea exterior Pruitt F3 com T-Port 10F
00840663101276 2011-12 Derivacdo carotidea interior Pruitt F3 sem T-Port 10F
00840663101221 2012-11 Derivacdo carotidea exterior Pruitt F3 sem T-Port 9F
00840663101207 2012-12 Derivacdo carotidea interior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Derivacdo carotidea exterior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Derivacdo carotidea interior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663101320 2013-10 Derivacéo carotidea exterior Pruitt F3 com T-port 8F
00840663110698 2011-10M Derivacao carotidea exterior Pruitt F3 com T-Port 10F
00840663110704 2011-12M Derivacdo carotidea interior Pruitt F3 sem T-Port 10F
00840663110711 2012-11M Derivacao carotidea exterior Pruitt F3 sem T-Port 9F
00840663110728 2012-12M Derivacao carotidea interior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663110735 2012-13M Derivacao carotidea exterior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663110742 2012-13M Derivacao carotidea interior Pruitt F3 com T-Port 9F
00840663110759 2013-10M Derivacao carotidea exterior Pruitt F3 com T-port 8F

vii) Descrig¢do da nomenclatura do dispositivo médico
Cédigo GMDN / Descrigdo: 47113 / Derivacdo da artéria carétida
Cédigo UMDNS / Descricdo: 17-797 / Derivacdes, artéria carotida
Cdodigo EMDN / Descricdo: 47113 / Derivagao da artéria car6tida

viii) Classe do dispositivo

Nome do fabricante Classificagdo MDR | Regra
Derivagao carotidea Pruitt F3 Il 7

iX) Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o dispositivo

Nome do dispositivo Data da marca CE inicial | Data de 510(k)
Derivacao carotidea Pruitt F3 | 14 de maio de 2010 27 de maio de 2005
(K051067)
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X) Representante autorizado, se aplicavel; nome e SRN

Representante autorizado Tobias Malcharczik

na UE LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Alemanha

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nome do NB (organismo notificado) (o NB que ira validar o SSCP) e o nimero de
identificacdo Unica do NB
BSI Group The Netherlands B.V.
NUmero de identificagdo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amesterddo, Paises Baixos

2.0 Utilizacéo prevista do dispositivo
)] Utilizagdo prevista: as derivagdes carotideas Pruitt F3 destinam-se a atuar como um canal
temporario para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétidas comum e interna
durante procedimentos de endarterectomia.

i) Indicacdes e populacdo-alvo
. Indicacdo: as derivagOes carotideas Pruitt F3 sdo indicada para facilitar o
procedimento de endarterectomia da carétida para o tratamento de doencas da
carétida.
. Populacdo-alvo: o produto foi concebido para pacientes de qualquer sexo, idade

ou etnia submetidos a endarterectomias da carétida.

iii)  Contraindicacdes e/ou limitagdes
. A derivacdo é um dispositivo temporario e ndo deve ser implantado.
. A derivacdo ndo é indicada para utilizacdo em embolectomia, trombectomia ou
dilatacdo dos vasos.

3.0 Descricéo do dispositivo
) Descricéo do dispositivo

As derivacdes carotideas Pruitt F3 destinam-se a atuar como canais temporarios para permitir o
fluxo de sangue entre as artérias carétidas comum e interna durante procedimentos de
endarterectomia da carotida.

As derivacdes carotideas Pruitt F3 sdo fornecidas esterilizadas e destinam-se apenas a uma Unica
utilizacdo. Nao devem ser reutilizadas, reesterilizadas, reprocessadas e/ou reembalados. Os
dispositivos ndo sdo implantaveis e destinam-se a utilizacdo a curto prazo (>60 minutos a 30 dias).
As derivac@es carotideas Pruitt F3 sdo indicadas para utilizacdo como derivacao carotidea durante
endarterectomias. A realizagdo total destes procedimentos deve demorar cerca de 1 a 2 horas.

As derivacdes sdo removidas como parte do procedimento e eliminadas. Ndo incorporam
substancias medicinais, tecidos ou produtos sanguineos.
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As derivac@es carotideas Pruitt F3 (ver Tabela abaixo) sdo dispositivos multi-limen com baldes
tanto na extremidade distal (carotida interna) como proximal (carétida comum) da derivagdo.

Os baldes, quando insuflados independentemente, atuam como um mecanismo de estabilizacéo
para manter a posicdo da derivacdo quando é colocada no interior das artérias carétidas comuns e
internas. O lumen de insuflacdo é utilizado para insuflar e desinsuflar os balGes, enquanto o limen
principal serve de conduta entre as artérias carétidas comum e interna. As derivagdes tém
funcionalidades para ajudar o utilizador durante a insercdo da derivacéo e a insuflagéo do bal&o.

O trajeto de insuflagdo do baldo proximal (cardtida comum) esta codificado por cores, onde a
solucdo salina estéril é injetada a partir da torneira azul, através do limen azul, para o baldo azul da
carétida comum. Da mesma forma, para insuflar o baldo distal (carétida interna), é injetada solucéo
salina esterilizada a partir da torneira branca, através do limen branco, para dentro do baldo branco
da caroétida interna. Marcagdes de profundidade no corpo da derivacéo sdo para referéncia durante a
inserc&o.

As derivac@es carotideas Pruitt F3 estdo disponiveis numa configuracdo interior ou exterior.
As derivacdes estdo disponiveis com ou sem T-port com uma torneira vermelha, que esta ligada ao
limen principal e fornece um ponto de acesso ao fluxo sanguineo durante o procedimento.

