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1.0

Identifikacia pomocky a v§eobecné informacie

i) Cislo dokumentu: MS-0074
if) Obchodné nazvy pomdcok: karoticky shunt Pruitt F3®

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Né&zov legélneho vyrobcu:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladné UDI-DI: 08406631F3ShuntTP

vi) Kody poloZiek pomdcky, opisy a zakladné UDI

GTIN-14 (UDI) Cislo polozky Opis polozky

00840663101191 2011-10 Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 10F
00840663101276 2011-12 Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 bez portu T-Port 10F
00840663101221 2012-11 Vonkajs$i karoticky shunt Pruitt F3 bez portu T-Port 9F
00840663101207 2012-12 Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Vonkajs$i karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663101313 2012-13 Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663101320 2013-10 Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 8F
00840663110698 2011-10M Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 10F
00840663110704 2011-12M Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 bez portu T-Port 10F
00840663110711 2012-11M Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 bez portu T-Port 9F
00840663110728 2012-12M Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663110735 2012-13M Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663110742 2012-13M Vnutorny karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 9F
00840663110759 2013-10M Vonkajsi karoticky shunt Pruitt F3 s portom T-Port 8F

vii) Nomenklatura zdravotnickych pomdcok — opis
Kdéd/opis GMDN: 47113 / shunt do a. carotis
Kadd/opis UMDNS: 17-797 / shunty, a. carotis
Kaod/opis EMDN: 47113 / shunt do a. carotis

viii) Trieda pomdcky
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Rok, kedy bolo vydané prvé osvedcenie (CE) pokryvajice pomocku
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X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantne; nazov a SRN

Autorizovany zastupca Tobias Malcharczik

pre EU LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Nemecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazov NB (NB, ktory bude validovat’ SSCP) a jedno identifika¢né ¢islo NB
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacné ¢islo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandsko

2.0 Ukel pouzitia pomdcky
i) Zamyslané pouzitie: Karotické shunty Pruitt F3 su urcené na pouZitie ako docasny kanal, ktory
umoziuje prietok krvi medzi a. carotis communis a a. carotis interna pocas endarterektomii.

i)  Indikacia(e) a cielové populacia(e)

. Indikacia: Karotické shunty Pruitt F3 su indikované na ul’ah¢enie karotickych
endarterektomii v ramci liecby ochoreni a. carotis.
. Ciel'ova populacia: Vyrobok je urCeny pre pacientov akéhokol'vek pohlavia,

veku alebo etnickej prislusnosti podstupujucich karotickl endartektomiu.

iii)  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
. Shunt je docasna pomdcka, ktora sa nema implantovat’.
. Shunt nie je indikovany na pouzitie pri embolektomii, trombektémii ani na
dilataciu cievy.

3.0 Opis pomécky
)] Opis pomdcky

Karotické shunty Pruitt F3 sa pouzivaju ako docasny kanal, ktory umoziuje prietok krvi medzi
a. carotis communis a a. carotis interna pocas endarterektomii.

Karotické shunty Pruitt F3 sa dodavaju sterilné a st uréené len na jedno pouzitie. Nesm1 sa
opakovane pouzivat, opakovane sterilizovat’, spracovat’ na opakované pouzitie a/alebo znovu
zabalit. Pomocky nie st implantovatel'né a s urené na kratkodobé pouzitie (>60 minut az 30 dni).
Karotické shunty Pruitt F3 su indikované na pouzitie ako karoticky shunt pocas endarterektomie.
Tieto zakroky by mali trvat’ priblizne 1 az 2 hodiny. Shunty sa odstrania v ramci zakroku

a zlikvidujt sa. Neobsahuja liec¢iva, tkaniva ani krvné produkty.

Karotické shunty Pruitt F3 (pozri tabulku niz8ie) st pomocky s viacerymi limenmi s balonikmi na
distalnom konci shuntu (a. carotis interna) a proximalnom konci (a. carotis communis). Baléniky
funguju po naplneni samostatne ako stabilizacny mechanizmus, ktory udrziava polohu shuntu po
zavedeni do a. carotis communis a a. carotis interna. Plniaci limen sa pouziva na plnenie

a vyprazdnovanie balonikov, zatial’ ¢o hlavny limen sluzi ako kandl medzi a. carotis communis a a.
carotis interna. Shunty maju funkcie, ktoré pomahajt pouzivatel'ovi pri zavadzani shuntu a plneni
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balonika. Vedenie na plnenie proximalneho (a. carotis communis) balonika je farebne oznacené —
aplikuje sa sterilny fyziologicky roztok z modrého uzatvaracieho kohdtika cez modry limen do
modrého baldnika a. carotis communis. Podobne ak chcete naplnit’ distalny (a. carotis interna)
baldnik, aplikujte sterilny fyziologicky roztok z bieleho uzatvaracieho kohdta cez biely I0men a do
bieleho balénika a. carotis interna. Hibkové znacky na tele shuntu sluZia pri zavadzani na prehlad.

Karotické shunty Pruitt F3 st k dispozicii vo vnitornej a vonkajsej konfiguracii. Shunty st
k dispozicii bez portu T-port alebo s portom T-port s ¢ervenym uzatvaracim kohutikom, ktory je
pripojeny k hlavnému limenu a poskytuje pristupovy bod pre prietok krvi pocas zakroku.

