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1.0 Produktidentifiering och allméan information

i) Dokumentnummer: MS-0071
ii) Enhetens handelsnamn: Flexcel™ 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: 08406631FlexcelLB

vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar, grundlaggande UDI, GMDN-kod och
MDR-klassificering

Katalognummer Beskrivning GTIN

2020-01M Flexcel karotisshunt 1 st./férpackn. (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111060
2020-05M Flexcel karotisshunt 5 st./forpackn. (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111077
2020-11M Flexcel karotisshunt 1 st./forpackn. (8 F) 00840663111084
2020-15M Flexcel karotisshunt 5 st./forpackn. (8 F) 00840663111091
2020-21M Flexcel karotisshunt 1 st./férpackn. (10 F) 00840663111107
2020-25M Flexcel karotisshunt 5 st./forpackn. (10 F) 00840663111114
2020-31M Flexcel karotisshunt 1 st./férpackn. (12 F) 00840663111121
2020-35M Flexcel karotisshunt 5 st./férpackn. (12 F) 00840663111138
2020-41M Flexcel karotisshunt 1 st./férpackn. (14 F) 00840663111145
2020-45M Flexcel karotisshunt 5 st./férpackn. (14 F) 00840663111152

vii) Beskrivning av den medicinska enhetens nomenklatur
GMDN-kod/beskrivning: 47113/Shunt for halsartaren
UMDNS-kod/beskrivning: 17-797/Shuntar, halsartaren
EMDN-kod/beskrivning: C019006/Shuntar for halsartaren

viii) Enhetens Kklass

Tillverkarens namn MDR-klassificering | Regel
Flexcel karotisshunt i 7

ix) Ar d& det forsta CE-certifikatet utfardades for enheten

Enhetens namn Datum for initial CE- Datum for 510(k)
markning
Flexcel karotisshunt 25 oktober 2005 29 augusti 2007 (K071367)
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Auktoriserad representant om tillampligt; namn och SRN

Auktoriserad representant for EU LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts

Tyskland

SRN: DE-AR-000013539

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, Nederldnderna

Avsedd anvandning av enheten
)] Flexcel karotisshunt &r avsedd att fungera som en tillfallig ledning for att mojliggora
blodfléde mellan den gemensamma och den inre halsartaren under endarterektomi.
Indikation(er) och malpopulation(er)

. Indikation: Flexcel karotisshunt indiceras for att underlatta karotisendarterektomi
for behandling av halsartérsjukdom.
. Malpopulation: Flexcel karotisshunt far endast anvandas pa vuxna som

genomgar karotisendarterektomi

i) Kontraindikationer och/eller begrénsningar
. Shunten &r en tillfallig enhet som inte ska implanteras.
. Anvénd inte en bypass-shunt for karotis om artarerna uppvisar ateroskleros som
skulle forhindra saker inséttning och placering av shunten.
Beskrivning av enheten
)] Beskrivning av enheten

LeMaitre Flexcel karotisshunt (Flexcel) ar utformad for att fungera som en artificiell
passage som forbinder tva blodkérl sa att blod kan rinna fran ett karl till ett annat. Detta
astadkoms genom att anvanda en genomskinlig, flexibel ledning som halls pa plats med
hjélp av en stabiliseringsteknik i ledningens bada éndar. Shunten ar steriliserad med
etylenoxidgas och ar garanterat steril om forpackningen inte &r skadad. Flexcel &r en
blodledning med enkel lumen for anvandning i halsartaren. Shunten &r utrustad med
djupmarkeringar som I6per langs med anordningen och har atraumatiska spetsar. Dessutom
har shunten ett Igstagbart ankare for att underlatta avlagsnandet av shunten efter ingreppet.
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il)  Enhanvisning till tidigare generationer eller varianter: Produkten ar en mogen produkt
som for narvarande finns pa marknaden for en véletablerad avsedd anvandning. Den har
utvecklats genom stegvisa forandringar och ar baserad pa foregangarna rak karotisshunt
(510(k) nr K033159) och Pruitt F3 karotisshunt (510(k) nr K051067) fran LeMaitre®
Vascular, Inc. Det finns inga nya designfunktioner, indikationer, ansprak eller malgrupper
for den aktuella enheten jamfort med den konkurrerande enheten som paverkar sékerhet och
prestanda, d&ven om mindre andringar har gjorts pa enheten for att ge inkrementella fordelar
for anvandaren/patienterna. Dessa inkluderar forbattrad flexibilitet, 6kat flode, foranslutet
ankare runt mitten for att underlatta avlagsnandet av en inomliggande enhet,
centrummarkering, omfattande djupmarkeringar och atraumatiska spetsar. Under
marknadsintroduktionen av den forsta designen av Flexcel™ karotisshunt erhélls dessutom
synpunkter fran anvandarna pa shuntens flexibilitet och langd. | ett forsok att tillhandahalla
den optimala shunten baserat pa kirurgers preferenser gjordes en omkonstruktion for att
tillhandahalla en nagot styvare och langre (14,5 cm) shunt. Denna nya shunt ersatte den
tidigare versionen.

