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1.0
i)

Identificacion del dispositivo e informacién general
Numero de documento: MS-0074

ii) Nombres comerciales de dispositivos: shunt carotideo Pruitt F3®

iii)

Nombre y direccion del fabricante:

Nombre del fabricante legal:

LeMaitre Vascular, Inc.

Direccion: 63 Second Avenue, Burlington, Ma. 01803, EE. UU.
iv) SRN: US-MF-000016778
v) UDI-DI basico: 08406631F3ShuntTP
vi) Codigos de articulos del dispositivo, descripciones e UDI basico
GTIN-14 (UDI) Numero de articulo | Descripcion del articulo
00840663101191 2011-10 Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puerto en T de 10 F
00840663101276 2011-12 Shunt carotideo interior Pruitt F3 sin puerto en T de 10 F
00840663101221 2012-11 Shunt carotideo exterior Pruitt F3 sin puerto en T de 9 F
00840663101207 2012-12 Shunt carotideo interior Pruitt F3 con puerto en T de 9 F
00840663101313 2012-13 Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puertoen T de 9 F
00840663101313 2012-13 Shunt carotideo interior Pruitt F3 con puerto en T de 9 F
00840663101320 2013-10 Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puerto en T de 8 F
00840663110698 2011-10M Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puerto en T de 10 F
00840663110704 2011-12M Shunt carotideo interior Pruitt F3 sin puerto en T de 10 F
00840663110711 2012-11M Shunt carotideo exterior Pruitt F3 sin puerto en T de 9 F
00840663110728 2012-12M Shunt carotideo interior Pruitt F3 con puerto en T de 9 F
00840663110735 2012-13M Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puerto en T de 9 F
00840663110742 2012-13M Shunt carotideo interior Pruitt F3 con puerto en T de 9 F
00840663110759 2013-10M Shunt carotideo exterior Pruitt F3 con puerto en T de 8 F

vii) Descripcion de la nomenclatura de los productos sanitarios
Cddigo y descripcion GMDN: 47113/shunt de la arteria carotidea
Codigo y descripcion UMDNS: 17-797/shunts, arteria car6tida
Cddigo y descripcion EMDN: 47113/shunt de la arteria carotidea

viii) Clase de dispositivo

Clasificacion del

Nombre del fabricante ety S0 Regla
los productos
sanitarios

Shunt carotideo Pruitt F3 111 7

ix) Afio en el que se emitio el primer certificado (CE) que cubre el dispositivo

Nombre del dispositivo

inicial

Fecha del marcado CE

Fecha de 510(k)

Shunt carotideo Pruitt F3

14 de mayo de 2010

27 de mayo de 2005 (K051067)
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X) Representante autorizado, si corresponde; nombre y SRN

Representante autorizado en | Tobias Malcharczik

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

SRN: DE-AR-000013539

xi) El nombre del organismo notificado (el organismo notificado que validara el SSCP)
y el nimero de identificacion unico del organismo notificado
BSI Group The Netherlands B.V.
Numero de identificacion: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Paises Bajos

2.0 Uso previsto del dispositivo
1) Uso previsto: los shunts carotideos Pruitt F3 estan indicados como conducto temporal para
permitir el flujo sanguineo entre la arteria carotida primitiva y la carétida interna durante los
procedimientos de endarterectomia.

i1) Indicaciones y poblaciones objetivo
. Indicacion: los shunts carotideos Pruitt F3 estan indicados para facilitar los
procedimientos de endarterectomia carotidea para el tratamiento de la
enfermedad de la arteria carétida.
. Poblacion objetivo: el producto esta disefiado para pacientes de cualquier sexo,
edad o grupo étnico sometidos a endarterotomias de las carotidas.

iii)  Contraindicaciones o limitaciones
. El shunt es un dispositivo temporal que no se debe implantar.
. El shunt no esta indicado para su uso en embolectomia, trombectomia ni
dilatacion vascular.

3.0 Descripcion del dispositivo
1) Descripcion del dispositivo

Los shunts carotideos Pruitt F3 se usan como conductos temporales para permitir el flujo sanguineo
entre la arteria carétida primitiva y la carotida interna durante los procedimientos de endarterectomia de
las carotidas.

Las derivaciones carotideas Pruitt F3 se suministran estériles y estan disefiadas para un solo uso. No
deben reutilizarse, reesterilizarse, reprocesarse ni reenvasarse. Los dispositivos no son implantables y
estan indicados para su uso a corto plazo (>60 minutos — 30 dias). Los shunts carotideos Pruitt F3 estan
indicados para su uso como shunt carotideo durante endarterotomias. Se espera que estos
procedimientos tarden aproximadamente de 1 a 2 horas en completarse. Los shunts se retiran como
parte del procedimiento y se desechan. No incorporan sustancias médicas, tejidos ni hemoderivados.

Los shunts carotideos Pruitt F3 (consulte la Tabla a continuacion) son dispositivos con dos luces y
balones en sus extremos distal (carétida interna) y proximal (caroétida primitiva). Los balones, inflados
de forma independiente, actian como mecanismo de estabilizacion para mantener la posicion del shunt
colocado en las arterias cardtida primitiva y carétida interna. La luz de inflado se utiliza para inflar y
desinflar los balones, mientras que el lumen principal sirve como conducto entre las arterias carotida
primitiva y carotida interna. Los shunts tienen caracteristicas para ayudar al usuario en la insercion del
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shunt y el inflado de los balones. La ruta de inflado del balon proximal (carétida primitiva) tiene un
cddigo de colores, mientras que se inyecta solucion salina estéril por la llave de paso azul, a través de la
luz azul y al balén azul de la carétida primitiva. Del mismo modo, para inflar el balon distal (carotida
interna), se inyecta solucion salina estéril desde la llave de paso blanca, a través de la luz blanca y en el
balon blanco de la carétida interna. Las marcas de profundidad presentes en el cuerpo del shunt sirven
como referencia durante la insercion.