Telo shuntu, plniace ramena a rameno T-port v karotickom shunte Pruitt F3 (pozri obrazok niZsie)
st vyrobené z polyuretanu, zatial’ ¢o baloniky karotického shuntu Pruitt F3 st vyrobené z latexu.
Okrem toho obsahuje karoticky shunt Pruitt F3 externy bezpe¢nostny baldnik umiestneny na
plniacom ramene, ktory vedie k distdlnemu (a. carotis interna) baloniku. Tento bal6nik funguje ako
mechanizmus, ktory zmierfiuje tlak na balonik a. carotis interna v pripade jeho naplnenia nad
optimalnu velkost’ a tlak. Znizuje tak riziko nadmerného naplnenia balénika a nasledného
poskodenia cievy. ManZeta externého bezpecnostného balonika je zIta, aby sa zvysila jeho
viditel'nost.

Karotické shunty Pruitt F3 st indikované na pouzitie ako karoticky shunt pocas endarterektomie.
Tieto zakroky by mali trvat’ priblizne 1 az 2 hodiny. Shunty sa odstrania v ramci zakroku

a zlikviduju sa. Ked’ze karotické shunty Pruitt F3 nie st indikované na implantéciu, ale ide

0 pomocky na prechodné pouZitie, Zivotnost’ pomdcky sa stanovuje na 3 hodiny.

F

oy,
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Obréazok karotického shuntu Pruitt F3

i) Predchadzajuce generacie: Pomocky su overenymi produktami na trhu s dobre zavedenym
zamyslanym pouZzitim. Boli vyvinuté postupnymi zmenami. Karoticky shunt Pruitt F3® je
zalozeny na predchodcovi — karotickom shunte Pruitt-Inahara®. Neexistuju ziadne nové
konstrukéné funkcie, indikacie, alebo cielové populécie pre karoticky shunt Pruitt F3®
v porovnani s karotickym shuntom Pruitt-Inahara®. V porovnani s predchadzajdcim
modelom pomdcky — karotickym shuntom Pruitt F3® su v§ak uvedené nasledujuce
tvrdenia, ktoré moézu ovplyvnit bezpe¢nost’ a vykon:

—  zvySena flexibilita,
—  vylepsena odolnost’ vo¢i zalomeniu,
—  zvySeny prietok.
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Okrem toho doslo na zéklade spétnej vizby zakaznikov k men§im zmenam
predchadzajuceho modelu pomdcky, ktoré poskytuju dodato¢né vyhody
pouzivatelovi/pacientom. Patria medzi ne nasledujuce:

—  Farebné kodovanie objasiiujuce vedenie na plnenie balonika a. carotis communis.

— 71ty bezpeénostny navlek zvyraziujuci bezpeénostny balénik a jeho spravne
pouzivanie.

— Oddelovace uzatvaracieho kohutika, aby sa zabranilo zamotaniu uzatvaracich
kohutikov.

—  Hlbkové znacky oznacujuce dlzku zasunutia do a. carotis.

iili)  Opis pripadného prislusenstva, ktoré je urcené na pouZitie v kombinacii s poméckou:
Karotické shunty Pruitt F3 sa dodavaju s 3 ml striekackami, ktoré sa pouzivaji na plnenie
a vyprazdnenie baldnikov.

IV)  Opis pripadnych d’alsich pomdcok a vyrobkov, ktoré st urcené na pouZitie v kombinécii
s poméckou: Ziadne iné pomdcky ani produkty nie st uréené na pouzitie v kombinacii
s touto pomdockou.

4.0 Rizika a varovania
i. Varovania
Karoticky shunt Pruitt F3

— Nepouzivajte opitovne. Opédtovne nesterilizujte. Len na jedno pouZitie.

— Na plnenie baloénikov nepouzivajte vzduch ani plyn. Baléniky pliite sterilnym
fyziologickym roztokom.

— Nepliite balonik a. carotis interna na vacsi objem, ako je potrebné na obstrukciu
prietoku krvi v a. carotis interna. NEPREKRACUJTE odporiéani maximalnu
kapacitu tekutiny bal6nika (balénik a. carotis communis: 1,5 ml; bal6nik a. carotis
interna: 0,25 ml).

— Pri préci s cievami s vyznamnou patologiou bud’te opatrni. Hrozi prasknutie artérie
alebo zlyhanie baldnika v dosledku ostrého kalcifikovaného plaku. Pri zvazovani
rizik spojenych s endarterektomiou je potrebné brat’ do ivahy moznost’ prasknutia
balonika.

— Pred odstranenim shuntu baloniky vypustite. Netlacte ani net'ahajte shunt proti
odporu nadmernou silou.

ii. Bezpefnostné opatrenia
Karoticky shunt Pruitt F3

— Pred pouzitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouzivajte, ak je obal alebo shunt
poskodeny.

— Shunt by mali pouzivat’ iba kvalifikovani lekari dokladne oboznameni
s kardiovaskularnymi chirurgickymi zakrokmi spojenymi s a. carotis.

— Pred pouzitim u pacienta je nutné vykonat predbezné testovanie shuntu podla
postupu predbezného testovania, aby ste sa uistili, Ze v limene nie su prekazky
a baloniky su funkcné.

— Pred naplnenim balénikov vykonajte aspiraciu.

— Umiestnite balonik a. carotis interna do a. carotis interna a balonik a. carotis
communis do a. carotis communis.
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Ak shunt spravne neudrzuje polohu vd’aka stabilizacii baléonikmi, m6ze migrovat’
Vv a. carotis interna a potencialne poskodit’ intimu.