O corpo da derivacdo, os bracos de insuflagdo e o brago T-port na derivagdo carotidea Pruitt F3
(ver imagem abaixo) séo feitos de poliuretano, enquanto os balbes da derivacéo carotidea Pruitt F3
sdo feitos de latex. Além disso, a derivagéo carotidea Pruitt F3 inclui um baldo de seguranca
externo localizado no brago de insuflagdo que conduz ao bal&o distal (carétida interna). Este baldo
funciona como um mecanismo para aliviar a pressao no baldo da car6tida interna caso insufle
acima do tamanho e pressao ideais, reduzindo assim a possibilidade de insuflacdo excessiva do
bal&o e danos resultantes no vaso. A manga do baldo de seguranca externo é amarela para aumentar
a sua visibilidade.

As derivacdes carotideas Pruitt F3 sdo indicadas para utilizacdo como derivacao carotidea durante
endarterectomias. A realizacdo total destes procedimentos deve demorar cerca de 1 a 2 horas.

As derivacdes sdo removidas como parte do procedimento e eliminadas. Uma vez que as
derivacdes carotideas Pruitt F3 ndo sdo indicadas para implantacdo, em vez de dispositivos de
utilizag&o transitdria, a vida util do dispositivo é regulada para 3 horas.

¥
A~

Imagem da derivacao carotidea Pruitt F3
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i) Geraces anteriores: os dispositivos sdo produtos consolidados atualmente disponiveis no

mercado para uma utilizagdo prevista bem estabelecida. Foram desenvolvidos por mudangas
incrementais. A derivagdo carotidea Pruitt F3® é baseada no dispositivo antecessor da
derivacéo carotidea Pruitt-Inahara®. Né&o existem novas funcionalidades de design,
indicacdes ou populacbes-alvo para a derivacéo carotidea Pruitt F3® em comparagdo com

a derivacdo carotidea Pruitt-Inahara®. No entanto, foram feitas as seguintes afirmacdes
relativamente a derivacéo carotidea Pruitt F3® em comparagdo com o dispositivo
antecessor, que pode ter impacto na seguranca e no desempenho:

— Aumento da flexibilidade
—  Melhor resisténcia a dobras
— Aumento da taxa de fluxo

Além disso, foram efetuadas pequenas alteragdes ao dispositivo antecessor para
proporcionar beneficios incrementais ao utilizador/pacientes que se basearam no feedback
dos clientes. Estas incluem:

—  Codificacéo por cores para esclarecer o trajeto de insuflagdo que conduz ao baldo comum

— Uma manga de seguranca amarela para chamar a atencéo e garantir a utilizagdo
correta do baldo de seguranca

—  Separadores de torneiras para evitar que as torneiras se emaranhem
—  Marcas de profundidade para indicar o comprimento de insercdo na artéria cardtida

iii)  Descrigdo de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagédo com o

dispositivo: as derivacOes carotideas Pruitt F3 sdo fornecidas com seringas de 3 cc que sdo
utilizadas para insuflar e desinsuflar os balGes.

iv)  Descrigdo de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em

4.0
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combinagdo com o dispositivo: ndo se destinam a ser utilizados outros dispositivos ou
produtos em combinagdo com este dispositivo.

Riscos e avisos
i. Avisos
Derivacédo carotidea Pruitt F3

— NA&o reutilizar. N&o reesterilizar. Para uma Unica utilizacéo.

— Nao utilize ar ou géas para insuflar os bal6es. Insufle os baldes com solugéo salina
estéril.

— Né&o insufle o baldo da car6tida interna com um volume superior ao necessario para
obstruir o fluxo sanguineo na artéria carétida interna. NAO EXCEDA a capacidade
liquida maxima recomendada do baldo (baldo carotideo comum: 1,5 ml, baldo
carotideo interno: 0,25 ml).

— Tenha cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer rutura
arterial ou falha do baléo devido a placas calcificadas agucadas. A possibilidade da
rutura do baldo deve ser tida em conta quando se avaliar os riscos envolvidos num
procedimento de endarterectomia.

— Esvazie os balGes antes da remocdo da derivacao. Evite exercer forca excessiva ao
puxar ou empurrar a derivacao se detetar resisténcia.
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ii. Precauctes
Derivacao carotidea Pruitt F3

Inspecione o produto e a embalagem antes da sua utilizagdo e n&o utilize a
derivacdo caso se verifiguem quaisquer evidéncias que a embalagem ou a derivacao
foram danificados.

A derivacdo deve ser utilizada apenas por médicos qualificados completamente
familiarizados com os procedimentos cirdrgicos cardiovasculares que envolvem a
artéria cardtida.

Pré-teste a derivacao de acordo com o procedimento de pré-teste antes da utilizacao
no paciente para assegurar que o limen esta livre de obstrucdes e os balBes estdo
funcionais.

Aspire os baldes antes da insuflacéo.

Coloque o baldo carotideo interno na artéria carétida interna e o baldo carotideo
comum na artéria cardtida comum.

Se a derivacdo nao for corretamente mantida na posicao através da estabilizagdo do
baldo, pode migrar para dentro da artéria carotida interna, desgastando
potencialmente a intima.