Los shunts carotideos Pruitt F3 estan disponibles en configuraciones de acceso interior o exterior.
Los shunts estan disponibles con o sin un puerto en T con una llave de paso roja, que se conecta a
la luz principal y proporciona un punto de acceso al flujo sanguineo durante el procedimiento.

El cuerpo del shunt, los brazos de inflado y el brazo del puerto en T del shunt carotideo Pruitt F3
(ver la imagen siguiente) estan fabricados de poliuretano, mientras que los balones del shunt
carotideo Pruitt F3 estan fabricados de latex. Ademas, el shunt carotideo Pruitt F3 incluye un balon
de seguridad externo ubicado en el brazo de inflado que conduce al balon distal (cardtida interna).
Este balon actlia como un mecanismo para aliviar la presion sobre el balon de la carétida interna en
caso de que se infle por encima del tamafio y la presion optimos, reduciendo asi la posibilidad de
sobreinflado del balon y el dafio resultante del vaso. La funda del balon de seguridad externo es de
color amarillo para aumentar su visibilidad.

Los shunts carotideos Pruitt F3 estan indicados para su uso como shunt carotideo durante
endarterotomias. Se espera que estos procedimientos tarden aproximadamente de 1 a 2 horas en
completarse. Los shunts se retiran como parte del procedimiento y se desechan. Dado que los
shunts carotideos Pruitt F3 no estan indicados para la implantacion, sino como dispositivos de uso
transitorio, la vida util del dispositivo se establece en 3 horas.

) 4
A

Imagen del shunt carotideo Pruitt F3

i) Generaciones anteriores: los dispositivos son productos maduros actualmente en el mercado para
un uso previsto bien establecido. Han sido desarrollados por cambios incrementales. El shunt
carotideo Pruitt F3® se basa en el dispositivo predecesor del shunt carotideo Pruitt-Inahara®.
No hay caracteristicas de disefio, indicaciones ni poblaciones objetivo novedosos para el shunt
carotideo Pruitt F3® en comparacion con el shunt carotideo Pruitt-Inahara®. Sin embargo, se
realizaron las siguientes afirmaciones con respecto al shunt carotideo Pruitt F3® en comparacion
con el dispositivo predecesor, que puede afectar a la seguridad y el rendimiento:

—  Mayor flexibilidad
—  Megjora de la resistencia a los acodamientos
—  Aumento del caudal
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Ademas, se han realizado pequefios cambios en el dispositivo predecesor con el fin de
proporcionar ventajas incrementales al usuario/pacientes, que se basaban en los comentarios
de los clientes. Entre ellas se incluyen:

—  Cddigo de colores para que esté clara la ruta de inflado que lleva al baléon comtn

—  Una funda de seguridad amarilla para llamar la atencion y garantizar el uso correcto
del baldén de seguridad

—  Separadores de llaves de paso para evitar que las llaves de paso se enreden

—  Marcas de profundidad para indicar la longitud de insercion en la arteria carétida

i)  Descripcion de los accesorios destinados a utilizarse junto con el dispositivo: los shunts
carotideos Pruitt F3 se suministran con jeringas de 3 cc que se utilizan para inflar y desinflar
los balones.

1v)  Descripcion de cualquier otro dispositivo y producto destinado al uso combinado con el
dispositivo: no hay otros dispositivos ni productos disefiados para utilizarse en combinacion
con este dispositivo.

4.0 Riesgos y advertencias
i. Advertencias
Shunt carotideo Pruitt F3

— No reutilizar. No volver a esterilizar. Para un solo uso.

— No use aire o gas para inflar los balones. Infle los balones con salino estéril.

— No infle el balon de la cardtida interna a un volumen mayor que el necesario para
obstruir el flujo en la arteria carotida interna. NO SUPERE la capacidad de liquido
maxima recomendada del balon (balon de la carotida primitiva: 1,5 ml, balon de la
carotida interna: 0,25 ml).

— Tenga precaucion al trabajar con vasos sanguineos muy dafiados. Puede producirse
una rotura de la arteria o un fallo del balén debido a una placa calcificada cortante.
Al considerar los riesgos involucrados en un procedimiento de endarterectomia, se
ha de tener en cuenta la posibilidad de rotura del balon.

— Desinfle el balon antes de retirar el shunt. No use fuerza excesiva para empujar o
tirar el shunt si encuentra resistencia.

ii. Precauciones
Shunt carotideo Pruitt F3

— Antes de usar, examine el envase y el producto; no lo use si hay signos de que el
envase o el shunt han sufrido dafos.

—  Unicamente deberan utilizar el shunt médicos cualificados y muy familiarizados con los
procedimientos quirtirgicos cardiovasculares que afecten a la arteria carotida.

— Cerciorese de que la luz no tenga obstrucciones y que el balon esté en buen estado
de funcionamiento probando el shunt con el procedimiento de prueba antes de
usarlo en el paciente.

— Aspire los balones antes de inflarlos.

