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Produktidentifiering och allméan information

i) Dokumentnummer: MS-0074
i) Enhetens handelsnamn: Pruitt F3® karotisshunt

iii) Tillverkarens namn och adress:

Namn pa laglig tillverkare:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adress:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Grundlaggande UDI-DI: 08406631F3ShuntTP

vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar och grundlaggande UDI

GTIN-14 (UDI) Artikelnummer Artikelbeskrivning

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 10 F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt utan T-port 10 F
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt utan T-port 9 F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 8 F
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 10 F
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt utan T-port 10 F
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt utan T-port 9 F
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663110735 2012-13M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 8 F

vii) Beskrivning av den medicinska enhetens nomenklatur
GMDN-kod/beskrivning: 47113/Shunt for halsartaren
UMDNS-kod/beskrivning: 17-797/Shuntar, halsartéren
EMDN-kod/beskrivning: 47113/Shunt for halsartéren

viii) Enhetens klass

Tillverkarens namn

MDR-klassificering | Regel

Pruitt F3 karotisshunt

7

ix) Ar da det forsta CE-certifikatet utfardades for enheten

Enhetens namn Datum for initial CE- Datum for 510(k)
markning
Pruitt F3 karotisshunt 14 maj 2010 27 maj 2005 (K051067)
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X) Auktoriserad representant om tillampligt; namn och SRN

Auktoriserad representant Tobias Malcharczik

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

SRN: DE-AR-000013539

xi) Namn pa anmalt organ (det anmélda organ som kommer att validera SSCP) och det
anmalda organets unika identifikationsnummer
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifieringsnummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederlanderna

2.0 Avsedd anvandning av enheten
) Avsett andamal: Pruitt F3 karotisshuntar ar avsedda att fungera som en tillfallig ledning for att
mojliggora blodfléde mellan den gemensamma och den inre halsartaren vid endarterektomi.

i) Indikation(er) och malpopulation(er)
. Indikation: Pruitt F3 karotisshuntar indiceras for att underlatta
karotisendarterektomi fér behandling av halsartarsjukdom.
. Malpopulation: Produkten ar avsedd for patienter oavsett kon, alder eller etnicitet

som genomgar karotisendarterektomi.

iii)  Kontraindikationer och/eller begransningar

. Shunten &r en tillfallig enhet som inte ska implanteras.
. Shunten indiceras inte for anvandning i embolektomi, trombektomi eller
karldilation.

3.0 Beskrivning av enheten
)] Beskrivning av enheten

Pruitt F3 karotisshuntar anvands som tillfalliga ledningar for att mojliggora blodflode mellan den
gemensamma och den inre halsartaren vid karotisendarterektomi.

Pruitt F3 karotisshuntar levereras sterila och ar endast avsedda for engangsbruk. De far inte
ateranvandas, atersteriliseras, upparbetas och/eller ompaketeras. Enheterna &r inte implanterbara
och &r avsedda for kortvarig anvandning (>60 minuter till 30 dagar). Pruitt F3 karotisshuntar
indiceras for anvandning som karotisshunt vid endarterektomi. Dessa ingrepp forvantas ta cirka
1-2 timmar att slutféra. Shuntarna tas bort som en del av ingreppet och kasseras. De innehaller inte
medicinska substanser, vavnader eller blodprodukter.

Pruitt F3 karotisshuntar (se tabell nedan) ar enheter med flera lumen med ballonger i bade den
distala (inre halsartiren) och proximala anden (gemensamma halsartaren) av shunten. Nar
ballongerna fylls var for sig fungerar de som en stabiliserande mekanism for att bevara shuntens
lage efter att den har placerats inuti den gemensamma och den inre halsartdren. Fyllningslumen
anvands for att blasa upp och tdmma ballongerna, medan den stora lumen fungerar som ledning
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mellan den gemensamma och den inre halsartaren. Shuntarna har funktioner som hjalper
anvandaren nar shunten sétts in och ballongen fylls. Fyllningsvégen for den proximala ballongen
(gemensamma halsartaren) ar fargkodad, dar steril koksaltlésning injiceras fran den bla kranen,
genom den bla lumen och in i den bla ballongen for gemensamma halsartaren. For att blasa upp
den distala ballongen (inre halsartaren) injiceras steril koksaltlosning fran den vita kranen, genom
den vita lumen och in i den vita ballongen for inre halsartaren. Djupmarkeringarna pa shuntkroppen
finns dar som referenser under inséttningen.

Pruitt F3 karotisshuntar finns tillgangliga i en inomliggande och en utomliggande konfiguration.
Shuntarna finns att tillga med eller utan en T-port med en rod kran som ar ansluten till den storre
lumen och utgor en atkomstpunkt for blodflodet under ingreppet.