Evite uma exposicdo excessiva ou prolongada do produto a ldampadas fluorescentes,
ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradacdo do baldo. Um
manuseamento excessivo durante a inser¢do do baldo, e/ou as placas e outros
depdsitos existentes no vaso sanguineo, pode danificar o baldo e aumentar a
possibilidade de rutura do mesmo.

N&o agarre o baldo com instrumentos, seja em que altura for, para evitar danificar
o latex.

Certifique-se de que as ligacdes entre a seringa e o sistema de ligacao estdo seguras
para evitar a entrada de ar.

Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie e deite fora de acordo com as praticas médicas aceitaveis e leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Riscos residuais e efeitos indesejaveis
Resumo dos riscos residuais para o dispositivo sob avaliacéo
Efeito adverso Taxa | ponto temporal | Fonte de CER
Aneurismas 0-9% | 0a30dias PREVISTO
Dissecéo arterial - - N&o reportado
Espasmo arterial - - N&o reportado
Trombose arterial - - Né&o reportado
Embolizacdo de coagulos sanguineos, | - - Né&o reportado
placa aterosclerdtica ou ar
Hemorragia <0,3% | NR Reclamacdes de PMS
Hipertensdo ou hipotenséo - - Né&o reportado
Infecéo 0-7% | 6 meses SOTA
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Disrupcéo da intima

Né&o reportado

Complicagdes neuroldgicas

Né&o reportado

AVC 0-9% | Pds-operatorio - | AntuSevas, 2023; Grillo 2022;
7 meses Inéiiira, 2020; PREVISTO
Ataque isquémico transitério 4% | NR Incitra, 2020; PREVISTO

Perfuragdo e rutura dos vasos

Né&o reportado

iv)

Outros aspetos relevantes da seguranga, incluindo um resumo de qualquer acéo
corretiva de seguranca (FSCA, incluindo FSN), se aplicavel

Vendas gerais de dispositivos, reclamacdes e taxas de reclamacdes (reclamacfes/unidades vendidas) por ano

Dispositivo Modelo | 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
Imagem da derivagéo 2013-10 | 5960 6302 5708 6505 1222 5463 37.160
‘F:,?L‘i’:t'ds;e"te”or 2012-10 | 16.990 | 18.596 | 15120 | 15.768 | 17.127 | 12411 | 96.012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4207
Imagem da derivagéo 2012-12 | 2079 2204 1832 1900 2146 1458 11.619
carotidea interior 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1041
Pruitt F3
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1248
Total 27.569 30.199 24.854 27.030 29.291 | 21.217 154.179
*até setembro
As reclamacdes por ano estdo resumidas na tabela abaixo:
Dispositivo | Modelo 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
(Jan-Set)
N.° | Taxa N.° [ Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa
Imagemda |2013-10 |10 |0,168% |20 |0,317% |20 |0,350% 0,077% |11 | 0,152% |15 |0,275% |68 |0,183%
derivacdo
carotidea
exterior 2012-10 |47 |0,277% |28 | 0,151% |28 |0,185% |40 |0,254% |22 |0,128% |39 |0,314% |212|0,221%
Pruitt F3 1501211 |0 |0,000% |2 |0307% |2 |0449% |0 [0,000% |4 |1000% |1 |0,292% |8 |0.277%
2011-10 |0 |0,000% |2 |0,262% |2 |0,332% |1 |0,119% |0 |0,000% |2 |0,404% |5 |0,119%
Imagemda |2012-12 |3 |0,144% |3 [0,136% |3 |0,164% [0 |0,000% |3 |0,140% |0 |0,000% |10 |0,086%
derivacdo
carotidea
2012-13 |1 |0,402% [0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% |1 |0,096%
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Dispositivo | Modelo 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
(Jan-Set)

N.° | Taxa N.° [ Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa N.° | Taxa
interior 2011-12 0,000% |0 |0,000% |0 0,000% |0 |0,000% |0 |[0,000% |0 0,000% [0 |0,000%
Pruitt F3
Desconhecido 0 |3 - 0 - 0 - 1 - |2 - 2 - 8
Total 74 |0,268% |64 | 0,212% |64 |0,258% |53 | 0,196% | 45 | 0,154% | 63 | 0,297% | 348 | 0,202%

Entre 01 de janeiro de 2018 e 30 de setembro de 2023, verificaram-se 312 reclamacdes
associadas aos dispositivos em causa e um total de 154.179 dispositivos vendidos, resultando
numa taxa de reclamacdes cumulativa global de 0,202%. As taxas de reclamacdes mais
elevadas devem-se a fugas na torneira (0,046%), ao ndo esvaziamento do baldo (0,029%) e a
buracos no baldo (0,023%). Houve 213 relatérios MAUDE da FDA durante este periodo; houve
1 morte que ndo pbde ser atribuida ao dispositivo em utilizacdo, 17 les6es e 195 avarias.

Durante o periodo de registo de 01 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023, foram abertas
3 CAPA para o Pruitt F3. Todas as CAPA foram encerradas com sucesso. Houve 1 recolha
relacionada com as embalagens de derivagdo F3 contendo uma derivagdo interior em vez da
derivacdo exterior especificado nas etiquetas que foram fechadas em 2020. N&o houve
reclamagdes relacionadas com o acessorio da seringa.

Ac0es corretivas e preventivas:

A tabela abaixo lista as CAPA relevantes para a seguranca e desempenho dos dispositivos
sujeitos que foram abertos de 1 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023, com 3 CAPA.