iii)  Beskrivning av tillbeh6r som ar avsedda att anvéndas tillsammans med enheten:
Inga tillbehdr medféljer denna enhet.

iv)  Beskrivning av alla andra enheter och produkter som &r avsedda att anvandas i
kombination med enheten: Inga andra enheter eller produkter ar avsedda att
anvandas i kombination med denna enhet.

4.0 Risker och varningar

i) Kvarstaende risker och oonskade effekter
— Utvardering av kvarstaende risker genomfors som en del av vara FMEA:er och
riskhanteringsrutiner. Vi har kommit fram till att férdelarna 6vervager de
kvarstaende riskerna och att risken har minskat sa langt som mojligt
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- Potentiella komplikationer (enligt beskrivningen i bruksanvisningen)

Biverkning Frekv. Tidpunkt Kalla fran CER
0% Perioperativt Cyrek, 2020
Stroke 24 % <30 dagar PMCF-rapport 210413
0% till | Perioperativt till Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014 Kong,
Transitorisk ischemisk attack | 5,9 % 30 dagar 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019 Kumar*,
2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Postoperativt Cyrek, 2020
Neurologisk komplikation
0% 30 dagar PMCEF-rapport 210413
Embolisering av blodproppar, | - - Ingen rapporterad forekomst
arteriosklerotisk plack eller luft
Infektion 0% till | Perioperativt till Cyrek, 2020
0,7% 12,3 manader Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yuksel, 2014*
Kumar, 2021*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Intimaruptur (intimaflikar) 19 Intraoperativt Cyrek, 2020
Perforering och bristning - - Ingen rapporterad forekomst
av karl
Hemorragi 0,3 % till| Perioperativt Chongruksut, 2014*
1,3% Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Arteriell trombos - - Ingen rapporterad forekomst
Artérspasm - - Ingen rapporterad forekomst
Kérlocklusion 0% Postoperativt Cyrek, 2020
*SOTA

Risker fran SOTA inkluderades for att sakerstélla att alla data 6vervags. De risker som ar forknippade
med den aktuella enheten kommer att forekomma i liknande enheter aven om inga klagomal har lamnats
in pa den aktuella enheten. Saledes inkluderas risker och biverkningar associerade med liknande enheter

som anges i SOTA ovan.

ii)  Varningar och forsiktighetsatgarder

- Varningar

i.  Ateranvand den inte. Fér inte omsteriliseras. Shunten &r endast avsedd for engéngsbruk.
ii.  Kontrollera att shunten &r ordentligt stabiliserad i artdren, annars kan den glida ut.

iii.  Tvinga inte in en shunt som &r for stor i en artdr. Det kan resultera i karlruptur eller skada.