Shuntkroppen, fyllningsarmarna och T-portarmen i Pruitt F3 karotisshunt (se bilden nedan) &r
tillverkade av polyuretan, medan ballongerna pa Pruitt F3 karotisshunt &r tillverkade av latex.
Dessutom har Pruitt F3 karotisshunt en extern sakerhetshallong placerad pa fyllningsarmen som
leder till den distala ballongen (inre halsartaren). Denna ballong fungerar som en mekanism for att
minska trycket pa den inre halsartarens ballong om den fylls Gver optimal storlek och tryck, vilket
minskar risken for dverfylining av ballongen och resulterande karlskada. Hylsan pa den externa
sékerhetsballongen ar gul for att 6ka dess synlighet.

Pruitt F3 karotisshuntar indiceras for anvandning som karotisshunt vid endarterektomi. Dessa
ingrepp forvantas ta cirka 1-2 timmar att slutfora. Shuntarna tas bort som en del av ingreppet och
kasseras. Eftersom Pruitt F3 karotisshuntar inte &r avsedda for implantation, utan snarare for
tillfallig anvéndning, &r enhetens livslangd satt till 3 timmar.

r

Bild pa Pruitt F3 karotisshunt

i) Tidigare generationer: Enheterna ar mogna produkter som for narvarande finns pa
marknaden for en véletablerad avsedd anvéndning. De har utvecklats genom stegvisa
forandringar. Pruitt F3® karotisshunt ar baserad pa féregangaren Pruitt-Inahara®
karotisshunt. Det finns inga nya designfunktioner, indikationer eller malpopulationer for
Pruitt F3® karotisshunt jamfort med Pruitt-Inahara® karotisshunt. Féljande pastaenden
gjordes dock betraffande Pruitt F3® karotisshunt jamfort med foregaende enhet, vilket kan
paverka sakerhet och prestanda:

—  Okad flexibilitet
—  FOorbattrat vikmotstand
—  Okad flodeshastighet
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Dessutom har mindre forandringar gjorts pa den tidigare produkten for att ge
anvandaren/patienten ytterligare fordelar, vilket baserades pa synpunkter fran kunderna.
Dessa inkluderar:

Féargkodning for att klargdra fyllningsvégen som leder till ballongen for den
gemensamma halsartéren

En gul sakerhetshylsa for att uppmarksamma och sékerstalla korrekt anvandning av
sékerhetsballongen

Auvskiljare for kranarna for att férhindra att de trasslar ihop sig
Djupmarkeringar som anger inforingsléangd i halsartéren

Beskrivning av tillbehor som &r avsedda att anvéndas tillsammans med enheten: Pruitt F3

karotisshuntar levereras med 3 ml sprutor som anvénds for fyllning och témning av
ballongerna.

Beskrivning av alla andra enheter och produkter som &r avsedda att anvéndas i kombination

med enheten: Inga andra enheter eller produkter ar avsedda att anvandas i kombination med
denna enhet.

Risker och varningar
i. Varningar
Pruitt F3 karotisshunt

Ateranvénd den inte. Far inte omsteriliseras. Endast for engéngsbruk.

Anvénd inte luft eller gas for att fylla ballongerna. Fyll ballongerna med steril
saltlésning.

Fyll inte ballongen for den inre halsartéren till stérre volym &n vad som ar
nodvandigt for att hindra blodflédet for den inre halsartaren. OVERSKRID INTE
den rekommenderade maximala vétskekapaciteten i ballongen (ballong for
gemensamma halsartaren: 1,5 ml, ballong for inre halsartéren: 0,25 ml).

Extra varsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artarbristning eller
ballongskador pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma. Risken for
ballongruptur maste beaktas nar man dvervager riskerna med endarterektomi.
Tom ballongerna innan shunten tas bort. Undvik att anvénda for mycket kraft for att
trycka in eller dra ut shunten mot motstand.

ii. Forsiktighetsatgarder
Pruitt F3 karotisshunt

Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvénd inte
shunten om det finns ndgot tecken pa att forpackningen eller shunten har skadats.
Shunten far endast anvandas av legitimerade lakare med djup kunskap om
kardiovaskuldra kirurgiska ingrepp dar stora halsartaren involveras.

Fortesta shunten enligt fortestférhavandet innan den anvands pa patienten for att
sakerstalla att det inte finns nagra hinder i lumen och att ballongerna fungerar.
Aspirera ballongerna innan de fylls.

Placera ballongen for den inre halsartdren i den inre halsartiren och ballongen for
den gemensamma halsartaren i den gemensamma halsartaren.

Om shunten inte halls kvar ordentligt i laget under ballongstabiliseringen kan den
migrera inom den inre halsartiren och eventuellt skada intiman.
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— Utsitt inte produkten for lysrérsbelysning, varme, solljus eller kemiska angor under
langre tid eller mer an nddvandigt for att forhindra att ballongen forstérs. Om man
tar for mycket i ballongen under inférandet och/eller om det finns plack och andra
ansamlingar inuti blodkérlen kan ballongen skadas, vilket 6kar risken for att den
brister.