Zabraite prili§ dlhému alebo nadmernému kontaktu s fluorescencnym svetlom,
teplom, slne€nym ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste znizili degradaciu
balonika. Nadmerna manipulacia po¢as zavadzania a/alebo plak a iné usadeniny
v krvnej cieve moze poskodit’ balénik a zvysit’ riziko prasknutia balénika.
Balonik nikdy neuchopujte nastrojmi, aby ste zabranili poskodeniu latexu.
Vytvorte bezpeéné spojenie medzi injekénou striekac¢kou a hrdlom, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu.

Po pouziti mbze byt tento vyrobok potencidlnym biologickym nebezpecenstvom.
Narabajte s nim a likvidujte ho v stilade so zauzivanymi medicinskymi postupmi,
ako aj v sulade s prislusnymi miestnymi a ndrodnymi zakonmi a predpismi.

il)  Rezidualne riziké a neziaduce ucinky

Zhrnutie rezidualnych rizik pre pomécku, ktora je predmetom hodnotenia

NezZiaduca udalost’ Vyskyt | ¢asovy bod Zdroj z CER

Aneuryzmy 0-9% | 0-30dni DUE

Arteriélna disekcia - - Nehlésené

Tepnovy spazmus - - Nehlasené

Tepnova trombdza - - Nehlasené

Embolizacia krvnych zrazenin, - - Nehlésené

arteriosklerotického plaku alebo vzduchu

Krvéacanie <0,3% | NR St'aznosti PMS

Hypertenzia alebo hypotenzia - - Nehlasené

Infekcia 0-7% | 6 mesiacov SOTA

NaruSenie intimy - - Nehlasené

Neurologicke komplikacie - - Nehlésené

Mitvica 0-9% | Po operacii — Antusevas, 2023; Grillo
7 mesiacov 2022; In¢itra, 2020; DUE

Tranzitorny ischemicky atak 4% NR Incitra, 2020; DUE

Perforacia a prasknutie cievy - - Nehlésené

iv)  Dalgie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych opatreni
Vv oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN)
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Celkovy predaj pomocky, staznosti a frekvencia st'aZznosti (st'aznosti na predané jednotky) za rok

Pomdcka Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
Vonkajsi karoticky 2013-10 | 5,960 6,302 5,708 6,505 71,222 5,463 37,160
shunt Pruitt 3 2012-10 | 16,990 18,596 15,120 15,768 17,127 | 12,411 96,012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2,892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4,207
Vnutorny karoticky 2012-12 | 2,079 2,204 1,832 1,900 2,146 1,458 11,619
shunt Pruitt 3 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1,041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1,248
Celkom 27,569 30,199 24,854 27,030 29,291 | 21,217 154,179
*az september
Pocet st’aZnosti roc¢ne je zhrnuty v tabulke uvedenej nizsie:
Pombcka Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
(Jan-Sep)
Pocet | Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet| \Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet|Vyskyt |Pocet| \Vyskyt
Vonkajsi 2013-10| 10 0168% (20 [0,317%|20 |0,350% |5 0,077%|(11 |0152% |15 |0,275%]|68 |0,183%
karoticky
shunt Pruitt F3
2012-10| 47 0277% |28 ]0151%|28 |0185% (40 |0254%|22 [0,128% |39 |0,314%]| 212 |0,221%
2012-11|0 0,000% | 2 0,307%| 2 0449% |0 0,000%| 4 1,000% | 1 0,292%| 8 0,277 %
2011-10| 0 0,000% | 2 0,262% | 2 0332% |1 0,119%] 0 0,000% | 2 0,404%| 5 0,119 %
Vntorny 2012-12| 3 0144% | 3 0,136%| 3 0,164% | 0 0,000%| 3 0,140% | 0 0,000%] 10 | 0,086 %
karoticky
shunt Pruitt F3
2012-13| 1 0402% |0 0,000% |0 0,000% | 0 0,000%] 0 0,000% |0 0,000%| 1 0,096 %
2011-12|0 0,000% |0 0,000%|0 0,000% | 0 0,000%] 0 0,000% |0 0,000%| 0 0,000 %
Nezndmy 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8
Celkom 74 0268% (64 [0,212%|64 |0258% |53 [0,196%]|45 |[0,154%|63 |0,297%| 348 | 0,202 %

Od 1. 1. 2018 do 30. 9. 2023 bolo hlasenych 312 st’aznosti spojenych s predmetnou pomdckou,
na celkom 154 179 predanych pomdcok, ¢o predstavuje celkovy kumulativny vyskyt st'aznosti
na urovni 0,202 %. NajéastejSou pri¢inou st'aznosti bola netesnost’ uzatvaracieho kohutika
(0,046 %), nemoznost’ vypustit’ balonik (0,029 %) a otvor v baldniku (0,023 %). Pocas tohto
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obdobia bolo hlasenych 213 sprav FDA MAUDE; doslo k 1 umrtiu, ktoré nebolo mozné
pripisat’ predmetnej pomocke, 17 zraneniam a 195 porucham.

V hlasenom obdobi od 1. 1. 2018 do 30. 9. 2023 boli otvorené 3 CAPA pre systém Pruitt F3.
Vietky CAPA boli uspesne uzavreté. Doslo k 1 stiahnutiu z trhu v sGvislosti s baleniami shuntu
F3, ktoré obsahovali vinutorny shunt. Neobsahovali shunt uvedeny na Stitkoch. Tieto st'aznosti

boli zatvorené v roku 2020. Neboli zistené Ziadne staznosti tykajuce sa prisluSenstva
striekacky.