- Forsiktighetsatgarder
i.  Inspektera produkten och dess forpackning fére anvandning och anvand inte shunten om

det finns nagot tecken pa att férpackningen eller shunten har skadats.

ii.  Endast legitimerade lakare med djup kunskap om kardiovaskuléra kirurgiska ingrepp som
involverar halsartaren bér anvanda shunten.

iii.  Efter anvandning kan denna produkt utgdra biologiskt riskavfall. Hantera och kassera i
enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala, regionala och statliga

lagar och férordningar.
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iii)  Andra relevanta sékerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sakerhetsatgarder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt

Fran 1 januari 2018 till 30 september 2023 forekom totalt 4 klagomal som rérde den aktuella

enheten och totalt 101 538 enheter saldes, vilket resulterade i en total kumulativ klagomalsfrekvens

péa 0,004 %. Det fanns inga FSCA for den aktuella enheten. Tabellen nedan innehaller

klagomalsfrekvensen for varje ar.

For de totalt 4 klagomalen var klagomalskoderna “’ladorna skadade under leverans” (n=2; 0,002 %)
”spets utanfor toleransomradet” (n=1; 0,001 %), separerade gangor (n=1; 0,001 %).
Klagomalsfrekvensen under 6-arsperioden for EU var 0,004 % och for resten av vérlden 0,004 %.
Tre klagomal (1 spets utanfor toleransomradet och 2 skarpa kanter) resulterade i en teknisk
andringsorder (ECO-3225) for att lagga till visuella hjalpmedel till tillverkningsinstruktionerna och
uppdaterade installningar for spetsverktyg vid nagot varmare temperaturer. Ar 2016 rapporterade 1
center 10 klagomal for ”dndarna pé shuntar &r alltfor traumatiska” (klagomaélstyp: spets utanfor
toleransomradet). Efter ytterligare utvérdering visade det sig att grundorsaken troligen var ett
tillverkningsfel, vilket har atgardats.

Overgripande klagomélsfrekvenser per ar

Region Ar Antal klagomal | Antal sdlda enheter | Klagomalsfrekvens
Europa 2018 |0 12 600 0,000 %
2019 | O 12 678 0,000 %
2020 | O 10136 0,000 %
2021 |0 13211 0,000 %
2022 | 3 14 288 0,021 %
2023 | 0 12775 0,000 %
Totalt | 3 75 688 0,004 %
Resten av vérlden | 2018 | 1 3230 0,031 %
2019 | O 4215 0,000 %
2020 |0 2 845 0,000 %
2021 | O 4250 0,000 %
2022 | 0 6 815 0,000 %
2023 |0 4495 0,000 %
Totalt | 1 25 850 0,004 %
Over hela vérlden | 2018 | 1 15 830 0,006 %
2019 |0 16 893 0,000 %
2020 | O 12981 0,000 %
2021 |0 17 461 0,000 %
2022 |3 21103 0,014 %
2023 | 0 17 270 0,000 %
Totalt | 4 101 538 0,004 %

* till september
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Klagomal per typ

Klagomalstyp Antal klagomal | Klagomalsfrekvens
Transportskada 2 0,002 %
Separerade géngor 1 0,001 %
Spets utanfor toleransomradet | 1 0,001 %

* till september

Korrigerande och forebyggande atgéarder: Det finns inga CAPA som &r relevanta for sakerheten och
prestandan hos den aktuella enheten som inleddes mellan 1 januari 2018 och 30 september 2023.

5.0 Sammanfattning av klinisk utvérdering och klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion (PMCF)
)] Sammanfattning av prestandadata fran motsvarande enhet, om tillampligt
Inte tillampligt
ii)  Sammanfattning av prestandadata fran genomférda studier av enheten fore
CE-markning: Inte tillampligt

iii)  Sammanfattning av prestandadata fran andra kéllor, om tillampligt

Sammanfattning av litteratur som stodjer Flexcel

Tidsram Antal inkluderade artiklar
1 augusti 2022 till 8 september 2023 2 artiklar:

Balmos, 2023

Moest, 2023

1 januari 2021 till 22 augusti 2022 0 artiklar
1 januari 2020 till 29 september 2021 |2 artiklar:
Argyriou, 2019
Cyrek, 202051

1 januari 2018 till 16 april 2020 0 artiklar
TOTALT: 4 artiklar med TOTALT: 4 artiklar med
114 patienter 114 patienter