— For att undvika skador pa den 6mtaliga latexen ska man aldrig ta i ballongen med
instrument.

— Kontrollera att anslutningarna mellan sprutan och urtaget &r tata for att undvika att
luft tranger in.

— Efter anvandning kan denna produkt utgora biologiskt riskavfall. Hantera och
kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala,
regionala och statliga lagar och férordningar.

iii)  Kvarstaende risker och oonskade effekter

Sammanfattning av kvarstaende risker for den utvarderade enheten

Biverkning Frekv. | Tidpunkt Kaélla fran CER
Aneurysmer 0-9% | 0-30 dagar DUE
Aurtardissektion - - Inte rapporterat
Artérspasm - - Inte rapporterat
Acrteriell trombos - - Inte rapporterat
Embolisering av blodproppar, - - Inte rapporterat
arteriosklerotisk plack eller luft
Hemorragi <0,3 % | Inte rapporterat PMS-klagomal
Hypertension eller hypotension - - Inte rapporterat
Infektion 0-7 % | 6 manader SOTA
Intimaruptur - - Inte rapporterat
Neurologiska komplikationer - - Inte rapporterat
Stroke 0-9 % | Postoperativt — 7 | Antusevas, 2023; Grillo 2022;
manader In¢itira, 2020; DUE
Transitorisk ischemisk attack 4% | Inte rapporterat Incitira, 2020; DUE
Perforering och bristning av karl - - Inte rapporterat

IV)  Andra relevanta sakerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sakerhetsatgarder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt
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Total forsaljning av enheter, klagomal och klagomalsfrekvens (klagomal/salda enheter) per ar

Enhet Modell [2018  [2019  [2020  |2021  |2022 |2023 Totalt
Pruitt F3 utomliggande | 2013-10 | 5960 6 302 5708 6 505 7222 | 5463 37 160
karotisshunt 2012-10 | 16990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
2012-11 | 614 651 445 440 400 | 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 | 495 4207
Pruitt F3 inomliggande | 2012-12 | 2079 | 2204 | 1832 | 1900 |2146 | 1458 | 11619
karotisshunt 2012-13 | 249 208 157 158 142|127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337 | 119 1248
Totalt 27560 | 30199 | 24854 |27030 |29201 |21217 | 154179

* till september

Klagomal per ar sammanfattas i tabellen nedan:

Enhet Modell 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt
(jan-sep)
Ant.|Frekv. |Ant.|Frekv. [Ant.|Frekv. [Ant.|Frekv. |Ant.|Frekv. |Ant.|Frekv. |Ant.|Frekv.
Pruitt F3 2013-10/10 |0,168% |20 [0,317% |20 |0,350% |5 |0,077% |11 |0,152% |15 |0,275% |68 |0,183 %
E;?g::lsgﬁﬁgge 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 [0307% |2 |0449% |0 |0,000% |4 |[1,000%|1 [0292%|8 |0,277%
2011-10{0 [0,000% |2 |0262% |2 |0332% |1 [0119%|0 |0,000%|2 |0404%|5 |0,119%
Pruitt F3 2012-1213 |0,144% |3 |0136% |3 |0,164% |0 |0,000% |3 |0,140% |0 |0,000% |10 |0,086%
inomliggande
Karotisshunt 2012-13]1 | 0,402% |0 |0,000% (0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0000% |0 [0000%|1 |0,09 %
2011-12/0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000% |0 |0,000%|0 |0,000%|0 |0,000%
Okand 0 |3 - |0 - |0 - |1 - ]2 - |2 - |8
Totalt 74 |0,268%)|64 [0,212%|64 |0,258% |53 | 0,196 %| 45 |0,154 %] 63 | 0,297 %| 348 | 0,202 %

Mellan 1 januari 2018 och 30 september 2023 fanns det 312 klagomal som géllde de aktuella
enheterna och totalt 154 179 salda enheter, vilket resulterade i en sammanlagd kumulativ
klagomalsfrekvens pa 0,202 %. De hogsta klagomalsfrekvenserna berodde pa lackage vid
kranen (0,046 %), ballongen tomdes inte (0,029 %) och hal i ballongen (0,023 %). Det fanns
213 MAUDE-rapporter fran FDA under denna period; 1 dodsfall som inte kunde hanforas till
den aktuella enheten, 17 personskador och 195 funktionsfel.
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Under rapporteringsperioden 1 januari 2018 till 30 september 2023 inleddes 3 CAPA for
Pruitt F3. Alla CAPA avslutades framgangsrikt. Det fanns 1 aterkallelse, relaterad till
forpackningar med F3-shuntar som inneh6ll en inomliggande shunt i stéllet for den

utomliggande shunt som angavs pa etiketterna, som avslutades 2020. Det fanns inga klagomal
relaterade till spruttillbehoret.