Napravné a preventivne opatrenia:

V nasledujucej tabul’ke st uvedené CAPA tykajuce sa bezpe¢nosti a funkénych charakteristik
pomdcok, ktoré boli otvorené v obdobi od 1. 1. 2018 do 30. 9. 2023. Doslo k 3 CAPA. CAPA
2022-003 sa zacala z dovodu vysokého poctu staznosti spojenych s injekénou striekackou
dodéavanou predajcom. Boli identifikované a riesia sa napravné opatrenia.

Tabulka 4-1: SGhrn CAPA

CAPA ¢. | Pomocka | Dévod zacatia Stav

2018-035 | F3 Shunt v baleni pre vniitorny vs vonkajsi. Uzatvorené k 19. 12. 2019

2019-027 | F3 Netesnost’ shuntu. Uzatvorené k 17. 8. 2021

2022-003 | F3 Za poslednych 6 mesiacov sa vyskytli 4 st'aznosti Uzatvorené k 14. 3. 2022
tykajuce sa injekénych striekaciek.

Stiahnutie a bezpe¢nostné napravné opatrenia v teréne (FSCA)

V obdobi od 1. januéra 2018 do 30. septembra 2023 sa iniciovalo 1 FSCA/stiahnutie z trhu
s predmetnymi pomd&ckami alebo ekvivalentnou pomdckou. V nasledujtcej tabulke najdete sihrn

kazdého FSCA/stiahnutia. Napravné opatrenia, ktoré boli podniknuté, st zhrnuté v tabulke uvedene;j
nizsie. Tieto stiahnutia boli zatvorené.

Tabul’ka 4-2: Bezpe¢nostné napravné opatrenie v teréne/suhrn stiahnuti z trhu

Datum Opis Napravné Stav (datum

zacatia opatrenie uzatvorenia)

20. jula 2018 | Balenia shuntu F3 obsahovali vnatorny shunt. CAPA 2018-035 3. januéara 2020
Neobsahovali shunt uvedeny na Stitkoch.

5.0 Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

)] Sahrn klinickych adajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky ak relevantné:
NEDOSTUPNY

i) Sahrn klinickych Gdajov z vykonanych vyskumov pomdcky pred oznaéenim CE
(4daje pred majom 2010)
Udaje, ktoré boli k dispozicii pred oznaéenim CE, boli ziskané na ekvivalentnom
predchodcovi pomocky — karotickom shunte Pruitt-Inahara.
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iii)  Sahrn klinickych Gdajov z inych zdrojov, ak je to relevantné
Sthrn priloZenej literatiry (od 1. januara 2018 do 30. septembra 2023)

Revizia CER/¢asovy ramec Zahrnuté ¢lanky
CER-0013, Rev. 15 Antusevas, 2023
1. februar 2022 do 27. oktdbra 2023 Grillo, 2022
CER-0013, Rev. 12 Ingitira, 20205

1. januar 2020 az 2. februar 2022

CER-0013, Rev. 09 Neboli identifikované Ziadne nové ¢lanky
1. januar 2018 az 6. august 2020

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018%
Do 26. 11. 2018

iV)  Celkovy suhrn Klinickych funkénych charakteristik a bezpeénosti
Funkcné charakteristiky

Overenie a validaéné testovanie preukéazali, Ze karoticky shunt Pruitt F3 spiiia $pecifikacie a platné
priemyselné aregula¢né normy. PreSiel tiez vSetkymi testami biokompatibility vratane cytotoxicity,
hemolyzy, senzitiz&cie, intrakutannej toxicity a systémovej toxicity podl'a normy ISO 10993-1.

Stadia pouzitelnosti preukazala, ze 100 % (33/33) pouzivatelov bolo ,,spokojnych® alebo ,,velmi
spokojnych* s uspesnou aplikaciou karotického shuntu Pruitt F3. VSeobecny konsenzus bol, ze pomdcky
Pruitt F3 st bezpe¢né a 'ahko ovladate'né a poskytuju priaznivé vysledky. Vykonany prieskum ukazuje,
ze pomocka je bezpec¢na, Gcinna, ma svoj tcel a koncovi pouzivatelia ju obl'ubuju.

Klinické prinosy a vysledky funkénych charakteristik uvadzané v klinickej literatare pre skiisanu pomocku
vo vztahu k referenénym hodnotdm zo sucasnych stavov su uvedené v tabul’ke nizsie.

Vsetky stadie preukazali 100 % technicky Gspech (t. j. ispe$né zavedenie karotického shuntu Pruitt F3 bez
komplikacii alebo technickych chyb) a splnili kritéria prijatelnosti. Po umiestneni shuntu neboli hlasené
ziadne Studie tykajuce sa obnovy normalneho stavu po peroperacnych zmenach EEG.

Dve §tadie s celkom 26 pacientmi oSetrenymi karotickym shuntom Pruitt F3 preukazali 100 % mieru
prezivania a splnili kritéria prijatelnosti. Jedna $tidia nesplnila kritéria prijatelnosti. Tato populacia vSak
zahtnala pacientov s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez neho a neSpecifikovala, kol'’ko pacientov so
shuntom prezilo.>

Jedna z troch stadii splnila kritéria prijatel'nosti pre absenciu iktu, dve tieto kritéria nesplnili. V jednej stadii
populacia zahfnala pacientov s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez neho. Neuvadzala vsak, kol'’ko z nich
bolo v celkovej populdcii, ale uvadzala rovnaky pocet pacientov, ktori utrpeli pooperaény iktus so shuntom
(n = 6) abez neho (n =6).* Dalsia $tadia uvadzala 96 % vystup bez tranzitornej ischemickej ataky a
Pahkého iktu. Toto vSak predstavuje jedného pacienta siktom zo selektivne shuntovanej populécie
v dosledku nedostatoéného tlaku pahylu.®* Nizky tlak pahyl'u je vyznamnym prediktorom ischemického
iktu, takZe je pravdepodobné, ze tento jediny pripad je spOsobeny predoperaénymi faktormi a nie
predmetnou poméckou.
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Sithrn funkénych charakteristik pomécky a klinickych prinosov pre karoticky shunt Pruitt F3