* Cyrek, 2020 drogs tillbaka 2021. Skiilen som angavs for tillbakadragandet var: 1. Det program for
karotisendarterektomi som beskrivs i manuskriptet startades under professor J.N. Hoffmanns ledning av
divisionen for vaskular och endovaskulér kirurgi. Han och andra medlemmar av hans team borde ha
inkluderats som forfattare pd manuskriptet. 2. Ett skrivfel i rekryteringsperioden. Den borde vara mars
2012 till mars 2015 och inte mars 2013 till mars 2015. 3. Postoperativt vaskulért duplexultraljud
utfordes inte av avdelningen for vaskuldr och endovaskular kirurgi, utan av neurologiska Kliniken.
Pastéendet att alla patienter fick undersokningen inom 24 timmar var felaktigt. Det korrekta pastaendet
skulle vara att duplexultraljud utfordes pa alla patienter s snart patienternas tillstand till4t
undersodkningen. Faktum &r att endast 14 % av patienterna underséktes inom 24 timmar, men 85 %
undersoktes inom 96 timmar. 4. Vidare skulle den korrekta beskrivningen av det férfarande som
neurologerna utforde (rad 149-150) vara “Dessutom méttes och analyserades vinkelkorrigerad systolisk
och diastolisk flodeshastighet i cm/sek” i stéllet for ”Dessutom mittes volymflodet tre ganger i varje
artér och medelvérdet anvindes for denna analys”.” Detta paverkade inte de data som rapporterats
relaterade till Flexcel, som sedan &terpublicerades.
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iv)  En 6vergripande sammanfattning av prestanda, sakerhet och klinisk nytta

Sammanfattning av kliniska data

Anviéndning av den aktuella enheten rapporterades i 4 artiklar och 1 retrospektiv PMCF-studie for totalt
365 patienter. Tva artiklar var dock fallrapporter, varav 1 avsag off-label-anvandning. Det totala antalet
patienter som ingick i analysen av risk/nytta var saledes 363.

Prestandadata

Teknisk framgang, definierad som en lyckad anvandning av enheten utan enhetsrelaterade
komplikationer, rapporterades i den kliniska litteraturen till 100 % (107/107) och 100 % (251/251) i
PMCF-studien. Dessa resultat ligger inom acceptanskriterierna enligt den senaste litteraturen (>99,2 %).
(Se avsnitt 5.1 i CER.)

Data om kliniska fordelar

Overlevnad efter >30 dagar rapporterades till 100 % (251/251 och 107/107) i PMCF-studien respektive en
retrospektiv kohortstudie. Dessa resultat var jamforbara med de acceptabla granser som faststéllts av den
senaste tekniken (>99,0 %). Den retrospektiva kohortstudien rapporterade ocksa om frekvensen av frihet
fran stroke, som var 100 % (107/107). Detta var hogre an de acceptanskriterier som faststallts genom
analys enligt den senaste tekniken, >97,4 %. (Se avsnitt 5.1 i CER.)

Sékerhetsdata

De enhetsrelaterade sakerhetsresultaten eller resultaten i samband med karotisendarterektomi inkluderade
mortalitet, stroke, TIA, neurologiska komplikationer, intimaflikar, infektion och hematom. Av de rapporterade
utfallen var ocklusion och hematom inte inom acceptanskriterierna. Hematomfrekvensen for den aktuella
enheten var 1,8 % jamfort med 1,5 % (95 % K1 0,9-2,3 %) i den senaste utvarderingen; trots att den inte
uppfyllde acceptanskriterierna Iag frekvensen inom konfidensintervallet pa 95 %. Acceptanskriterierna for
ocklusion uppfylides inte heller. I PMCF-studien rapporterades ocklusionsfrekvenser fran 1,3-4,3 %.
Langsiktig uppfoljning for ocklusion kanske inte ar relaterad till den shunt som anvands, utan till framgang for
endarterektomi och patientkomorbiditeter. Cyrek et al. rapporterar en frekvens pa 0 % postoperativ ocklusion
med Flexcel, jamfort med 0,2 % for ocklusion pa sjukhus med Pruitt-Inahara-shunten.*? Den kumulativa
klagomalsfrekvensen fran 1 januari 2018 till 30 september 2023 var 0,004 % och endast 1 skada rapporterades
fran anvandningen av en Flexcel-enhet. (Se avsnitt 5.2 i CER.)