— Coloque el balon de la cardtida interna en la arteria cardtida interna, y el balon de la
carétida primitiva en la arteria cardtida primitiva.

— Si el shunt no se mantiene de forma adecuada en su posicion mediante la
estabilizacion con los balones, podria migrar dentro de la arteria cardtida interna y
llegar a rasgufiar la intima.

— Para reducir la degradacion del balon, no lo exponga de forma prolongada o excesiva a
luz fluorescente, calor, luz solar o vapores de sustancias quimicas. La manipulacion
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excesiva durante la insercion, asi como las placas y otros depositos dentro del vaso
sanguineo, pueden dafar el balon y aumentar la probabilidad de que se rompa.

— No agarrar nunca el balon con instrumentos para evitar dafios al latex.

— Conecte con firmeza la jeringa y el cono para evitar la entrada de aire.

— después de su uso, el producto puede ser biopeligroso. Manejar y desechar de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales,
estatales y federales aplicables.

1i1)  Riesgos residuales y efectos no deseados

Resumen de los riesgos residuales para el dispositivo bajo evaluacion

Acontecimiento adverso Tasa | punto temporal Fuente del CER

Aneurismas 0-9% | 0 a30dias PENDIENTE

Diseccion arterial - - No informado

Espasmo arterial - - No informado

Trombosis arterial - - No informado

Embolizacion de coagulos, placa - - No informado

arteriosclerética o aire

Hemorragia <0,3% | NR Reclamaciones PMS

Hipertension o hipotension - - No informado

Infeccion 0-7% | 6 meses SOTA

Rotura de la intima - - No informado

Complicaciones neuroldgicas - - No informado

Accidente cerebrovascular 0-9% | Postoperatorio: 7 AntuSevas, 2023; Grillo 2022;
meses Incitira, 2020; PENDIENTE

Accidente isquémico transitorio 4% | NR Incitira, 2020; PENDIENTE

Perforacion y rotura del vaso - - No informado

iv)  Otros aspectos relevantes de la seguridad, incluido un resumen de cualquier accion
correctiva de seguridad en el campo (FSCA incluido FSN) si corresponde.

Ventas totales de dispositivos, reclamaciones y tasas de reclamaciones (reclamaciones/unidades vendidas)

por afio
Dispositivo Modelo | 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
Shunt carotideo exterior | 2013-10 | 5,960 6,302 5,708 6,505 7,222 5,463 37,160
Pruitt F3 2012-10 | 16990 | 18,596 | 15,120 | 15,768 | 17,127 | 12411 | 96,012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2,892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4,207

Rev. C




Resumen de seguridad v rendimiento clinico

F > - Pagina 6 de 19
a LeMsaitre Shunt carotideo Pruitt F3® agina b de
Dispositivo Modelo | 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
Shunt carotideo interior | 2012-12 | 2,079 2,204 1,832 1,900 2,146 1,458 11,619
Pruitt F3 2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1,041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1,248
Total 27,569 30,199 24,854 27,030 29,291 | 21,217 154,179
* hasta septiembre
Las reclamaciones por afio se resumen en la siguiente tabla:
Dispositivo | Modelo 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (enero- Total
septiembre)
N.° |Tasa N.°|Tasa N.°|Tasa N.°|Tasa N.°|Tasa N.°|[Tasa N.° [Tasa
Shunt 2013-10/ 10 |0,168% |20 ]0,317% |20]0,350% |5 |0,077% |11 |0,152% |15 [0,275% |68 |0,183%
carotideo
exterior
Pruitt F3 | 2012-10{47 [0,277% |28 [0,151% |28 | 0,185% |40 |0,254% |22 ]0,128% |39 |0,314% |212{0,221%
2012-11| 0 0,000% |2 [0,307% |2 |0,449% |0 [0,000% [4 |1,000% |1 |0,292% |8 0,277%
2011-10| 0 0,000% |2 [0,262% (2 ]0,332% |1 [0,119% |0 |[0,000% |2 |0,404% |5 0,119%
Shunt 2012-12| 3 0,144% |3 [0,136% |3 |0,164% |0 [0,000% |3 |0,140% [0 |0,000% |10 |0,086%
carotideo
interior
Pruitt F3 | 2012-13| 1 0,402% |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% |O 0,000%
Desconocido 0 3 - 10 - 10 - |1 - 12 - |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 el 1 de enero de 2018 y el 30 de septiembre de 2023, hubo 312 reclamaciones
relacionadas con los dispositivos en cuestion y un total de 154.179 dispositivos vendidos, lo
que genero una tasa total de reclamaciones acumulativa del 0,202 %. Las tasas mas altas de
reclamaciones se debieron a fugas en la llave de paso (0,046 %), que el balon no se desinfla
(0,029 %) y el orificio en el baldon (0,023 %). Hubo 213 informes de MAUDE de la FDA
durante este periodo; hubo 1 muerte que no pudo atribuirse al dispositivo en cuestion, 17
lesiones y 195 fallos de funcionamiento.

Durante el periodo de notificacion comprendido entre el 1 de enero de 2018 y el 30 de
septiembre de 2023, se abrieron 3 CAPA para el Pruitt F3. Se han cerrado correctamente todas
las CAPA. Hubo 1 retirada, relacionada con los paquetes del shunt F3 que contenian un shunt
que contenia un shunt exterior especificado en las etiquetas, que se cerrd en 2020. No hubo
reclamaciones relacionadas con el accesorio de jeringa.