Korrigerande och forebyggande atgarder:
| tabellen nedan anges de CAPA som &r relevanta for sékerhet och prestanda for de aktuella
enheterna och som inleddes mellan 1 januari 2018 och 30 september 2023. Det finns tre CAPA.
CAPA 2022-003 initierades pa grund av den hoga frekvensen av klagomal i samband med en spruta
som tillhandahallits av en leverantor. Korrigerande atgarder har identifierats och atgérdas.

Tabell 4-1: Sammanfattning av CAPA

CAPA-nr | Enhet | Orsak till initiering Status

2018-035 | F3 Shunt forpackad med inomliggande i stallet for utomliggande. | Avslutad 19 december 2019

2019-027 | F3 Shuntléckage. Avslutad 17 augusti 2021

2022-003 | F3 Det har forekommit 4 klagomal angdende sprutan under de Avslutad 14 mars 2022
senaste 6 manaderna.

Aterkallanden och korrigerande sékerhetsatgarder (FSCA)

Det fanns 1 FSCA/aterkallelse som initierades for de aktuella enheterna eller motsvarande enhet fran
1 januari 2018 till 30 september 2023. Tabellen nedan ger en sammanfattning av varje FSCA/aterkallelse.

De korrigerande atgarder som har vidtagits sammanfattas i tabellen nedan. Dessa aterkallelser har
avslutats.

Tabell 4-2: Sammanfattning av korrigerande sakerhetsatgarder/aterkallelser

Initierad den | Beskrivning Korrigerande Status
atgard (avslutad den)
20 juli 2018 Forpackningar med F3-shuntar innehéll en CAPA 2018-035 3 januari 2020

inomliggande shunt i stallet for den utomliggande
shunt som angavs pa etiketterna.

5.0 Sammanfattning av Kklinisk utvardering och klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion
(PMCF)

)] Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om tillampligt:
Ej tillampligt

i) Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av enheten
fore CE-markning, om tillampligt (data fore maj 2010)

De data som fanns tillgangliga fore CE-markningen gallde den likvardiga foregangaren,
Pruitt-Inahara karotisshunt.
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iii)  Sammanfattning av kliniska data fran andra kéllor, om tillampligt
Sammanfattning av inkluderad litteratur (1 januari 2018 till 30 september 2023)

CER revision/tidsram Inkluderade artiklar
CER-0013, rev. 15 Antugevas, 2023

1 februari 2022 till 27 oktober 2023 Grillo, 20225
CER-0013, rev. 12 Ingitira, 20205

1 januari 2020 till 2 februari 2022

CER-0013, rev. 09 Inga nya artiklar identifierade
1 januari 2018 till 6 augusti 2020

CER-0013, rev. 08 Lee, 2018%
Fram till 26 november 2018

iv)  En odvergripande sammanfattning av klinisk prestanda och sékerhet
Prestanda

Verifierings- och valideringstester visade att Pruitt F3 karotisshunt uppfyller specifikationerna och
tillampliga bransch- och myndighetsstandarder. Den godkandes ocksa i alla tester av biokompatibilitet,
inklusive cytotoxicitet, hemolys, sensibilisering, intrakutan toxicitet och systemisk toxicitet, enligt
ISO 10993-1.

Anvandbarhetsstudien visade att 100 % (33/33) av anvdndarna var “n6jda” eller “mycket nojda” med den
framgangsrika anvandningen av Pruitt F3 karotisshunt. Den allmanna uppfattningen var att Pruitt F3-
enheterna dr sakra och enkla att anvanda samt ger goda resultat. Den undersokning som utférdes visar att
enheten &r séker, effektiv, fungerar som avsett och &r omtyckt av slutanvéndaren.

Kliniska fordelar och prestandaresultat som rapporterats i den kliniska litteraturen foér den enhet som
utvarderas, i forhallande till riktmarken fran den senaste tekniken, anges i tabellen nedan.

Alla studier uppvisade 100 % teknisk framgang (dvs. framgangsrik placering av Pruitt F3 karotisshunt utan
komplikationer eller tekniska defekter) och uppfyllde acceptanskriterierna. Inga studier rapporterade om
reversering av intraoperativa EEG-andringar efter shuntplacering.

Tva studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt uppvisade 100 %
overlevnadsfrekvens och uppfyllde acceptanskriterierna. En studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men
i studiepopulationen ingick patienter bade med och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur
manga av de shuntade patienterna som overlevde.*

En av tre studier uppfyllde acceptanskriterierna for frihet fran stroke, och tva gjorde det inte. | en studie
inkluderade populationen patienter bade med och utan Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur manga av
varje som ingick i den totala populationen, men den rapporterade lika manga patienter som drabbades av
postoperativ stroke med (n=6) och utan (n=6) shuntning.> En annan studie rapporterade en 96-procentig
frekvens av frihet fran transitorisk ischemisk attack och mindre stroke, men detta representerade en enda
patient som genomgick stroke fran en population som selektivt shuntades pa grund av lagt stumptryck.®
Lagt stumptryck ar en signifikant prediktor for ischemisk stroke, sa det &r troligt att detta enskilda fall beror
pa preoperativa faktorer och inte tillskrivs den aktuella enheten.
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Sammanfattning av prestanda och kliniska fordelar med Pruitt F3 karotisshunt

Resultat Pruitt F3 Riktméarken | Kommentarer
karotisshunt

Teknisk 100 % (1/1)% >98,4 % Alla studier uppfyllde acceptanskriterierna och uppvisade 100 % teknisk

framgang framgang (dvs. framgéngsrik placering av Pruitt F3 karotisshunt utan

komplikationer eller tekniska defekter).
100 % (25/25)%!