Vystup Karoticky shunt | Kritéria Komentare
Pruitt F3

Technicky | 100 % (1/1)* >08,4 % Vsetky Stadie splnili kritéria prijatelnosti a preukazali 100 % technicky Uspech

Uspech (t.j. Gspesné zavedenie karotického shuntu Pruitt F3 bez komplikacii alebo

technickych chyb).
100 % (25/25)!

Zmeny Nehlasené >95,8 % Neboli k dispozicii Ziadne udaje ozmenach EEG po zavedeni karotického

EEG shuntu Pruitt F3.

Prezitie 95,5 % >08,8 % pred | Dve $tadie s celkom 26 pacientmi oSetrenymi karotickym shuntom Pruitt F3
(128/134%) z&krokom preukézali 100 % mieru preZivania. Jedna $tidia nesplnila kritéria prijatenosti.
prezivanie >99.7 % v Tato populacia vSak zahfiala pacientov s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez
v skorej faze> nemochici neho a neSpecifikovala, kol’ko pacientov so shuntom preZilo.5
100 % (1/1) >99,4 % po
prezivanie po 2 tyzdnoch

i 54
7 mesiacoch 99,0 % po
100 % (25/25) 30 ditoch
prezivanie po
30 ditoch®!

Absencia 91 % (122/134*) | >98,4 % Dve z troch Stadii nesplnili kritérid prijatelnosti. V jednej Stadii populacia

iktu absencia iktu v perioperacné | zahffiala pacientov s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez neho. Neuvadzala
skorej faze> >97.9% v vsak, kolko znich bolo v celkovej populacii, ale uvadzala rovnaky pocet
100% (UD b nemochici pacientov, ktori utrpeli poopera¢ny iktus so shuntom (n = 6) a bez neho (n = 6).%
. 6 (1/1) bez Dalsia $tdia uvadzala 96 % vystup bez tranzitornej ischemickej ataky a 'ahkého
Iktupo 7 2993 %P0 | iy Toto viak predstavuje jedného pacienta s ikt lektivne shuntovanej

incochs 2 tysdoch iktu. oto viak predstavuje jedného pacienta s iktom Zo selektivne shuntovanej
meslacoc populécie v dosledku nedostatoéného tlaku pahyTuSt Nizky tlak pahyTu je
96 % (24/25) bez | 297.4 % po vyznamnym prediktorom ischemického iktu, takze je pravdepodobné, Ze tento
iktu po 30 ditoch®t | 30 dioch jediny pripad je spOsobeny predoperaénymi faktormi anie predmetnou
poméckou.
Bezpecnost’

Strana9z19

Overenie a validaéné testovanie preukazali, 7e karoticky shunt Pruitt F3 spiha $pecifikicie a platné
priemyselné aregulacné normy. PreSiel tiez vSetkymi testami biokompatibility vratane cytotoxicity,

hemolyzy, senzitizacie, intrakutannej toxicity a systémovej toxicity podl'a normy ISO 10993-1.

Stadia pouzitelnosti preukazala, ze 100 % (33/33) pouzivatelov bolo ,,spokojnych® alebo ,velmi
spokojnych* s uspesnou aplikaciou karotického shuntu Pruitt F3. VSeobecny konsenzus bol, ze pomdcky
Pruitt F3 st bezpe¢né a 'ahko ovladate'né a poskytuju priaznivé vysledky. Vykonany prieskum ukazuje,

ze pomdcka je bezpecna, uc¢inna, ma svoj ucel a koncovi pouZzivatelia ju obl'ubuju.

Bezpecnostné vystupy a neziaduce udalosti uvadzané v klinickej literatire pre skisani pomocku vo vztahu
k referenénym hodnotam zo sucasnych stavov st uvedené v tabul’ke niZsie.

Dve studie s celkom 26 pacientmi oSetrenymi karotickym shuntom Pruitt F3 preukazali 0 % mortalitu.
Jedna §tdia nesplnila kritéria prijatelnosti. Tato populacia vSak zahfnala pacientov s karotickym shuntom
Pruitt F3 aj bez neho a nespecifikovala pocet umrti u pacientov so shuntom.
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V Ziadnej $tudii neboli hlasené komplikacie spojené s ranami spojené s karotickym shuntom Pruitt F3.
Vsetky stadie splnili kritéria prijatelnosti pre komplikacie vratane krvacania a SSI.

Dve $tadie nesplnili kritéria prijatenosti pre vyskyt iktu. V jednej Studii populacia zahinala pacientov
s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez neho. Neuvadzala vsak, kol'’ko z nich bolo v celkovej populécii, ale
uvadzala rovnaky pocet pacientov s pooperaénym iktom so shuntom (n = 6) a bez shuntu (n = 6). Dalgia
Studia uvadzala vyskyt tranzitornej ischemickej ataky nad urovilou kritérii prijatelnosti, ale tento
percentualny pomer predstavuje jedného pacienta z populécie, ktora selektivne podstlpila zavedenie shuntu
v dosledku nizkeho tlaku pahyl'u, ¢o je vyznamny prediktor ischemického iktu. Preto je vysoky vyskyt iktu
pravdepodobne spdsobeny predoperaénymi faktormi a nie je pripisovany predmetnej pomocke.