Acciones correctivas y preventivas:
En la siguiente tabla se enumeran las CAPA relevantes para la seguridad y el rendimiento de
los dispositivos en cuestion que se abrieron del 1 de enero de 2018 al 30 de septiembre de 2023,
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hay 3 CAPA. CAPA 2022-003 se inici6 debido al elevado indice de reclamaciones asociadas

con una jeringa suministrada por el proveedor. Se han identificado y se estan abordando las
acciones correctivas.

Tabla 4-1: Resumen de CAPA

N.° de Dispositivo | Motivo del inicio Estado
CAPA
2018-035 | F3 Shunt envasado con shunt interior vs. exterior. Cerrado el 19 de diciembre de
2019
2019-027 | F3 Fuga del shunt. Cerrado el 17 de agosto de 2021
2022-003 | F3 Ha habido 4 reclamaciones relacionadas con jeringas | Cerrado el 14 de marzo de
en los Gltimos 6 meses. 2022

Retiradas y acciones correctivas de seguridad en el terreno (FSCA)

Hubo 1 FSCA/retirada que se inicid para los dispositivos en cuestion o dispositivo equivalente desde
el 1 de enero de 2018 hasta el 30 de septiembre de 2023. La siguiente tabla proporciona un resumen

de cada FSCA/retirada. Las acciones correctivas que se tomaron se resumen en la siguiente tabla.
Estas retiradas se han cerrado.

Tabla 4-2: Resumen de las medidas correctivas/retiradas de la seguridad en el terreno

Fecha de Descripciéon Medida correctiva | Estado (fecha
inicio de cierre)
20 de julio de | Los paquetes del shunt F3 contienen un shunt interior CAPA 2018-035 3 de enero de
2018 en vez del shunt exterior especificado en las etiquetas. 2020
5.0 Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico posterior a la comercializacion
(PMCF)
1) Resumen de los datos clinicos relacionados con un dispositivo equivalente, si corresponde: N/A

i1) Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas del dispositivo
antes del marcado CE, si corresponde (datos anteriores a mayo de 2010)
Los datos disponibles antes del marcado CE se realizaron en el dispositivo predecesor
equivalente, el shunt carotideo Pruitt-Inahara.

1i1)  Resumen de los datos clinicos de otras fuentes, si corresponde
Resumen de la bibliografia incluida (del 1 de enero de 2018 al 30 de septiembre de 2023)

Revision del CERTIFICADO de investigacion Articulos incluidos

clinica/plazo

CER-0013, Rev. 15 Antusevas, 20235
1 de febrero de 2022 a 27 de octubre de 2023 Grillo, 20223
CER-0013, Rev. 12 Inditira, 2020°!

1 de enero de 2020 al 2 de febrero de 2022

CER-0013, Rev. 09
1 de enero de 2018 a 6 de agosto de 2020

No se han identificado nuevos articulos
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Revision del CERTIFICADO de investigacion Articulos incluidos
clinica/plazo

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018°°
Hasta el 26 de noviembre de 2018

iv)  Un resumen general del rendimiento clinico y la seguridad
Rendimiento

Las pruebas de verificacion y validacion demostraron que el shunt carotideo Pruitt F3 cumple las
especificaciones y las normativas del sector y legales aplicables. También aprobaron todas las pruebas de
biocompatibilidad, incluidas la citotoxicidad, la hemdlisis, la sensibilizacion, la toxicidad intracutanea y la
toxicidad sistémica, segin la norma ISO 10993-1.

El estudio de usabilidad demostré que el 100 % (33/33) de los usuarios estaban “satisfechos” o “muy
satisfechos” con la aplicacion exitosa del shunt carotideo Pruitt F3. El consenso general fue que los
dispositivos Pruitt F3 son seguros y faciles de usar, y dieron lugar a resultados favorables. Este estudio de
encuesta realizado muestra que el dispositivo es seguro, eficaz, funciona segin lo previsto y que le gusta a
los usuarios finales.

En la siguiente tabla se incluyen los beneficios clinicos y los resultados de rendimiento indicados en la
bibliografia clinica del dispositivo sometido a evaluacion, en relacion con los puntos de referencia del
estado de la técnica.

Todos los estudios demostraron un éxito técnico del 100 % (es decir, colocacion correcta del shunt carotideo
Pruitt F3 sin complicaciones ni defectos técnicos) y cumplieron los criterios de aceptacion. No se han
descrito estudios sobre la inversion de los cambios intraoperatorios del EEG tras la colocacion del shunt.

Dos estudios con un total de 26 pacientes tratados con el shunt carotideo Pruitt F3 demostraron tasas de
supervivencia del 100 % y cumplieron los criterios de aceptacion. Un estudio no cumpli6 los criterios de
aceptacion; sin embargo, esta poblacion incluia pacientes tanto con como sin el shunt carotideo Pruitt F3,
y no especificd cuantos pacientes con el shunt sobrevivieron.*®

Uno de los tres estudios cumplio los criterios de aceptacion de ausencia de accidentes cerebrovasculares, y
dos no. En un estudio, la poblaciéon incluyo pacientes con y sin el shunt carotideo Pruitt F3 sin especificar
cuantos de cada uno se encontraban en la poblacion total, pero informé del mismo nimero de pacientes que
sufrieron un accidente cerebrovascular postoperatorio con (n = 6) y sin shunt (n = 6).%* En otro estudio, se
observod una tasa del 96 % de ausencia de ataques isquémicos transitorios y accidentes cerebrovasculares
leves, pero esto representaba a un solo paciente que tuvo un accidente cerebrovascular de una poblacion al
que se le coloco un shunt selectivamente debido a una baja presion del mufion.>! La presion baja del mufion
es un factor prondstico significativo de un accidente cerebrovascular isquémico, por lo que es probable que
este caso individual se deba a factores preoperatorios y no se atribuye al dispositivo en cuestion.