EEG- Inte rapporterat >95,8 % Det fanns inga tillgangliga data om EEG-andringar efter placeringen av

andringar Pruitt F3 karotisshunt.

Overlevnad | 95,5 % >98,8 % Tva studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt
(128/134*) tidig | perioperativt | uppvisade 100 % d&verlevnadsfrekvens. En studie uppfyllde inte
overlevnad®® >99,7 % pé acceptanskriterierna, men i studiepopulationen ingick patientecr bade med
100 % (1/1 sjukhus och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur manga av de
. 0 (1/2) shuntade patienterna som éverlevde.

Overlevnad efter | >99,4 % efter
7 manader® 2 veckor

100 % (25/25) >99,0 % efter
overlevnad efter | 30 dagar

30 dagar®!
Frihet fran 91 % (122/134*) | >98,4 % Tvd av tre studier uppfyllde inte acceptanskriterierna. | en studie
stroke tidig frihet fran perioperativt | inkluderade populationen patienter bade med och utan Pruitt F3
stroke®? >97,9 % p karotisshunt utan att ange hur manga av varje som ingick i den totala
i opulationen, men den rapporterade lika manga patienter som drabbades
100 % (1/1) sjukhus pop pp ga p

av postoperativ stroke med (n=6) och utan (n=6) shuntning.5® En annan
studie rapporterade en 96-procentig frekvens av frihet fran transitorisk
ischemisk attack och mindre stroke, men detta representerade en enda

frihet fran stroke | >99.3 % efter
efter 7 ménader® | 2 veckor

96 % (24/25) >97,4 % efter | patient som genomgick stroke fran en population som selektivt shuntades
frinet fran stroke | 30 dagar pa grund av lagt stumptryck.5! Lagt stumptryck ar en signifikant prediktor
efter 30 dagar®! for ischemisk stroke, s det &r troligt att detta enskilda fall beror pé

preoperativa faktorer och inte tillskrivs den aktuella enheten.

Sakerhet

Verifierings- och valideringstester visade att Pruitt F3 karotisshunt uppfyller specifikationerna och
tillampliga bransch- och myndighetsstandarder. Den godkandes ocksa i alla tester av biokompatibilitet,
inklusive cytotoxicitet, hemolys, sensibilisering, intrakutan toxicitet och systemisk toxicitet, enligt
ISO 10993-1.

Anvandbarhetsstudien visade att 100 % (33/33) av anvdndarna var “n6jda” eller “mycket nojda” med den
framgangsrika anvandningen av Pruitt F3 karotisshunt. Den allmanna uppfattningen var att Pruitt F3-
enheterna ar sakra och enkla att anvanda samt ger goda resultat. Den undersokning som utférdes visar att
enheten &r séker, effektiv, fungerar som avsett och &r omtyckt av slutanvéndaren.

Séakerhetsresultat och biverkningar som rapporterats i den kliniska litteraturen for den enhet som utvarderas,
i forhallande till riktmarken fran den senaste tekniken, anges i tabellen nedan.

Tva studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt uppvisade 0 %
mortalitetsfrekvens. En studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men i studiepopulationen ingick

Rev. C




Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
Pruitt F3® karotisshunt

v LeMaitre’ Sida 10 av 18

patienter bade med och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur manga dodsfall som intraffade
bland shuntade patienter.

Inga studier rapporterade sarkomplikationer associerade med Pruitt F3 karotisshunt. Alla studier uppfyllde
acceptanskriterierna for komplikationer inklusive hemorragi och SSI.

Tva studier uppfyllde inte acceptanskriterierna for strokefrekvens. | en studie inkluderade populationen
patienter bade med och utan Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur manga av varje som ingick i den totala
populationen, men den rapporterade lika manga patienter som drabbades av postoperativ stroke med (n=6)
och utan (n=6) shunt. En annan studie rapporterade en frekvens av transitorisk ischemisk attack over
acceptanskriterierna, men detta procenttal representerar en enda patient fran en population som selektivt
shuntades pa grund av lagt stumptryck, vilket ar en signifikant prediktor for ischemisk stroke. Dérfor &r den
hoga forekomsten av stroke sannolikt pa grund av preoperativa faktorer och tillskrivs inte den aktuella
enheten.