A CAPA 2022-003 foi iniciada devido a elevada taxa de reclamacdes associadas a uma seringa
fornecida pelo fornecedor. As acdes corretivas foram identificadas e estdo a ser tratadas.

Tabela 4-1: Resumo das CAPA

N.° da Dispositivo | Motivo da inicia¢éo Estado

CAPA

2018-035 | F3 Derivacdo embalada com derivacéo interior vs Fechada em 19 dezembro de 2019
exterior.

2019-027 | F3 Fuga da derivacéo. Fechada em 17 de agosto de 2021

2022-003 | F3 Houve 4 reclamagdes relacionadas com a seringa Fechada em 14 de mar¢o de 2022
nos Ultimos 6 meses.
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Recolhas e a¢des corretivas de seguranca (FSCA)
Houve 1 FSCA/recolha que foi iniciada para os dispositivos em causa ou dispositivo equivalente de
1 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023. A tabela abaixo fornece um resumo de cada
FSCA/recolha. As acdes corretivas que foram tomadas estdo resumidas na tabela abaixo. Estas

recolhas foram fechadas.

Tabela 4-2: Resumo da acao corretiva de seguranca/recolha

especificada nas etiquetas.

derivacdo interior em vez da derivagdo exterior

Data iniciada Descricéo Acdo corretiva Estado (data
fechada)
20 de julho de 2018 Embalagens de deriva¢des F3 contendo uma CAPA 2018-035 | 3 de janeiro de 2020

5.0 Resumo da avaliagdo clinica e acompanhamento clinico pds-comercializa¢do (ACPC)
)] Resumo de dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente, se aplicavel:

N/A

i) Resumo dos dados clinicos de investigacdes realizadas sobre o dispositivo antes
da marcagado CE, se aplicavel (dados antes de maio de 2010)
Os dados disponiveis antes da marcacdo CE diziam respeito ao dispositivo antecessor
equivalente, a derivacdo carotidea Pruitt-Inahara.

iii)  Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel
Resumo da literatura incluida (01 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023)

Revisédo CER/periodo temporal

Artigos incluidos

CER-0013, Rev. 15
1 de fevereiro de 2022 a 27 de outubro de 2023

Antusevas, 2023°%°
Grelha, 2022

CER-0013, Rev. 12
01 janeiro de 2020 a 02 fevereiro de 2022

In&itira, 2020

CER-0013, Rev. 09
1 de janeiro de 2018 a 06 de agosto de 2020

Nenhum artigo novo identificado

CER-0013, Rev. 08
Até 26 de novembro de 2018

Lee, 2018%

iv)  Um resumo geral do desempenho clinico e da seguranca

Desempenho

Os testes de verificacdo e validacdo demonstraram que a derivagdo carotidea Pruitt F3 cumpre as
especificacdes e as normas regulamentares e da indUstria aplicaveis. Passou também por todos os testes de
biocompatibilidade, incluindo citotoxicidade, hemdlise, sensibilizacdo, toxicidade intracutanea e toxicidade

sistémica, de acordo com a norma ISO 10993-1.
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O estudo de usabilidade demonstrou que 100% (33/33) dos utilizadores estavam “satisfeitos” ou “muito
satisfeitos” com a aplicacdo bem-sucedida da derivacédo carotidea Pruitt F3. O consenso geral foi de que 0s
dispositivos Pruitt F3 sdo seguros e faceis de utilizar e resultaram em resultados favoraveis. Este estudo de
investigacdo realizado mostra que o dispositivo é seguro, eficaz, tem o desempenho pretendido e é
apreciado pelos utilizadores finais.

Os beneficios clinicos e os resultados de desempenho reportados na literatura clinica para o dispositivo sob
avaliacdo, relativamente a comparaces de referéncia dos dados de Gltima geragdo, sdo fornecidos na tabela
abaixo.

Todos os estudos demonstraram um sucesso técnico a 100% (ou seja, a colocacdo bem-sucedida da
derivagdo carotidea Pruitt F3 sem complicagdes ou defeitos técnicos) e cumprem os critérios de aceitacao.
Né&o foram relatados estudos sobre a inversao das alteragfes de EEG intraoperatdrias apds a colocacdo da
derivagéo.

Dois estudos com um total de 26 pacientes tratados com a derivacao carotidea Pruitt F3 demonstraram taxas
de sobrevivéncia a 100% e cumpriram os critérios de aceitacdo. Um estudo ndo cumpriu os critérios de
aceitacdo; contudo, esta populacdo incluiu pacientes com e sem a derivacdo carotidea Pruitt F3 e néo
especificou quantos pacientes com derivagio sobreviveram.>

Um em cada trés estudos cumpriu os critérios de aceitagdo para auséncia de AVC e dois ndo os cumpriram.
Num estudo, a populacdo incluiu pacientes com e sem a derivacdo carotidea Pruitt F3 sem especificar
guantos deles se encontram na populacéo total, mas registaram o numero igual de pacientes que sofreram
AVC pos-operatério com (n=6) e sem (n=6) derivacdo.>® Outro estudo reportou uma taxa de 96% de
auséncia de ataque isquémico transitério e AVC ligeiro, mas isto representou um Unico paciente que sofreu
AVC de uma populagdo que recebeu seletivamente uma derivagéo devido a baixa pressdo do coto.5! A baixa
pressdo do coto é um preditor significativo para acidente vascular cerebral isquémico, pelo que é provavel
que este caso Unico se deva a fatores pré-operatérios e ndo seja atribuido ao dispositivo em causa.