V dvoch $tadiach sa nevyskytli ziadne kardiovaskularne komplikacie u pacientov s karotickym shuntom
Pruitt F3 asplnili kritérid prijatelnosti. Tretia $tidia uvadzala vysokd mieru kardiovaskularnych
komplikacii v populacii, ktora zahfnala pacientov s karotickym shuntom Pruitt F3 aj bez neho.

Celkova miera staznosti podl'a idajov z PMS bola nizka (0,202 %) za obdobie od 1. 1. 2018 do 30. 9. 2023.
Pozorovana frekvencia rezidualnych rizik pre skiisané pomocky v porovnani s najmodernejSou klinickou

literatdrou je uvedena v tabul’ke nizSie.

Zhrnutie rezidudlnych rizik pre pomécku, ktora je predmetom hodnotenia

Rezidualne Karoticky shunt Karoticky shunt Pruitt Benchmark Komentar
riziko Pruitt F3 (klinicka | F3 (staZnosti/vigilancia)
literatura)
Mortalita 4,5 % (6/134%*) 1 MDR pre smrt’ pacienta <1,2% Dve studie preukazali 0 % Gmrtnost’ a Udaje
skora mortalita®? (0,0006 % vyskyt perioperaéné zPMS naznaduju 0,0006 % umrtnost na
staznosti), ale potvrdena <0,3 % v nemocnici zaklade predanych jednotiek. Jedna Studia
0 % (0/1) umrtnost’ | absencia siivisu s pouzitim nesplnila kritéria prijatelnosti. Tato populécia
. . <0,6 % po " o . P
po 7 mesiacoch®* pomdcky 2 tysditoch viak zahffiala pacientov s karotickym
shuntom  Pruitt F3 aj bez neho
0 % (0/25) <1,0 % po 30 diioch | 4 neSpecifikovala pocet imrti u pacientov so
tmrtnost’ po shuntom.53
30 ditoch®!
Komplikéacie Nehlasené 2 MDR pre stratu krvi <0,3%s V ziadnej $tadii neboli hlasené komplikacie
spojené s ranou a 2 MDR pre hemoragiu/ krvacanim/tazkym | spojené sranami spojené s karotickym
krvécanie (0,003 % pocet krvacanim shuntom Pruitt F3. VSetky Studie splnili
st'aznosti) <0,6 % so SSI kritéria prijatelnosti pre komplikacie vratane
krvécania a SSI. Celkovo sa vyskytli 4 MDR,
ktoré svedCili hemoragické komplikacie;
ziadne nedokladali infekciu alebo iné
komplikacie v rane.
Restendza Nehlasené 0 MDR <0,3 % V klinickej literatdre ani v Udajoch z PMS
neboli hlasené Ziadne pripady resten6zy.
Trombdza Nehlasené 0 MDR <0,2 % V Klinickej literatire ani v udajoch z PMS
neboli hlasené Ziadne pripady trombozy.
Embolia Nehléasené 0 MDR <0,3 % V klinickej literatdre ani v Udajoch z PMS
neboli hlasené Ziadne pripady embolie.
Mitvica 9 % (12/134%) 2 MDR pre hemoragicky <1,6 % Udaje z PMS indikovali nizku frekvenciu
iktus v skorej iktus a 1 MDR pre perioperaéné iktov, ktora splnila kritérid prijatelnosti. Dve
faze® ischemicky iktus (0,002 % <2,1 % v nemocnici | Stadie vSak nesplnili kritérid prijatelnosti.
0 % (0/1) iktus po vyskyt st’aznosti) <07 % po \ jedn?j §,tl'1dii populécia %ahf‘ﬁalg pacientov
7 mesiacochs* Et;/z dhoch s karotickym shuntom Pruitt F3.aj bez neho.
Neuvéadzala vSak, kolko znich bolo v
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Rezidualne Karoticky shunt Karoticky shunt Pruitt Benchmark Komentar
riziko Pruitt F3 (klinick& | F3 (staZnosti/vigilancia)
literatara)
4% (1/25) <2.6 % po 30 ditoch celkovej populacii, ale uvadzala rovnaky
tranzitorny pocet pacientov, ktori utrpeli pooperacny
ischemicky atak po ij(tus so shuntom (n = 6) a bez neho (n = 6).53
30 ditoch5! DalSia stadia uvadzala vyskyt tranzitornej

ischemickej ataky nad kritériami
prijatelnosti, ale tento percentualny pomer
predstavuje jedného pacienta zo selektivne
shuntovanej populacie v dosledku
nedostatoé¢ného tlaku pahyl'u, o je vyznamny
prediktor ischemického iktu.® Je teda
pravdepodobné, ze vysoka incidencia iktu je
sposobena predoperacnymi faktormi a nie
predmetnou pomdckou.