Tva studier rapporterade inga kardiovaskulara komplikationer hos patienter med Pruitt F3 karotisshunt och
uppfyllde acceptanskriterierna. Den tredje studien rapporterade hdga frekvenser av kardiovaskuldra
komplikationer i en population som inkluderade patienter bade med och utan Pruitt F3 karotisshunt.

Den totala klagomalsfrekvensen som pavisades genom PMS-data var lag (0,202 %) for perioden 1 januari 2018
till 30 september 2023. Den observerade frekvensen av kvarstaende risker for de enheter som utvérderas jamfort
med den senaste kliniska litteraturen anges i tabellen nedan.

Sammanfattning av kvarstaende risker for den utvarderade enheten

Kvarstaende risk | Pruitt F3 Pruitt F3 karotisshunt Riktmarke Kommentar
karotisshunt (klagomal/vaksamhet)
(klinisk litteratur)

Mortalitet 4,5 % (6/134%*) 1 MDR for patientdéd <1,2% Tva studier pavisade 0% mortalitetsfrekvens
tidig mortalitet.53 (0,0006 % perioperativt och PMS-data visade 0,0006 %

klagomalsfrekvens), men <0,3 % pa sjukhus mortalitetsfrekvens baserat pa salda enheter. En
0% (0/1) bekréftades inte vara studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men
. . o g <0,6 % efter - - - - . .

mortalitet efter relaterad till anvéndningen 2 veckor i studiepopulationen ingick patienter bade med
7 manader®* av enheten och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs
0% (0/25) i(l)’ga?a?ﬂer inte hur ménga dégsfall som intraffade bland
mortalitet efter shuntade patienter.
30 dagar®

Sarkomplikationer | Inga rapporterade | 2 MDR for blodférlust och | <0,3 % med Inga studier rapporterade sarkomplikationer

2 MDR for hemorragi/

hemorragi/allvarlig

associerade med Pruitt F3 karotisshunt. Alla

blddning (0,003 % blddning studier  uppfyllde  acceptanskriterierna
klagomalsfrekvens) <0,6 % med SSI for komplikationer  inklusive hemorragi
ochSSI. Totalt 4 MDR indikerar
blédningskomplikationer och ingen
indikerar infektion eller andra

sarkomplikationer.

Restenos Inga rapporterade | 0 MDR <0,3 % Inga fall av restenos rapporterades i klinisk
litteratur eller PMS-data.

Trombos Inga rapporterade | 0 MDR <0,2 % Inga fall av trombos rapporterades i Klinisk
litteratur eller PMS-data.

Emboli Inga rapporterade 0 MDR <0,3 % Inga fall av emboli rapporterades i klinisk

litteratur eller PMS-data.
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Kvarstaende risk | Pruitt F3 Pruitt F3 karotisshunt Riktmarke Kommentar
karotisshunt (klagomal/vaksamhet)
(klinisk litteratur)
Stroke 9 % (12/134%) 2 MDR for hemorragisk <1,6 % PMS-data indikerade en lag strokefrekvens,

stroke och 1 MDR for
ischemisk stroke (0,002 %

tidig stroke®3 vilket uppfyllde acceptanskriterierna. Tva

kliniska studier uppfyllde dock inte

perioperativt

<2,1 % pa sjukhus

0 % (0/1) stroke
efter 7 manader>*

4 % (1/25)
transitorisk
ischemisk attack
efter 30 dagar®*

klagomalsfrekvens)

<0,7 % efter
2 veckor
<2.6 % efter
30 dagar

acceptanskriterierna. | en studie inkluderade
populationen patienter badde med och utan
Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur
manga av varje som ingick i den totala
populationen, men den rapporterade lika
manga patienter som drabbades av
postoperativ stroke med (n=6) och utan
(n=6) shuntning.®® En annan studie
rapporterade en frekvens av transitorisk
ischemisk attack Over acceptanskriterierna,
men denna procentsats representerar en enda
patient fran en population som selektivt
shuntades pa grund av 1agt stumptryck, vilket
ar en signifikant prediktor for ischemisk
stroke.5! Den hoga forekomsten av stroke
beror darfér sannolikt pd preoperativa
faktorer och tillskrivs inte den aktuella
enheten.

Kardiovaskuléra
komplikationer

1,5 % (2/134%)
tidig
myokardinfarkt
6 % (8/134*) tidig
kardiogen chock®?
17,9 % (24/134%)
tidig arytmi®

0% (0/1)
kardiovaskulara
komplikationer
efter 7 manader®

0 % (0/25)
myokardinfarkt
efter 30 dagar®!