Resumo do desempenho do dispositivo e beneficios clinicos da derivacéo carotidea Pruitt F3
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Resultado Derivacéo carotidea | Referéncias Comentarios
Pruitt F3
Sucesso 100% (1/1)%* >98,4% Todos os estudos cumpriram os critérios de aceitacdo e demonstraram
técnico um sucesso técnico a 100% (ou seja, a colocagdo bem-sucedida da
derivacéo carotidea Pruitt F3 sem complicacdes ou defeitos técnicos).
100% (25/25)5*
Alteracdes de | Nao reportado >95,8% Né&o existem dados disponiveis sobre as alteragdes de EEG apo6s a
EEG colocacéo da derivagdo carotidea Pruitt F3.
Sobrevivéncia | Sobrevivéncia >98,8% no Dois estudos com um total de 26 pacientes tratados com a derivagao
precoce de 95,5% perioperatério | carotidea Pruitt F3 demonstraram taxas de sobrevivéncia a 100%.
(128/134*)%2 >99.7% 1o Um estudo ndo cumpriu os critérios de aceitagdo; contudo, esta
i opulagéo incluiu pacientes com e sem a derivacéo carotidea Pruitt
100% (1/1) de hospital Esp ¢ | p - X o ¢ oo
brevivéncia aos 200 4% i e nao especificou quantos pacientes com derivagao
50 =770 sobreviveram.
7 meses® 2 semanas
100% (25/25) de 299,0% aos
sobrevivénciaaos | 30 dias
30 dias™
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Resultado Derivacédo carotidea | Referéncias Comentarios
Pruitt F3
Sem AVC 91% (122/134%*) >98,4% no Dois de trés estudos ndo cumpriram os critérios de aceitagdo. Num
sem AVC precoce® | perioperatério | estudo, a populagdo incluiu pacientes com e sem a derivagéo
>97.9% 1o carotidea Pruitt F3 sem especificar quantos deles se encontram na
100% (1/1) sem hospital populagéo total, mas registaram o nimero igual de pacientes que
AVC aos 7 meses* o s sofreram AVC pds-operatério com (n=6) e sem (n=6) derivagio.5
299.3% as Outro estudo reportou uma taxa de 96% de auséncia de ataque
96% (24/25) sem 2 semanas isquémico transitorio e AVC ligeiro, mas isto representou um tnico
AVC aos 30 dias® | >97,4% aos paciente que sofreu AVC de uma populacio que recebeu
30 dias seletivamente uma derivagdo devido & baixa pressdo do coto.5!
A baixa pressdo do coto € um preditor significativo para acidente
vascular cerebral isquémico, pelo que é provavel que este caso Unico
se deva a fatores pré-operatdrios e ndo seja atribuido ao dispositivo
em causa.
Seguranga

Os testes de verificacdo e validacdo demonstraram que a derivagdo carotidea Pruitt F3 cumpre as
especificacdes e as normas regulamentares e da inddstria aplicaveis. Passou também por todos os testes de
biocompatibilidade, incluindo citotoxicidade, hemdlise, sensibilizacdo, toxicidade intracutanea e toxicidade
sistémica, de acordo com a norma 1SO 10993-1.

O estudo de usabilidade demonstrou que 100% (33/33) dos utilizadores estavam “satisfeitos” ou “muito
satisfeitos” com a aplicacdo bem-sucedida da derivagao carotidea Pruitt F3. O consenso geral foi de que 0s
dispositivos Pruitt F3 sdo seguros e faceis de utilizar e resultaram em resultados favoraveis. Este estudo de
investigacdo realizado mostra que o dispositivo é seguro, eficaz, tem o desempenho pretendido e é
apreciado pelos utilizadores finais.

Os resultados de seguranga e eventos adversos reportados na literatura clinica para o dispositivo sob
avaliacdo, relativamente a comparagGes de referéncia dos dados de Gltima geragdo, sdo fornecidos na tabela
abaixo.

Dois estudos com um total de 26 pacientes tratados com a derivacao carotidea Pruitt F3 demonstraram taxas
de sobrevivéncia de 0%. Um estudo ndo cumpriu os critérios de aceitagdo; contudo, esta populacéo incluiu
pacientes com e sem a derivacgdo carotidea Pruitt F3 e ndo especificou quantos pacientes com derivacao
morreram.

Nenhum estudo reportou complicacGes na ferida associadas & derivacdo carotidea Pruitt F3. Todos os
estudos cumpriram os critérios de aceitagdo para complicacdes, incluindo hemorragia e SSI.

Dois estudos ndo cumpriram os critérios de aceitagdo para uma taxa de AVC. Num estudo, a populagdo
incluiu pacientes com e sem a derivacao carotidea Pruitt F3 sem especificar quantos deles se encontravam
na populacdo total, mas registaram o nimero igual de pacientes que sofreram AVC po6s-operatério com
(n=6) e sem derivagdo (n=6). Outro estudo relatou uma taxa de ataque isquémico transitério acima dos
critérios de aceitacdo, mas esta percentagem representa um Unico paciente de uma populacdo submetida a
derivacdo seletiva devido a pressdo baixa do coto, que é um preditor significativo de AVC isquémico.
Assim, a incidéncia elevada de AVC é provavelmente devido a fatores pré-operat6rios e ndo é atribuida ao
dispositivo em causa.