Baserat pa denna kliniska utvardering, som omfattar bade icke-kliniska och kliniska data, finns det tillrackligt
med data for att demonstrera dverensstammelse med tillampliga krav och bekréfta att den aktuella enheten &r
saker och fungerar pa det satt som LeMaitre Vascular, Inc. avser och havdar. Flexcel karotisshunt &r en
toppmodern enhet som anvénds som en tillféllig ledning for att méjliggora blodflode mellan den gemensamma
och den inre halsartdren under endarterektomi. Vid jamforelse av Flexcel med andra liknande enheter
uppfyllde den aktuella enheten riktmérken for kliniska fordelar och resultat som faststéllts i den senaste
litteraturen for frihet fran stroke, dverlevnad och teknisk framgang. De sakerhetsresultat avseende dodlighet,
stroke, TIA, neurologiska komplikationer, intimaflikar och infektion som rapporterades for den aktuella
enheten lag inom acceptanskriterierna. Frekvensen av restenos, ocklusion och hematom samt operationstiden
som rapporterades for Flexcel uppfyllde inte acceptanskriterierna. De flesta sékerhetsresultat ar dock i hdg
grad relaterade till endarterektomiproceduren och patientens komorbiditet och i mindre grad till enheten.

Det finns saledes en Gverensstammelse och anpassning mellan den kliniska utvéarderingen,
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riskhanteringsdokumentationen, tillverkarens bruksanvisning och det aktuella tekniska laget som visar att
shunten fungerar som avsett och att dess nytta 6vervager dess risker nédr den anvéands for att fungera som en
tillfallig ledning for att mojliggora blodfldde mellan den gemensamma och den inre halsartéren under
endarterektomi. (Se avsnitt 6 i CER.)

Framtida utvarderingar kommer att fortsatta med insamling av kliniska data avseende anvéndningen av
Flexcel karotisshunt som en tillfallig ledning for att mgjliggora blodfldde mellan den gemensamma och
den inre halsartiren under endarterektomi.

V) Pagaende eller planerad uppfoljning av prestanda efter marknadsintroduktion
. Tillverkaren genomfor pagaende PMS for den aktuella enheten enligt foljande
procedurer (plan for dvervakning efter marknadsintroduktion Flexcel®
karotisshunt, SOP28-002, rev. A):
- SOP08-005, Korrigerande atgard
- SOP14-001, Korrigerande och forebyggande atgard
- SOP14-002, Hantering av klagomal
- SOP14-008, Analys av dataprocedur (trendrapportering)
- SOP24-002, Analys av felldgen och effekter
- SOP24-003, Riskhantering
- SOP28-001, Marknadstvervakning
- SOP28-002, Plan for marknadsdvervakning
- SOP30-045, Klinisk utvérdering
- SOP35-012, Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
- SOP35-013, Klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion

En PMCF-plan (PMCF006, rev. D) for att utvardera prestanda och sakerhetsprofil for Flexcel
karotisshunt for att sakerstélla att pastdendena ar underbyggda, att enheten ar saker och att forhallandet
mellan risk och nytta forblir positivt nar enheten anvands pa avsett satt omfattar en litteraturgranskning
(tredje kvartalet 2024), en PMCF-studie (fjarde kvartalet 2025) och en enkat till slutanvandare (fjarde
kvartalet 2025). Detta omfattande tillvagagangssatt mojliggor en kritisk utvardering av den aktuella
enheten genom att granska breda, relevanta informationskallor med minimal avvikelse. Den planerade
PMCF-studien syftar till att 1) bekréfta sakerheten for den medicintekniska produkten (t.ex. rapporterade
frekvenser av mortalitet, infektion, forlust av lemmar, kirurgiska komplikationer och andra biverkningar),
2) identifiera tidigare okanda biverkningar (relaterade till ingreppen eller medicintekniska produkter),

3) 6vervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer, 4) identifiera och analysera nya risker,