Resumen del rendimiento del dispositivo y beneficios clinicos del shunt carotideo Pruitt F3

Resultado Shunt carotideo Referencia Comentarios
Pruitt F3
Exito técnico 100% (1/1)% >98,4% Todos los estudios cumplieron los criterios de aceptacion y

demostraron un éxito técnico del 100 % (es decir, colocacion
correcta del shunt carotideo Pruitt F3 sin complicaciones ni
defectos técnicos).

100% (25/25)!

Cambios de EEG No informado >95,8% No hubo datos disponibles sobre cambios en el EEG después
de la colocacion del shunt carotideo Pruitt F3.
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Resultado Shunt carotideo Referencia Comentarios
Pruitt F3
Supervivencia 95,5 % (128/134%*) >98,8 % Dos estudios con un total de 26 pacientes tratados con el shunt
supervivencia perioperatoria | carotideo Pruitt F3 demostraron tasas de supervivencia del
temprana>? >99.7 % en el 100 %. Un estudio no cumplio los criterios de aceptacion; sin
) hospital embargo, esta poblacion incluia pacientes tanto con como sin
100 % ,(1/ 1) .de el shunt carotideo Pruitt F3, y no especifico cuantos pacientes
supervivencia a los 7 >99,4 % alas | con el shunt sobrevivieron.}
meses 2 semanas
100 % (25/25) de >99,0 % a los
supervivencia a los 30 | 30 dias
dias!
Ausencia de 91 % (122/134%*) >98,4 % Dos de los tres estudios no cumplieron los criterios de
accidentes ausencia temprana de perioperatoria | aceptacion. En un estudio, la poblacion incluyo pacientes con
cerebrovasculares accidente >97.9 % enel | Y sinelshunt carotideo Pruitt F3 sin especificar cuantos de
cerebrovascular®? Hosl;ital cada uno se encontraban en la poblacion total, pero informé
o ; del mismo nimero de pacientes que sufrieron un accidente
100 % (1/1) sin >99,3 % alas | cerebrovascular postoperatorio con (n = 6) y sin shunt (n =
accidentes 2 semanas 6).%3 En otro estudio, se observé una tasa del 96 % de ausencia
cerebrovasculares a de ataques isquémicos transitorios y accidentes
los 7 meses™ 2974 %alos | oo provasculares loves b 1
30 dias : , pero esto representaba a un solo
96 % (24/25) ausencia paciente que tuvo un accidente cerebrovascu}ar de una .
de accidentes poblacion al que se le colocd un shunt selectivamente debido
cerebrovasculares a auna baja pres1<’)r} del.mqﬁc')nfl La presion baja del muion es
los 30 dias! un factor pronostico significativo de un accidente
cerebrovascular isquémico, por lo que es probable que este
caso individual se deba a factores preoperatorios y no se
atribuye al dispositivo en cuestion.
Seguridad

Las pruebas de verificacion y validacion demostraron que el shunt carotideo Pruitt F3 cumple las
especificaciones y las normativas del sector y legales aplicables. También aprobaron todas las pruebas de
biocompatibilidad, incluidas la citotoxicidad, la hemdlisis, la sensibilizacion, la toxicidad intracutanea y la
toxicidad sistémica, segun la norma ISO 10993-1.

El estudio de usabilidad demostré que el 100 % (33/33) de los usuarios estaban “satisfechos” o “muy
satisfechos” con la aplicacion exitosa del shunt carotideo Pruitt F3. El consenso general fue que los
dispositivos Pruitt F3 son seguros y faciles de usar, y dieron lugar a resultados favorables. Este estudio de
encuesta realizado muestra que el dispositivo es seguro, eficaz, funciona seglin lo previsto y que le gusta a
los usuarios finales.

En la siguiente tabla se incluyen los resultados de seguridad y los acontecimientos adversos indicados en la
bibliografia clinica del dispositivo sometido a evaluacion, en relacion con los puntos de referencia del
estado de la técnica.

Dos estudios con un total de 26 pacientes tratados con el shunt carotideo Pruitt F3 demostraron tasas de
mortalidad del 0 %. Un estudio no cumpli6 los criterios de aceptacion; sin embargo, esta poblacion incluia
pacientes tanto con como sin el shunt carotideo Pruitt F3, y no especificd cuantas muertes tenian el shunt.

Ningun estudio informé de complicaciones en la herida asociadas con el shunt carotideo Pruitt F3. Todos
los estudios cumplieron los criterios de aceptacion de complicaciones, incluidas la hemorragia y la SSI.

Dos estudios no cumplieron los criterios de aceptacion para la tasa de accidente cerebrovascular. En un
estudio, la poblacion incluyé pacientes con y sin el shunt carotideo Pruitt F3 sin especificar cuantos de cada
uno se encontraban en la poblacion total, pero informé del mismo nimero de pacientes que sufrieron un
accidente cerebrovascular postoperatorio con (n = 6) y sin shunt (n = 6). En otro estudio, se observo una
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tasa de ataque isquémico transitorio por encima de los criterios de aceptacion, pero este porcentaje
representa un Unico paciente de una poblacion que tenia el shunt selectivamente debido a la baja presion
del mufion, que es un factor pronodstico significativo de un accidente cerebrovascular isquémico. Por lo
tanto, es probable que la alta incidencia de accidentes cerebrovasculares se deba a factores preoperatorios
y no se atribuye al dispositivo en cuestion.