Dois estudos ndo relataram quaisquer complicacdes cardiovasculares em pacientes com a derivacao
carotidea Pruitt F3 e cumprem os critérios de aceitacdo. O terceiro estudo relatou taxas elevadas de
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complicacBes cardiovasculares numa populacdo que incluiu pacientes com e sem a derivacdo carotidea

Pruitt F3.

A taxa global de reclamacdes demonstrada através dos dados de PMS foi baixa (0,202%) para o periodo de
1 de janeiro de 2018 a 30 de setembro de 2023. A frequéncia observada dos riscos residuais para 0s
dispositivos sob avaliacdo em comparacdo com a literatura clinica de Ultima geracao é fornecida na tabela

abaixo.

Resumo dos riscos residuais para o dispositivo sob avaliacéo

Risco residual

Derivacéo
carotidea Pruitt
F3 (literatura

Derivagdo carotidea Pruitt F3
(reclamagdes/vigilancia)

Referéncias

Comentario

clinica)

Mortalidade 4,5% (6/134*) de 1 MDR para morte do paciente <1,2% Dois estudos demonstraram 0% de taxas de
mortalidade (taxa de reclamacéo de perioperatério | mortalidade e os dados de PMS indicaram uma
precoce>? 0,0006%), mas confirmado ndo <0,3% no taxa de mortalidade de 0,0006%, com base nas
0% (0/1) de rglacio.n.ada com a utilizaggo do | pogpital un'iolla'des vendi@as.~Um estudo ndo cumpriu 0s
mortalidade aos dispositivo <0.6% 3 FZI‘ItEI‘_IOS de gceltagao, contudo, esta popgla(;?o
7 meses® 2 semanas |nclu[u pame.ntes com e sem a derivagéo
0% (0/25) de ) carqtldea Pruitt F:_% e nao especificou quantos

) =1,0% aos pacientes com derivagdo morreram.5®
mortalidade aos 30 dias
30 dias™

Complicagdes de | Nenhum reportado | 2 MDR por perda de sanguee 2 | <0,3% com Nenhum estudo reportou complicagbes na

feridas MDR por hemorragia/ hemorragia/ ferida associadas a derivacédo carotidea Pruitt

sangramento (taxa de sangramento F3. Todos os estudos cumpriram os critérios de
reclamacéo de 0,003%) grave aceitacdo para complicagbes, incluindo
<0,6% com hemorragia e SSI. Houve um total de 4 MDR
sS| que indicam complicacfes hemorragicas e
nenhuma indicacdo de infecdo ou outras

complicagdes na ferida.

Restenose Nenhum reportado | 0 MDR <0,3% Ndo foram relatados casos de restenose na

literatura clinica nem nos dados de PMS.

Trombose Nenhum reportado | 0 MDR <0,2% Néao foram relatados casos de trombose na

literatura clinica nem nos dados de PMS.

Embolia Nenhum reportado | 0 MDR <0,3% Ndo foram relatados casos de embolia na

literatura clinica nem nos dados de PMS.

AVC 9% (12/134*) de 2 MDR por AVC hemorragicoe | <1,6% Os dados de PMS indicaram uma baixa taxa de
AVC precoce®® 1 MDR por AVC isquémico perioperatério | AVC que cumpriu os critérios de aceitacdo.

(taxa de reclamacéo de 0,002%) <2.1% no Contudo, dois estudos clinicos ndo cumpriram

0% (0/1) de AVC hospital os critérios de aceitagdo. Num estudo, a

aos 7 meses®* . populagdo incluiu pacientes com e sem a
<0,7% as L . . e

2 semanas derivagdo carotidea Pruitt F3 sem espeuflc?r

4% (1/25) de quantos deles se encontravam na populagéo

atague isquémico 3(2)(61% aos total, mas registaram o nimero igual de

ias

transitério aos
30 dias®®

pacientes que sofreram AVC pos-operatério
com (n=6) e sem (n=6) derivagdo.>® Outro
estudo reportou uma taxa de ataque isquémico
transitorio acima dos critérios de aceitacdo,
mas esta percentagem representou um Unico
paciente de uma populagdo que recebeu
seletivamente uma derivacdo devido a baixa
pressdo do coto.5! Por conseguinte, a elevada

Rev. C




e LeMaitre’

Resumo da sequranca e do desempenho clinico

Derivacéo carotidea Pruitt F3®

Pagina 12 de 20

Risco residual

Derivagdo
carotidea Pruitt
F3 (literatura

Derivacéo carotidea Pruitt F3
(reclamagdes/vigilancia)

Referéncias

Comentario

complicages
cardiovasculares
aos 7 meses®

0% (0/25) de
enfarte do
miocardio aos
30 dias®?

clinica)
incidéncia de AVC deve-se provavelmente a
fatores pré-operatorios e ndo é atribuida ao
dispositivo em causa.
Complicacoes 1,5% (2/134*) de 1 MDR por isquemia (taxa de <1,7% Dois estudos ndo relataram quaisquer
cardiovasculares | enfarte do reclamacéo de 0,0006%) perioperatdrio | complicacdes cardiovasculares em pacientes
miocardio <0,5% no com a derivacéo carotidea Pruitt F3 e cumprem
precoce’? hospital os critérios de aceitagdo. O terceiro estudo
6% (8/134*) de <0.3% as relat_ou taxas elevadas de ~compli_ca(_;f)f_es
choque cardiogénico Es’emanas carcfllovasculares numa popul_agao que incluiu
precoces? pacientes com e sem a derivacdo carotidea
<1,9% aos Pruitt. 53
17,9% (24/134%) 30 dias
de arritmia
precoce>?
0% (0/1) de