5) sakerstalla att forhallandet mellan nytta och risk ar fortsatt acceptabelt och 6) identifiera eventuellt
systematiskt missbruk eller anvandning av produkten som inte ar godkéand. Frekvenserna for teknisk
framgang och oppenhet kommer att anvandas som effektmatt for karotisshuntarna, men de slutliga
effektmatten for studien kommer att faststallas av en panel bestaende av kliniska experter och
omradesexperter for att sakerstélla att lampliga data samlas in for att bekréafta kraven for enheten.
Studiens urvalsstorlek, tidpunkt och effektmatt kommer att faststallas som en del av den kliniska
undersokningsplanen. En kontrakterad forskningsorganisation kommer att inga for att sakerstalla att
studien genomfors pa ett opartiskt satt och utfora statistiska analyser for att sékerstalla kvaliteten pa alla
resultat. Data kommer att analyseras for potentiella oférutsedda biverkningar och nya prestanda eller
biverkningar kommer att resultera i en uppféljningsstudie for att bekrafta nyupptéckta data. Den separata
slutanvandarundersokningen kommer ocksa att genomforas for att identifiera okanda biverkningar,
analysera nya risker, sakerstélla fortsatt acceptans av forhallandet mellan nytta och risk samt identifiera
eventuell systematisk felaktig eller off-label-anvandning av enheten.
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6.0 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

som en tillfallig
ledning mellan den
gemensamma och den
inre halsartéren vid

associerade med
shuntanvéndning

hjarnskada

Behandlingsalternativ/ | Beskrivning Fordelar/nytta Nackdelar/begrénsningar/ Sékerhets- och
enhet eller enhetstyp risker prestandaresultat
Ingen shuntning En shuntanvindsinte | Inga risker Risk for hemodynamisk - Kortare operationstid utan

shuntning jamfért med
shuntning med motsvarande
enhet.®

gemensamma och den

neurologiska

samband med

karotisendarterektomi.

Selektiv shuntning En shunt anvands som | Undvikande av Risk att inte fora in en shunt i Korta_re SJ'UkhU§ViSTﬁ'|59 I‘.(br
entillfallig ledning temporéra patienter som kan dra nytta selektiv shuntning jamfort
mellan den hemodynamiska | av shuntanvandning, risker i med rutinmassig shuntning.

Haogre frekvens av stroke pa

rutinmassigt som en
tillfallig ledning mellan
den gemensamma och
den inre halsartéren vid
karotisendarterektomi.
Shuntning kan utféras
med antingen en
tvavags- eller
trevégsshunt.

tillfalliga
hemodynamiska
neurologiska
brister p& grund
av ihopkldmning
av halsartarerna

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

inre halsartaren vid brister p& grund shuntanvindning sasom sjukhus, stroke/transitorisk
karotisendarterektomi av att emboli av ateromatdst skrap ischemisk attack pa sjukhus
hos utvalda patienter halsartarerna eller luft genom shunten, och stroke/dsdsfall pa
med otillrécklig klams ihop, mekanisk skada pa den sjukhus vid selektiv
blodtillférsel till samtidigt som distala inre halsartéren under huntnina i&mfért med
hjérnan. risken for shuntplacering och s untning Jarp ortme
shuntanvandning | blockering av artdranatomin i mgen sﬂhuntmng eII_er
pé patienter som | den distala zonen av rutinméssig shuntning.”
inte kraver karotisendarterektomi?
shuntplacering
undviks
Rutinmassig shuntning | En shunt anvénds Undvikande av Risker i samband med Tvavagsshuntar (liknande)

jamfort med trevagsshuntar
(motsvarande):

- Kortare klampningstider
for tvavagsshunten.*
Hogre MCAV under
shuntning och hégre
frekvens av
dterstallande av MCAV
till preoperativa nivaer,
men dkad forekomst av
langvariga
emboliseringsepisoder
efter borttagning av
tvavagsshunt.®

- Inga signifikanta
skillnader i foljande
resultat: enkel
inséttning, postoperativa
trombotiska
komplikationer,
postoperativa
intimaflikar, minskad
regional syremattnad,
forlangda
emboliseringsepisoder
efter shuntinséttning,
stroke eller mortalitet.®
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Behandlingsalternativ/
enhet eller enhetstyp