Kardiovaskularne | 1,5 % (2/134%*) 1 MDR pre ischémiu <1,7% V dvoch stadiach sa nevyskytli Ziadne

komplikécie infarkt myokardu (0,0006 % frekvencia perioperaéné kardiovaskularne komplikacie u pacientov
v skorej faze>® st'aZnosti) <0,5 % v nemocnici | S karotickym shuntom Pruitt F3 asplnili
6 % (8/134%) 0 . kritéria prijatelnosti. Tretia $tidia uvadzala
kardiogénny ok <0,3 %2 tyzdne vysoku mieru kardiovaskularnych
v skorej fazes3 =1,9 % po 30 diioch | komplikacii v populacii, ktora zahfiiala
17.9 % (24/134%) pacientov535 karotickym shuntom Pruitt F3 aj

. . bez neho.
arytmia v skorej
faze®
0% (0/1)
kardiovaskularne
komplikacie po
7 mesiacoch®*
0 % (0/25) infarkt
myokardu po
30 ditoch®!
V) Prebiehajuce alebo planované klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh

Rev. C

Vyrobca vykonava prebiehajice PMS predmetnej pomdcky podla internych postupov
(SOP28-002, SOP14-001 a SOP14-002), planu PMS (MS-0064, rev. D) a planu PMCF
(PMCFO012, rev. D) Medzi prebiehajtice ¢innosti PMCF patri kazdoro¢ny systematicky
prehl'ad literatary, prieskum u koncovych pouzivatel'ov a retrospektivny register pacientov
na zbieranie dlhodobych Gdajov o funkénych charakteristikach a bezpeénosti pre hodnotené
pomocky.

SOP08-005, Napravné opatrenie v teréne

SOP14-001, Néapravné a preventivne opatrenie

SOP14-002, RieSenie st’aznosti

SOP14-008, Postup analyzy Udajov (hlasenie trendov)
SOP24-002, Analyza mozného vyskytu a vplyvu porach (FMEA)
SOP24-003, Riadenie rizik

SOP28-001, Sledovanie trhu

SOP28-002, Plan sledovania po uvedeni na trh

SOP30-045, Klinické hodnotenie
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- SOP35-012, Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu
- SOP35-013, Klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh

Okrem toho je planované zahajenie stadie PMCF (F3-18-001) v 1. kvartali 2025 podl'a
planu PMCF #PMCFO012. Tato stadia bude retrospektivnou analyzou tidajov pacientov

s cielom vyhodnotit’ profil funkénych charakteristik a bezpecnosti pacientov pocas
karotickych endarterektomii. Cielom $tudie je potvrdit’ oakavané funkéné charakteristiky
tychto pomocok, identifikovat’ predtym nezname vedl'ajsie i€inky a monitorovat
identifikované vedlajSie ucinky a kontraindikacie, identifikovat’ a analyzovat’ potencidlne
riziké na zaklade faktickych ddkazov a zabezpecit’ pokracujicu prijatenost’ pomeru
prinosov a rizik. Koneéné cielové parametre $tadie uréi skupina klinickych odbornikov a
odbornikov v danej oblasti s cielom zabezpecit’ akviziciu vhodnych udajov na potvrdenie
poziadaviek vyrobcu.

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:
Alternativne Opis Vyhody/benefity | Nevyhody/obmedzenia/ Vysledky
rieSenie/pomocka rizika bezpecnosti a
alebo typ funkénych
pomocky charakteristik
Bez shuntu Shunt nie je Ziadne rizika Riziko hemodynamického | - Kratsi Cas
pouzity ako spojené s poranenia mozgu operacie pre bez
docasna draha | pouzivanim shuntu shuntu oproti
medzi a. carotis zé&kroku so
communis a a. shuntom
carotis interna. a ekvivalentnou
pocas karotl,ck_e] poméckou.®
endarterektomie.
Selektivne Shunt je Prevencia Riziko absencie shuntuu | - KratSia dizka
pouzitie shuntu | pouzity ako docasnych pacientov, ktori by mohli nemocni¢ného
docasna draha | hemodynamickych | mat’ prospech z pouZitia pobytu pre
medzi a. carotis | neurologickych shuntu; rizika spojené selektivny
communisaa. | deficitov S pouzivanim shuntu, ako shunting vs
carotis interna | v dosledku napr. embolia rutinny
pocas zasvorkovania ateromatdznych Glomkov shunting.5
karotickej karotid, sG¢asne alebo vzduchu cez shunt, - Vv vosk
Lo L c . ySS1 vyskyt
endarterektomi | prevencia rizik mechanické poskodenie .
e uzvolenych | spojenych distalnej Casti a. carotis iktov v .
pacientov s S pouzitim shuntu | interna pocas zavadzania nem(?C,mCI, iktov/
nedostatoénym | u pacientov, ktori | shuntu a zakrytie tranzitornych
krvnym nepotrebuj( anatomickych pomerov ischemickych
z&sobenim zavedenie shuntu | arterialneho rieciska atakov
mozgu. v distalnej zone karotickej V nemocnici
endarterektomie.*? a iktov/amrti v
nemocnici v
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Alternativne
rieSenie/pomocka
alebo typ
pomabcky

Opis

Vyhody/benefity

Nevyhody/obmedzenia/
rizika

Vysledky
bezpecnosti a
funkénych
charakteristik

pripade
selektivneho
shuntingu oproti
absencii shuntu
ani rutinnému
shuntingu.”’

Rutinny shunting

Shunt je
pouzity ako
docasna draha
medzi a. carotis
communis a a.
carotis interna
pocas
karotickej
endarterektomi
e rutinne. Je
mozné zaviest’
dvoj- alebo
troj-cestny
shunt.

Prevencia
docasnych
hemodynamickych
neurologickych
deficitov

v désledku
zasvorkovania
karotid.