Dos estudios no informaron complicaciones cardiovasculares en pacientes con el shunt carotideo Pruitt F3
y cumplieron los criterios de aceptacion. El tercer estudio mostro altas tasas de complicaciones
cardiovasculares en una poblacion que incluia pacientes con y sin el shunt carotideo Pruitt F3.

Latasa global de reclamaciones demostrada a través de los datos del PMS fue baja (0,202 %) para el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2018 y el 30 de septiembre de 2023. En la tabla siguiente, se proporciona
la frecuencia observada de riesgos residuales para los dispositivos bajo evaluacion en comparacion con la

bibliografia clinica mas avanzada.

Resumen de los riesgos residuales para el dispositivo bajo evaluacion

Riesgo residual | Shunt carotideo Shunt carotideo Pruitt F3 Referencia Comentarios
Pruitt F3 (reclamaciones/vigilancia)

(bibliografia
clinica)

Mortalidad 4,5 % (6/134*) de | 1 MDR por muerte del paciente <1,2 % perioperatoria | Dos estudios demostraron tasas de
mortalidad (indice de reclamaciones del <0,3 % en el hospital mortalidad del 0%, y los datos de PMS
temprana’® 0,0006 %), pero confirmado no ;0’ 6% alas 2 indicaron una tasa de mortalidad del
0% (0/1) de rglaciqngdo con el uso del =Ub7oalas sem?nas 0,00Q6 % basada en las un'idades
mortalidad a los 7 dispositivo <1,0 % a los 30 dias vss.nd{das. Un estqdlo no cumplié los
meses> criterios de aceptacion; sin embargo, esta

poblacién incluia pacientes tanto con
0% (0/25) de como sin el shunt carotideo Pruitt F3, y no
mortalidad a los especifico cuantas muertes tenian el
30 dias™! shunt.>
Complicaciones | Ninguna informada | 2 MDR para pérdida de sangre y <0,3 % con Ningtun estudio informo de
en la herida 2 MDR para hemorragia/sangrado | hemorragia/sangrado | complicaciones en la herida asociadas
(0,003 % de tasa de grave con el shunt carotideo Pruitt F3. Todos
reclamaciones) <0,6 % con SSI los estudios cumplieron los criterios de
- aceptacion de complicaciones, incluidas
la hemorragia y la SSI. Hubo un total de
4 MDR que indicaron complicaciones
hemorragicas y ninguna indicod
infeccion u otras complicaciones de la
herida.

Reestenosis Ninguna informada | 0 MDR <0,3% No se notificaron casos de reestenosis
en la bibliografia clinica ni en los datos
del PMS.

Trombosis Ninguna informada | 0 MDR <0,2 % No se notificaron casos de trombosis en
la bibliografia clinica ni en los datos del
PMS.

Embolia Ninguna informada | 0 MDR <0,3% No se notificaron casos de embolia en la
bibliografia clinica ni en los datos del
PMS.

Accidente 9 % (12/134%) 2 MDR para accidente <1,6 % perioperatoria | Los datos de PMS incluyeron una tasa

cerebrovascular accidente cerebrovascular hemorragico y <2,1 % en el hospital baja de accidentes cerebrovasculares
cerebrovascular 1 MDR para accidente e que cumpli6 los criterios de aceptacion.
precoz’? cerebrovascular isquémico (tasa <0,7% a las 2 semanas Sin embargo, dos estudios clinicos no
Accidente de reclamaciones del 0,002 %) <2,6 % a los 30 dias cumplieron los criterios de aceptacion.
cerebrovascular En un estudio, 151 poblacion inclruy()
del 0% (0/1) a los pacientes con y sin el shl}nt carotideo
7 meses* Pruitt F3 sin especificar cuantos de cada
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Riesgo residual

Shunt carotideo

Shunt carotideo Pruitt F3

Referencia

Comentarios

Pruitt F3 (reclamaciones/vigilancia)

(bibliografia

clinica)

4% (1/25) uno se encontraban en la poblacion total,
accidente pero informé del mismo nimero de
isquémico pacientes que sufrieron un accidente

transitorio a los 30
dias™!

cerebrovascular postoperatorio con (n =
6) y sin shunt (n = 6).> En otro estudio,
se observd una tasa de ataques
isquémicos transitorios por encima de
los criterios de aceptacion, pero este
porcentaje representa a un solo paciente
de una poblacion al que se le colocod un
shunt selectivamente debido a una baja
presion del muiiéon, que es un factor
prondstico significativo de un accidente
cerebrovascular isquémico.! Por lo
tanto, la alta incidencia del accidente
cerebrovascular es probable que se deba
a factores preoperatorios y no se
atribuye al dispositivo en cuestion.

Complicaciones
cardiovasculares

1,5 % (2/134%)
infarto de
miocardio
precoz>?

6 % (8/134%*)
choque
cardiogénico
precoz>?

17,9 % (24/134%*)
arritmia precoz’>

0% (0/1)
complicaciones
cardiovasculares a
los 7 meses>*

0 % (0/25) infarto
de miocardio a los
30 dias™!