Beskrivning

Sékerhets- och
prestandaresultat

Fordelar/nytta Nackdelar/begransningar/

risker

- Inga ssignifikanta skillnader i
klampningstid eller
sjukhusvistelsens langd
mellan shuntning (inklusive
shuntning med motsvarande
enhet) och ingen
shuntning.156

- Inga ssignifikanta 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 rutinméssig
shuntning.>568

- Hdogre frekvens av
stroke/dddsfall under
sjukhusvistelsen vid
rutinmassig jamfort med
ingen shuntning.”

- Ingen tydlig skillnad i
resultat, sésom 30-dagars
morbiditet och mortalitet,
mellan rutinmassig och
selektiv shuntning.6®

7.0

Foreslagen profil och utbildning fér anvandare:

Endast legitimerade Idkare med djup kunskap om kardiovaskulara Kirurgiska ingrepp som involverar

halsartdren bor anvanda shunten.

8.0

Standardreferens: Revisionsar

ASTM F1980-21
EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-4:2017

EN ISO 10993-5:2009
EN 1SO 10993-7:2008

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 10993-11:2018
EN 1SO 10993-17:2009

Rev.C

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

Standardtitel

Standardguide for accelererat ldrande av sterila barriarsystem och medicintekniska produkter
Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och provning inom en
riskhanteringsprocess

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

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 5: Prévning for cytotoxicitet in vitro
Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 7: Rester fran sterilisering med
etylenoxid

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 10: Test for hudkéanslighet
Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 11: Prévning for systemisk toxicitet
Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att faststalla tillatliga
gransvarden for utlésliga &mnen
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EN 1SO 10993-18:2020
EN ISO 11135:2014
EN ISO 11607-1:2019
EN 1SO 11607-2:2019
EN 1SO 11737-1:2018/A1:2021
EN ISO 11737-2:2020
EN ISO 13485:2016
EN 1SO 14155:2020
EN ISO 14644-1:2015
EN ISO 14971:2019
EN 1SO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021
IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 tillagg 1:2017

9.0 Revisionshistorik

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 18: Kemisk karakterisering av material i
en riskhanteringsprocess

Sterilisering av medicintekniska produkter — Etylenoxid — Krav pa utveckling, validering och
rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter

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

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2: Valideringskrav pa
processer for formning, férsegling och hopséttning

Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1: Skattning av
antalet mikroorganismer pa produkter

Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 2: Steriliseringstest
for att definiera, validera och uppratthalla en steriliseringsprocess

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska &ndamal
Klinisk prévning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis

Renhetsteknik — Renrum och tillhdrande renhetskontrollerade miljoer — Del 1: Klassificering av
luftens renhet baserad pa partikelkoncentration

Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering fér medicintekniska
produkter

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt och information till
anvandare — Del 1: Allménna krav

Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahéllas av tillverkaren

Tillagg 1:2020 Medicintekniska produkter — Del 1: Tillimpning av anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter

Intravaskulara katetrar — Sterila katetrar for engangskatetrar — Del 1: Allménna krav — Tillagg 1

SSCP- Utgiven den Beskrivning av &ndring Revision validerad av anmélt organ
revisions-
nummer
A 21 mars 2022 Forsta utgvan OJa
Valideringssprak: Engelska
O Nej (endast tillampligt for implanterbara
produkter i klass lla eller vissa llb (MDR,
artikel 52(4) andra stycket) for vilka SSCP annu
inte har validerats av det anmalda organet)
B 5 maj 2023 Uppdaterad enligt synpunkter OJa
frén det anmélda organet: Valideringssprak: Engelska
Borttaget patientavsnitt, O Nej
uppdaterat &ndamél och
indikationer, uppdaterade
modellnummer/GTINS, risker,
litteratur
C 19 juli 2023 Uppdaterad patientpopulation, OJa
standarder, klinisk nytta Valideringssprak: Engelska
[ Nej
D 11 januari 2024 | Arlig uppdatering OJa
Valideringssprak: Engelska
[ Nej
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