V) Acompanhamento clinico pds-comercializacdo em curso ou planeado
O fabricante esta a realizar atualmente PMS do dispositivo em causa de acordo com 0s
procedimentos internos (SOP28-002, SOP14-001 e SOP14-002), o Plano PMS (MS-0064,
Rev. D) e 0 Plano de ACPC (PMCF012, Rev. D). As atividades de ACPC em curso incluem
uma revisdo anual sistematica da literatura, um inquérito ao utilizador final e um registo
retrospetivo de pacientes para recolher dados de seguranca e desempenho a longo prazo dos
dispositivos sob avaliagéo.

SOP08-005, Agdo corretiva no campo

SOP14-001, Acdo preventiva e corretiva

SOP14-002, Tratamento de reclamacdes

SOP14-008, Analise do procedimento de dados (Relatério de tendéncias)

SOP24-002, Anélise de modos de falha e efeitos

SOP24-003, Gestdo de risco

SOP28-001, Vigilancia do mercado
SOP28-002, Plano de vigilancia p6s-comercializacéo
SOP30-045, Avaliacdo clinica
SOP35-012, Resumo da seguranga e do desempenho clinico
SOP35-013, Acompanhamento clinico pés-comercializagdo

Além disso, um estudo de ACPC (F3-18-001) esta planeado para comecar no primeiro
trimestre de 2025, de acordo com o plano n.° PMCFO012. Este estudo serd uma analise
retrospetiva dos dados do paciente para avaliar o desempenho e perfil de seguranca dos
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dispositivos em causa durante procedimentos de endarterectomia da carétida. Os objetivos
do estudo séo confirmar o desempenho esperado destes dispositivos, identificar efeitos
secundarios anteriormente desconhecidos e monitorizar os efeitos secundarios e
contraindicacdes identificados, identificar e analisar 0s riscos emergentes com base em
evidéncias fatuais e garantir a aceitabilidade continuada da relacéo beneficio/risco. Os
objetivos finais do estudo serdo determinados por um painel de peritos clinicos e na area
para garantir que os dados apropriados sdo capturados para confirmar as reivindicacfes do
fabricante.

6.0 Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagndstico:

Alternativa de | Descrigé@o Vantagens/ Desvantagens/limitacdes/ | Resultados de

tratamento/ beneficios riscos seguranca e

dispositivo ou desempenho

tipo de

dispositivo

Sem derivacdo | Durante a Nenhum risco Risco de leséo cerebral - Tempo operatorio
endarterecto | associado a hemodinamica mais curto para a
mia da utilizacéo da auséncia de
carotida, ndo | derivacéo derivagdo versus
€ utilizada derivac&o com o
uma dispositivo
derivacdo equivalente.®
como conduta
temporéria
entre a artéria
carotida
comume a
artéria
carotida
interna.

Derivagéo Uma Evitam-se Risco de ndo inseriruma | - Menor tempo de

seletiva derivagao é défices derivacdo em pacientes que internamento
utilizada neurolégicos poderiam beneficiar da hospitalar para a
COmo uma hemodinamicos | utilizacdo de uma derivacéo seletiva
conduta temporarios derivacéo; riscos versus derivacio de
temporaria devido a associados a utilizagéo de rotina.®
entre_ as clam_pagem das | uma dgrlvagao, tais cOMO: | _ 454 mais elevada
arte,rl_as arte,rl.as embolia de detritos ] de AVC no hospital,
carétidas carétidas, ateromatosos ou ar através
comum e evitando ao da derivacao, lesdo AV(,:/ at_aque .
interna mesmo tempo | mecanica da artéria Isquemico transitorio
durante a 0s riscos da carétida interna distal no hospital e AVC
endarterecto | utilizagdo da durante a colocacéo da no hospital/morte
mia da derivacdo em derivagdo e com derivagéo
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Alternativa de | Descricéo Vantagens/ Desvantagens/limitaces/ | Resultados de
tratamento/ beneficios riscos segurancae
dispositivo ou desempenho
tipo de
dispositivo
carétida em pacientes que obscurecimento da seletiva versus sem
pacientes ndo necessitam | anatomia arterial na zona derivago ou
selecionados | de colocagdo da | distal da endarterectomia derivagdo de rotina.’
comum derivacédo da carétida'?
fornecimento
inadequado
de sangue ao
cérebro.
Derivacao de Durante a Evitam-se Risco associado a - Derivagéo
rotina endarterectom | défices utilizacdo de uma bidirecional
ia da car6tida, | neurol6gicos derivacao, tais como: (semelhante) vs.
é utilizada hemodinamicos | embolia de detritos derivacao de trés
uma derivagao | temporarios ateromatosos ou ar através vias (equivalente):
como conduta | devido a da derivagdo, lesdo - Tempos de
temporarle} . cla[n_pageml dgs mecanica da artéria clampagem mais
entre a artéria | artérias carotidas | carétida interna distal
carétida durante a colocacgdo da cur'_[os p~ara a
comume a derivacéo e d(_ar!va(;_ao .
artéria obscurecimento da bidirecional.
carétida anatomia arterial na zona Maior MCAV
interna. A distal da endarterectomia durante a
derivago da carétida' derivagdo e maior
pode ser taxa de restauro
efetuada com de MCAV a
uma derivagéo niveis pré-
bidirecional operatorios, mas
ou de trés vias. maior incidéncia
de episddios de
embolizagdo
prolongados apos
aremocdo da
derivacéo para a
derivacédo
bidireccional ®
- Na&o existem
diferencas
significativas nos
seguintes
resultados:
facilidade de
insercéo,
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Alternativa de | Descricéo Vantagens/ Desvantagens/limitaces/ | Resultados de