1 MDR para isquemia (indice de
reclamaciones del 0,0006 %)

<1,7 % perioperatoria

<0,5 % en el hospital

<0,3 % a las 2 semanas

<1,9 % a los 30 dias

Dos estudios no informaron
complicaciones  cardiovasculares  en
pacientes con el shunt carotideo Pruitt F3
y cumplieron los criterios de aceptacion.
El tercer estudio mostré altas tasas de
complicaciones cardiovasculares en una
poblacioén que incluia pacientes con y sin
el shunt carotideo Pruitt F3.33

V) Seguimiento clinico posterior a la comercializacién en curso o previsto
El fabricante lleva a cabo un PMS en curso del dispositivo en cuestion de acuerdo con los
procedimientos internos (SOP28-002, SOP14-001 y SOP14-002), el plan PMS (MS-0064,
Rev. D) y el Plan de PMCF (PMCFO012, Rev. D). Las actividades del PMCF en curso
incluyen una revision sistematica anual de la bibliografia, una encuesta para los usuarios
finales y un registro retrospectivo de pacientes para recopilar datos de seguridad y
rendimiento a largo plazo de los dispositivos bajo evaluacion.
SOP08-005, Accion correctiva en terreno
SOP14-001, Accion correctiva y preventiva
SOP14-002, Gestion de reclamaciones
SOP14-008, Procedimiento de analisis de datos (informe de tendencias)
SOP24-002, Analisis de modos de fallo y efectos
SOP24-003, Gestion de riesgos
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- SOP30-045, Evaluacion clinica
- SOP35-012, Resumen de seguridad y rendimiento clinico

- SOP35-013, Seguimiento clinico posterior a la comercializacion

Ademas, esta previsto que comience un estudio de PMCF (F3-18-001) en el primer trimestre de
2025, segun el plan de PMCF #PMCFO012. Este estudio sera un analisis retrospectivo de los
datos de los pacientes para evaluar el rendimiento y el perfil de seguridad de los dispositivos en
cuestion durante los procedimientos de endarterectomia de las carétidas Los objetivos del estudio
son confirmar el rendimiento esperado de estos dispositivos, identificar los efectos secundarios
previamente desconocidos y supervisar los efectos secundarios y las contraindicaciones
identificados, identificar y analizar los riesgos emergentes sobre la base de pruebas objetivas y
garantizar la aceptabilidad continua de la relacion beneficio/riesgo. Los criterios de valoracion
finales del estudio los determinara un panel de expertos clinicos y de area para garantizar que se
capturen los datos adecuados y confirmen las afirmaciones del fabricante.

6.0

Posibles alternativas diagndsticas o terapéuticas:

utiliza como
un conducto
temporal
entre la
arteria
carotida
primitiva y
la carétida
interna

déficits
neurologicos
hemodinami
cos
temporales
debido al
pinzamiento
de las
arterias

Alternativa de Descripcion | Ventajas/ Desventajas/limitaciones/ | Resultados de
tratamiento/dispo beneficios riesgos seguridad y
sitivo o tipo de rendimiento
dispositivo
Sin shunt Un shuntno | No hay Riesgo de lesion cerebral | - Ti?mpo operatorio
se utiliza riesgos hemodinamica mas cprto cuando
€como un asociados al no existe §1,1unt en
conducto uso de comparacion con un
temporal shunts shunt con el
entre la dispositivo
arteria equivalente.®
carotida
primitiva y
la cardtida
interna
durante los
procedimien
tos de
endarterecto
mia de la
carotida.
Shunt selectivo Unshuntse | Seevitanlos | Riesgo de no insertar un | - Menor duracion de

shunt en pacientes que
podrian beneficiarse de
su uso; riesgos asociados
con el uso del shunt,
tales como: embolia de
residuos ateromatosos o
aire a través del shunt,
lesion mecanica en la
arteria carotida interna

la estancia
hospitalaria para el
shunt selectivo en
comparacion con el
shunt de rutina.’

- Mayor tasa de
accidentes
cerebrovasculares en
el hospital, accidente
cerebrovascular en el
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Alternativa de Descripcion | Ventajas/ Desventajas/limitaciones/ | Resultados de
tratamiento/dispo beneficios riesgos seguridad y
sitivo o tipo de rendimiento
dispositivo

durante los carétidas, al | distal durante la hospital/ataque

procedimien | tiempo que | colocacion del shunty isquémico transitorio
tos de se evitan los | oscurecimiento de la y accidente
endarterecto | riesgos de anatomia arterial en la cerebrovascular/
mia de la uso del zona distal de la muerte en el hospital
carétida con | shunt en endarterectomia de la por shunt selectivo
un pacientes cardtida'? en comparacion con
suministro que no la ausencia de shunt
inadecuado | requieren la o shunt de rutina.’
de sangre al | colocacion
cerebro. del mismo