1 MDR for ischemi
(0,0006 %
klagomalsfrekvens)

<1,7%
perioperativt

<0,5 % pa sjukhus
<0,3 % efter

2 veckor

<1,9 % efter
30 dagar

Tva studier rapporterade inga
kardiovaskulara komplikationer hos
patienter med Pruitt F3 karotisshunt och
uppfyllde acceptanskriterierna. Den tredje
studien rapporterade hdga frekvenser av
kardiovaskuldara  komplikationer i en
population som inkluderade patienter bade
med och utan Pruitt F3 karotisshunt.>

V) Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion

Tillverkaren genomfor pagaende PMS av den aktuella enheten enligt interna procedurer
(SOP28-002, SOP14-001 och SOP14-002), PMS-planen (MS-0064, rev. D) och PMCF-
planen (PMCF012, rev. D). Pdgaende PMCF-aktiviteter inkluderar en arlig systematisk
litteraturéversikt, en slutanvandarundersokning och ett retrospektivt patientregister for att
samla in langsiktiga prestanda- och sakerhetsdata for de enheter som utvarderas.

- SOP08-005, Korrigerande atgard

- SOP14-001, Korrigerande och forebyggande atgard

- SOP14-002, Hantering av klagomal

- SOP14-008, Analys av dataprocedur (trendrapportering)
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- SOP24-002, Analys av felldgen och effekter
- SOP24-003, Riskhantering
- SOP28-001, Marknadsdvervakning

- SOP28-002, Plan for marknadsgvervakning
- SOP30-045, Klinisk utvardering

- SOP35-012, Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
- SOP35-013, Klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion

Dessutom planeras en PMCF-studie (F3-18-001) att paborjas under forsta kvartalet 2025
enligt PMCF-plan nr PMCF012. Denna studie kommer att vara en retrospektiv analys av
patientdata for att bedéma prestanda- och sékerhetsprofilen hos de aktuella enheterna vid
karotisendarterektomi. Malet med studien ar att bekréfta den forvantade prestandan hos
dessa produkter, att identifiera tidigare okénda biverkningar och dvervaka de identifierade
biverkningarna och kontraindikationerna, att identifiera och analysera nya risker pa grundval
av faktiska bevis och att sakerstélla att forhallandet mellan nytta och risk &r fortsatt
godtagbart. Studiens slutliga effektmatt kommer att faststéllas av en panel bestaende av
kliniska experter och omradesexperter for att sakerstalla att lampliga data samlas in for att
bekrafta tillverkarens pastaenden.

6.0

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Behandlingsalternativ/ | Beskrivning Fordelar/nytta | Nackdelar/ Sékerhets- och
enhet eller enhetstyp begransningar/ prestandaresultat
risker
Ingen shuntning En shunt anvands inte | Inga risker Risk for - Kortare
som en tillfallig associerade med | hemodynamisk operationstid utan
ledning mellan den shuntanvéndning | hjarnskada shuntning jamfort
gemensamma och den med shuntning med
inre halsartdren vid motsvarande enhet.®
karotisendarterektomi.
Selektiv shuntning En shunt anvands som | Undvikandeav | Riskatt inte forainen |- Kortare
en tillf4llig ledning temporéra shunt i patienter som sjukhusvistelse for
mellan den hemodynamiska | kan dra nytta av selektiv shuntning
gemensamma och den | neurologiska shuntanvéndning, jamfort med
inre halsartéren vid brister pa grund | risker i samband med rutinmassig
karotisendarterektomi | av att shuntanvéandning sasom shuntning.3
hos utyaldg patienter hq!sartgrerna empoll av ateromatost | _ Hogre frekvens av
med otillrécklig kl&ms ihop, skrép eller luft genom troke b siukhus
blodtillforsel till samtidigt som shunten, mekanisk > Pa SJUKNUS,
hjarnan. risken for skada pa den distala §troke/ t.ran3|tor|sk .
shuntanvandning | inre halsartéren under ischemisk attack pa
pa patienter som | shuntplacering och sjukhus och stroke/
inte kraver blockering av dodsfall pa sjukhus
shuntplacering artdranatomin i den vid selektiv
undviks shuntning jamfort
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Behandlingsalternativ/
enhet eller enhetstyp

Beskrivning

Fordelar/nytta

Nackdelar/
begransningar/
risker

Sékerhets- och
prestandaresultat

distala zonen av
karotisendarterektomi®

med ingen
shuntning eller
rutinmassig
shuntning.’

Rutinmadssig shuntning

En shunt anvands

rutinmassigt som en

tillfallig ledning
mellan den

gemensamma och den

inre halsartaren vid

karotisendarterektomi.
Shuntning kan utforas

med antingen en
tvavégs- eller
trevégsshunt.

Undvikande av
tillfalliga
hemodynamiska
neurologiska
brister pa grund
av ihopklamning
av halsartérerna

Risker i samband med
shuntanvandning
sasom emboli av
ateromatdst skrap eller
luft genom shunten,
mekanisk skada pa den
distala inre halsartaren
under shuntplacering
och blockering av
artaranatomin i den
distala zonen av
karotisendarterektomi?