tratamento/ beneficios riscos segurancae

dispositivo ou desempenho

tipo de

dispositivo

complicacles
tromboaticas pds-
operatorias,
retalhos da intima
pGs-operatoria,
diminuicéo na
saturacéo de
oxigénio regional,
episodios de
embolizagdo
prolongada apds
insercdo da
derivacéo, AVC
ou mortalidade.*®
- Na&o existem
diferengas
significativas no
tempo ou duracéo do
tempo de
hospitalizag&o entre
0 uso de derivacéo
(incluindo derivagéo
com um dispositivo
equivalente) e
nenhuma
derivagdo.*>*®
- N&o existem
diferencas
significativas na
incidéncia de AVC
po6s-operatorio/
ataque isquémico
transitorio,
mortalidade e outros
eventos adversos
entre o uso de
derivacao
(incluindo
derivacdo com o
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Alternativa de | Descricédo Vantagens/ Desvantagens/limita¢des/ | Resultados de
tratamento/ beneficios riscos seguranca e
dispositivo ou desempenho
tipo de
dispositivo
dispositivo

equivalente) e sem
derivacdo; ndo
existem diferencas
significativas na
taxa de AVC novo,
mortalidade ou
outros eventos
adversos entre
nenhuma derivacao,
derivagédo seletiva e
derivacdo de

rotina. >3

- Maior taxa de
AVC/morte no
hospital para
derivacéo de rotina
vs. sem derivagdo.’

- N&o existem
diferengas claras nos
resultados, tais como
morbilidade e
mortalidade aos
30 dias, entre a
derivacéo de rotina e
seletiva.®®

7.0 Perfil e formacéo sugeridos para utilizadores:

A derivacdo carotidea Pruitt F3 é uma ferramenta cirurgica destinada a ser utilizada por cirurgides
vasculares experientes com formacdo nos procedimentos a que se destinam.

8.0 Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e normas comuns aplicadas

Titulo da norma

Referéncia da norma: ano
de revisao

Esterilizag&o de dispositivos médicos. Requisitos para os dispositivos serem
designados como «ESTERIL». Parte 2: Requisitos para dispositivos médicos
processados asseticamente

EN 556-2:2015

Informacdo fornecida pelo fabricante dos dispositivos médicos

EN 1041:2008

Implantes cardiovasculares e sistemas extracorporeos — proteses vasculares --
enxertos vasculares tubulares e patches vasculares

I1SO 7198:2016

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliacdo e ensaios

ISO 10993-1:2009
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Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios para genotoxicidade,
carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva

ISO 10993-3:2009

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Sele¢do de ensaios para
interacdes com sangue

EN I1SO 10993-4:2006

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios de citotoxicidade in
vitro

ISO 10993-5:2009

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de efeitos locais
apos a implantacdo

EN 1SO 10993-6:2007

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de irritacdo e
hipersensibilidade retardada

I1SO 10993-10:2010

Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxicidade
sistémica

ISO 10993-11:2018

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Estabelecimento de limites
aceitaveis para substancias lixidveis

EN 1SO 10993-17:2008

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esterilizagdo final — Parte 1:
Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

ISO 11607-1:2006

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esterilizagdo final — Parte 2:
Requisitos de validagdo para processos de formacgdo, vedacdo e montagem

ISO 11607-2:2006

Esterilizagdo de dispositivos médicos — Métodos microbiol6gicos - Parte 1:
Determinacdo de uma populacdo de microrganismos nos produtos

ISO 11737-1:2006

Testes de esterilidade realizados na definicéo, validacéo e manutencéo de um
processo de esterilizagdo

ISO 11737-2:2009

Processamento asséptico de produtos de cuidados de saude — Parte 1: Requisitos gerais

ISO 13408-1:2008

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares

EN ISO 13485:2016

Esterilizagdo de produtos de cuidados de salde — Agentes esterilizadores quimicos
liquidos para dispositivos médicos de utilizagdo Unica que utilizem tecidos animais e
respetivos derivados — Requisitos para caracteriza¢do, desenvolvimento, validagéo e
controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos

ISO 14160:2011

Sala de limpeza e ambientes controlados associados — Parte 1: Classificagéo da
limpeza do ar

ISO 14644-1:2015

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos

EN ISO 14971:2019

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas de dispositivos médicos,
etiquetas e informacdes a serem fornecidas — Parte 1: Requisitos gerais

EN I1SO 15223-1:2016

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 1:
Aplicacdo da gestdo de riscos

ISO 22442-1:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 2:
Controlos de fornecimento, recolha e manuseamento

ISO 22442-2:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 3:
Validacdo da eliminacdo e/ou inativacdo de virus e agentes de TSE

ISO 22442-3:2007
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