Shunt de rutina Un shunt se | Prevencion | Riesgos asociados conel |- Shunts de dos vias
utiliza como | de déficits uso del shunt, tales (similar es). en
un conducto | neurologi como: embolia de comparacion con
temporal cos residuos ateromatosos o shunts de tres vias
entre la hemodinami | aire a través del shunt, (¢ equl:valentes):
arteria cos lesion mecéanica en la - T}empqs de )
carotida temporales | arteria carétida interna pinzamiento mas
primitivay | debido al distal durante la cortos para el
la carotida pinzamiento | colocacion del shunt y shuni de dos
interna de las oscurecimiento de la vias.” MCAV
durante los | arterias anatomia arterial en la mas alto durante
procedimien | cardtidas zona distal de la el shunt y mayor
tos de endarterectomia de la tasa de
endarterecto carotida'? restablecimiento
mia de la de MCAV a
cardtida de niveles '
forma preoperatorios,
rutinaria. El pero mayor
shunt se incidencia de
puede episodios de
realizar con embolizacion
un shunt de prolongadas
dos o tres después de la
vias. extraccion del

shunt para el
shunt de dos
vias.®

- No hubo
diferencias
significativas en
los siguientes
resultados:
facilidad de
insercion,
complicaciones
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Alternativa de Descripcion | Ventajas/ Desventajas/limitaciones/ | Resultados de
tratamiento/dispo beneficios riesgos seguridad y
sitivo o tipo de rendimiento
dispositivo

tromboticas
posoperatorias,
colgajos de la
intima
postoperatorios,

disminucion de
la saturacion de
oxigeno regional,
episodios de
embolizacion
prolongada
después de la
insercion del
shunt, accidente
cerebrovascular
o mortalidad.*®
- No hay diferencias
significativas en el
tiempo del
pinzamiento ni en la
duracion de la
estancia hospitalaria
entre el shunt
(incluido el shunt
con el dispositivo
equivalente) y la
ausencia del
shunt.'>¢
- No existen
diferencias
significativas en la
incidencia de
accidentes
cerebrovasculares
posoperatorios/
ataques isquémicos
transitorios,
mortalidad y otros
acontecimientos
adversos entre el
shunt (incluido el
shunt con el
dispositivo
equivalente) y la
ausencia del shunt;
no existen
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Alternativa de Descripcion | Ventajas/ Desventajas/limitaciones/ | Resultados de
tratamiento/dispo beneficios riesgos seguridad y
sitivo o tipo de rendimiento
dispositivo
diferencias

significativas en la
tasa de nuevos
accidentes
cerebrovasculares, la
mortalidad u otros
acontecimientos
adversos entre la
ausencia del shunt, el
shunt selectivo y el
shunt de rutina.>>%*
- Mayor tasa de
accidentes
cerebrovasculares/
muertes en el
hospital por
accidente
cerebrovascular de
rutina en
comparacion con la
ausencia del shunt.’
- No hay diferencias
claras en los
resultados, como
morbilidad y
mortalidad a los 30
dias, entre el shunt
de rutina y
selectivo.>®

7.0 Perfil y formacion sugeridos para los usuarios:

El shunt carotideo Pruitt F3 es una herramienta quirtirgica disefiado para su uso por cirujanos
vasculares experimentados con formacion en los procedimientos para los que estan previstos.

8.0 Referencia a cualquier norma armonizada y CS aplicada
Titulo estandar Referencia estindar: aiio
de revision
Esterilizacion de productos sanitarios. Los requisitos de los productos sanitarios EN 556-2:2015

deben designarse “ESTERILES”. Parte 2: Requisitos para productos sanitarios
procesados asépticamente

Informacién suministrada por el fabricante de los productos sanitarios EN 1041:2008
Implantes cardiovasculares y sistemas extracorporeos — Protesis vasculares - Injertos | ISO 7198:2016
vasculares y parches vasculares
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 1: Evaluacion y pruebas 1SO 10993-1:2009
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 3: Ensayos de genotoxicidad, 1SO 10993-3:2009
carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccion
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Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 4: Seleccion de pruebas de EN ISO 10993-4:2006
interacciones con la sangre
Evaluacioén biolégica de productos sanitarios — Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro 1SO 10993-5:2009

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 6: Ensayos de efectos locales EN ISO 10993-6:2007
después de la implantacion
Evaluacion bioldgica de productos sanitarios — Parte 10: Ensayos de irritacion e 1SO 10993-10:2010

hipersensibilidad retardada
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica ISO 10993-11:2018

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 17: Establecimiento de los limites | EN ISO 10993-17:2008
permitidos para sustancias lixiviables
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Parte 1: Requisitos | ISO 11607-1:2006
para materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente — Parte 2: Requisitos | ISO 11607-2:2006
de validacion para los procesos de formacion, sellado y montaje
Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte 1: ISO 11737-1:2006
Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos
Pruebas de esterilidad realizadas en la definicion, validacion y mantenimiento de un 1SO 11737-2:2009
proceso de esterilizacion

Procesamiento aséptico de productos sanitarios — Parte 1: Requisitos generales ISO 13408-1:2008
Productos sanitarios — Sistemas de gestion de calidad — Requisitos a efectos regulatorios EN ISO 13485:2016
Esterilizacion de productos sanitarios - Agentes de esterilizacion quimicos liquidos ISO 14160:2011

para productos sanitarios de un solo uso que utilizan tejidos animales y sus derivados
— Requisitos de caracterizacion, desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacién de productos sanitarios

Salas limpias y entornos controlados asociados — Parte 1: Clasificacion de la limpieza | ISO 14644-1:2015

del aire

Productos sanitarios — Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios EN ISO 14971:2019
Productos sanitarios — Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la EN ISO 15223-1:2016
informacion a suministrar —Parte 1: Requisitos generales

Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados — Parte 1: 1SO 22442-1:2015
Aplicacion de la gestion de riesgos

Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados — Parte 2: ISO 22442-2:2015
Controles de abastecimiento, recogida y manipulacion

Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados — Parte 3: ISO 22442-3:2007

Validacién de la eliminacion o desactivacion de virus y agentes de TSE
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