- Tvavagsshuntar

(liknande) jamfort
med trevagsshuntar
(motsvarande):

- Kortare
klampningstider
for
tvavagsshunten.*
Hogre MCAV
under shuntning
och hégre
frekvens av
aterstallande av
MCAV till
preoperativa
nivaer, men okad
forekomst av
langvariga
emboliseringsepi
soder efter
borttagning av
tvavagsshunt.®

- Inga
signifikanta
skillnader i
foljande
resultat: enkel
insattning,
postoperativa
trombotiska
komplikationer,
postoperativa
intimaflikar,
minskad
regional
syreméttnad,
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Behandlingsalternativ/ | Beskrivning Fordelar/nytta | Nackdelar/ Sékerhets- och
enhet eller enhetstyp begransningar/ prestandaresultat
risker
forlangda
emboliseringsep
isoder efter
shuntinséttning,
stroke eller

mortalitet.*®

- Inga signifikanta
skillnader i
klampningstid eller
sjukhusvistelsens
l&ngd mellan
shuntning
(inklusive
shuntning med
motsvarande enhet)
och ingen
shuntning.

- Inga signifikanta
skillnader i
forekomst av
postoperativ
stroke/transitorisk
ischemisk attack,
mortalitet och andra
biverkningar mellan
shuntning
(inklusive
shuntning med
motsvarande enhet)
och ingen
shuntning; inga
signifikanta
skillnader i
frekvens av ny
stroke, mortalitet
eller andra
biverkningar mellan
ingen shuntning,
selektiv shuntning
och rutinmdssig
shuntning.*>%®

156
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Behandlingsalternativ/ | Beskrivning Fordelar/nytta | Nackdelar/
enhet eller enhetstyp begransningar/
risker

Sakerhets- och

prestandaresultat

stroke/dodsfall
under

med ingen
shuntning.’
- Ingen tydlig

morbiditet och

selektiv
shuntning.58

- Hogre frekvens av

sjukhusvistelsen vid
rutinmassig jamfort

skillnad i resultat,
sasom 30-dagars

mortalitet, mellan
rutinmassig och

7.0

8.0

Foreslagen profil och utbildning fér anvandare:

Pruitt F3 karotisshunt &r ett kirurgiskt verktyg som &r avsett att anvéndas av erfarna karlkirurger

som utbildats i de ingrepp som verktyget ar avsett for.

Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som tillampas

Standardtitel

Standardreferens:
Revisionsar

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav for markning med symbolen
”STERILE”. Del 2: Krav pa aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter

EN 556-2:2015

Information tillhandahéllen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EN 1041:2008

Kardiovaskulara implantat och extrakorporeala system — vaskuléra proteser —
Rorformiga vaskulara transplantat och vaskulira pléster

ISO 7198:2016

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och provning

ISO 10993-1:2009

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 3: Provning av
genotoxicitet, carcinogenicitet och toxisk inverkan pa reproduktionen

ISO 10993-3:2009

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av
utvarderingsmetoder for interaktion med blod

EN 1SO 10993-4:2006

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning for
cytotoxicitet in vitro

1SO 10993-5:2009

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 6: Provning for lokala
reaktioner efter implantation

EN 1SO 10993-6:2007

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for irritation
och hudsensibilisering

I1SO 10993-10:2010

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning for
systemisk toxicitet

I1SO 10993-11:2018

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att
faststalla tillatliga gransvérden for utlosliga &mnen

EN 1SO 10993-17:2008

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1: Krav pa
material, sterilbarriér- och férpackningssystem

ISO 11607-1:2006

Forpackningar fér medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2:
Valideringskrav pa processer for formning, forsegling och hopsattning

ISO 11607-2:2006
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Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1: ISO 11737-1:2006
Skattning av antalet mikroorganismer pé produkter
Steriliseringstest for att definiera, validera och upprétthalla en steriliseringsprocess ISO 11737-2:2009
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: Allméanna krav ISO 13408-1:2008
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska EN ISO 13485:2016
andamal

Sterilisering av medicintekniska produkter — Flytande kemiska steriliseringsmedia for | 1SO 14160:2011
medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk innehéllande vavnader fran djur
och derivat ddrav — Krav for karakterisering, utveckling, validering och rutinkontroll
av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter

Renhetsteknik — Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljéer — Del 1: ISO 14644-1:2015
Klassificering av luftens renhet

Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for EN 1SO 14971:2019
medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt och EN I1SO 15223-1:2016
information till anvéndare — Del 1: Allmédnna krav

Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat dédrav — ISO 22442-1:2015
Del 1: Tillampning av riskhantering

Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat darav — ISO 22442-2:2015
Del 2: Kontroller av ursprung, utvinning och hantering

Medicintekniska produkter som innehdller vavnader fran djur och derivat darav — ISO 22442-3:2007

Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av virus och 6verféring av
spongiform encefalopati

Referenser:

1.

10.
11.
12.
13.

14.
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