Rizika spojené

S pouzivanim shuntu ako
napr. embdlia
ateromat6znych tlomkov
alebo vzduchu cez shunt,
mechanické poskodenie
distalnej Casti a. carotis
interna pocas zavadzania
shuntu a zakrytie
anatomickych pomerov
arterialneho rieciska

v distalnej zéne karotickej
endarterektomie. 2

- Dvojcestné
(podobné) shunty
vs trojcestné
(ekvivalentné)
shunty:

- Kratsie Casy
zasvorkovania
pre dvojcestny
shunt.*

Vyssi pocet
MCAV pocas
shuntingu

a vyssia miera
obnovy
MCAV na
predoperacné
Urovne, ale
zvysena
incidencia
predizenych
embolizacnych
epizod po
odstraneni
shuntu pre
dvojcestny
shunt.®

- Ziadne
signifikantné
rozdiely v
nasledujucich
vysledkoch:
jednoduchost’
zavedenia,
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Alternativne
rieSenie/pomocka
alebo typ
pomabcky

Opis

Vyhody/benefity

Nevyhody/obmedzenia/
rizika

Vysledky
bezpecnosti a
funkénych
charakteristik

pooperacné
trombotické
komplikécie,
pooperacné
intimalne
klapky,
zniZenie
regionalnej
saturacie
kyslikom,
predizené
embolizané
epizédy po
zavedeni
shuntu, iktus
alebo
mortalita,*®
- Medzi shunting
(vratane
shuntingu s
ekvivalentnou
pomdckou) a bez
shuntu nie st
Ziadne vyznamné
rozdiely v dobe
svorkovania ani
dizke pobytu
v nemocnici.>®
- Signifikantné
rozdiely vo
vyskyte
pooperacného
iktu/tranzitérnej
ischemickej
ataky, mortality
ainych
neziaducich
ucinkov medzi
shuntingom
(vratane
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Alternativne
rieSenie/pomocka
alebo typ
pomabcky

Opis

Vyhody/benefity

Nevyhody/obmedzenia/
rizika

Vysledky
bezpecnosti a
funkénych
charakteristik

- Vyssi vyskyt

- Medzi rutinnym

shuntingu

s ekvivalentnou
pomdckou) a bez
shuntu;
signifikantné
rozdiely vo
vyskyte nového
iktu, mortality
alebo inych
neziaducich
udalosti medzi
absenciou
shuntu,
selektivnym
shuntingom
a rutinnym
shuntingom.*5¢8
iktu/Umrtia

V nemochnici pri
rutinnom
shuntingu oproti
absencii shuntu.”

a selektivnym
shuntingom nie
sU jasné rozdiely
vo vysledkoch
ako napriklad
30-diova
morbidita

a mortalita.®®

7.0 Navrhovany profil a §kolenie pre pouZivatel’ov:

Karoticky shunt Pruitt F3 je chirurgicky nastroj ur¢eny na pouzitie skisenymi cievnymi
chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.
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8.0

Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

N&zov normy

Odkaz na normu: rok revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky
oznacené ako ,,STERILNE®. Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované
zdravotnicke pombcky

EN 556-2:2015

Informécie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomécok

EN 1041:2008

Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy — cievne protézy -- tubularne
cievne protézy a cievne zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 1: Hodnotenie a testovanie

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 3: Testy genotoxicity,
karcinogenity a reprodukéne;j toxicity

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 4: Vyber testov na interakcie
s krvou

EN 1SO 10993-4:2006

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 5: Testy na cytotoxicitu in
vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 6: Testy lokalnych uginkov
po implantacii

EN 1SO 10993-6:2007

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 10: Testy podrazdenia
a precitlivenosti s oneskorenym typom

I1SO 10993-10:2010

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast’ 11: Testy na cytotoxicitu in
vitro

ISO 10993-11:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok, ¢ast’ 17: Stanovenie pripustnych
limitov pre latky, ktoré sa mézu vylihovat

EN 1SO 10993-17:2008

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale. Cast’ 1: PoZiadavky
na materidly, systémy sterilnych bariér a obalové systém

ISO 11607-1:2006

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale. Cast’ 2: Validaéné
poziadavky na procesy tvarovania, tesnenia a kompletacie

ISO 11607-2:2006

Sterilizécia zdravotnickych pomdcok — Mikrobiologické metody — Cast’ 1:
Stanovenie populécie mikroorganizmov na produktoch

ISO 11737-1:2006

Testy sterility vykonané pri definicii, validacii a udrzbe sterilizaéného procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Cast’ 1: Vieobecné poziadavky

ISO 13408-1:2008

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie
predpisov

EN ISO 13485:2016

Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — tekuté chemické sterilizatné prostriedky na
jednorazové zdravotnicke pomocky vyuzivajice Zivog¢isne tkaniva a ich derivaty —
Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu a rutinn( kontrolu procesu
sterilizacie zdravotnickych pomdcok

1SO 14160:2011

Cisté miestnosti a sivisiace kontrolované prostredia — ¢ast’ 1: Klasifikacia istoty
vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnicke pomdcky — Aplikicia manaZérstva rizik na zdravotnicke pomdcky

EN ISO 14971:2019

Zdravotnicke pomocky — Znac¢ky pre pouZitie na Stitkoch zdravotnickych pomécok,
oznaCovanie a informécie poskytované vyrobcom — Cast’ 1: VSeobecné poziadavky

EN I1SO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivoéisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1:
Uplatnenie manazérstva rizik

ISO 22442-1:2015

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivoéisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 2:
Kontroly ziskavania, zberu a manipulécie

ISO 22442-2:2015

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivoéisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 3:
Validacia elimindcie a/alebo inaktivécie virusov a prenosnych agensov (TSE)

ISO 22442-3:2007
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