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1.0 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

i) Belge Numarasi: MS-0074
ii) Cihazn ticari isimleri: Pruitt F3® Karotis Sant:

iii) Ureticinin ismi ve adresi:

Yasal Uretici ismi: LeMaitre Vascular, Inc.

Adres: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ABD

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

vi) Cihaz Uriin Kodlari, Tammlar ve Temel UDI

GTIN-14 (UDI) Uriin Numaras1 | Uriin Aciklamasi

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 Dis Karotis Sant1, T-Portlu, 10 F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 I¢ Karotis Sant1, T-Portsuz, 10 F
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 Dig Karotis Sant1, T-Portsuz, 9 F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 i¢ Karotis Sant1, T-Portlu, 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 Dis Karotis Sant1, T-Portlu, 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 i¢ Karotis Sant1, T-Portlu, 9 F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 Dis Karotis Santi, T-Portlu, 8 F
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 Dis Karotis Santi, T-Portlu, 10 F
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 I¢ Karotis Sant1, T-Portsuz, 10 F
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 Dis Karotis Sant1, T-Portsuz, 9 F
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 I¢ Karotis Sant1, T-Portlu, 9 F
00840663110735 2012-13M Pruitt F3 Dis Karotis Santi, T-Portlu, 9 F
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 I¢ Karotis Sant1, T-Portlu, 9 F
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 Dis Karotis Santi, T-Portlu, 8 F

vii) T1ibbi cihaz nomenklatiir tanimi
GMDN Kodu/Tanmimi: 47113/Karotis arter santi
UMDNS Kodu/Tanimi: 17-797/Santlar, Karotis Arter
EMDN Kodu/Tanimi: 47113/Karotis arter sant1

viii) Cihaz simifi

MDR

Uretim Ismi Siiflandirmast

Kural

Pruitt F3 Karotis Sant1 11

ixX) Cihaz kapsayan ilk sertifikanin (CE) diizenlendigi y1l

Cihazin ismi Ilk CE Isaretinin Tarihi

510(k) tarihi

Pruitt F3 Karotis Sant1 14 Mayis 2010

27 Mayis 2005 (K051067)
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X) Varsa yetkili temsilci; ismi ve SRN

AB Yetkili Temsilcisi Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya

SRN: DE-AR-000013539

xi) Onaylanmis Kurulusun (NB) ismi (SSCP’yi valide edecek NB) ve Onaylanmis
Kurulusun miinferit kayit numarasi
BSI Group The Netherlands B.V.
Kayit Numarasi: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Hollanda

2.0 Cihazin kullanim amaci
)] Kullanim Amac1: Pruitt F3 Karotis Santlarinin, endarterektomi prosediirleri sirasinda genel
ve dahili karotis arterler arasinda kan akigina olanak tanimak i¢in gegici bir kanal gorevi
gormesi amaclanmistir.

i) Endikasyonlar ve hedef poptilasyonlar

. Endikasyon: Pruitt F3 Karotis Santlari, karotis arter hastaliginin tedavisi i¢in
karotis endarterektomi prosediiriinii kolaylastirmak iizere endikedir.
. Hedef popiilasyon: Uriin, karotis endarterektomi gecirmis herhangi bir cinsiyet,

yas veya etnik kokene sahip hastalar i¢in tasarlanmistir.

iii)  Kontrendikasyonlar ve/veya smirlamalar

. Sant, implante edilmemesi gereken gegici bir cihazdir.
. Sant; embolektomi, trombektomi veya damar dilatasyonunda kullanim igin
endike degildir.

3.0 Cihaz Tanim
)] Cihazin tanimi

Pruitt F3 Karotis Santlarinin, karotis endarterektomi prosediirleri sirasinda genel ve dahili karotis
arterler arasinda kan akisina olanak tanimak i¢in gegici bir kanal gérevi gormesi amaglanmaistir.

Pruitt F3 Karotis Santi steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmamali,
tekrar sterilize edilmemeli, tekrar islemden gegirilmemeli ve/veya tekrar ambalajlanmamalidir.
Cihazlar implante edilebilir degildir ve kisa siireli kullanima yoneliktir (>60 dakika ila 30 giin).
Pruitt F3 Karotis Santlar1 endarterektomi sirasinda karotis sant1 olarak kullanilmam i¢in endikedir.
Bu prosediirlerin tamamlanmasi yaklasik 1-2 saat siirer. Santlar prosediiriin bir pargasi olarak
cikarilir ve atilir. Tibbi madde, doku veya kan tiriinleri ihtiva etmezler.

Pruitt F3 Karotis Santlar1 (asagidaki Tabloya bakin) santin hem distal (internal karotis arter) ve
proksimal (ana karotis arter) uclarinda balon bulunan ¢ok liimenli cihazlardir. Balonlar, birbirinden
bagimsiz olarak sisirildiginde, ana ve internal karotis arterlerin i¢ine yerlestirildiginde santin
konumunu korumaya yonelik bir stabilizasyon mekanizmasi iglevi goriir. Sisirme liimeni, balonlar
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sisirmek ve sondiirmek i¢in kullanilirken major liimen, ana ve internal karotis arterler arasinda
kanal islevi goriir. Santlar, santin yerlestirilmesi ve balonun sigirilmesi sirasinda kullaniciya
yardime1 olacak 6zellikler icerir. Proksimal (ana karotis arter) balonunun sisirme yolu renk
kodludur. Steril salin, mavi stopkoktan enjekte edilir, mavi limenden gegerek mavi ana karotis
arter balonuna iletilir. Benzer sekilde, distal (internal karotis arter) balonu sisirmek igin steril salin
beyaz stopkoktan enjekte edilir, beyaz limenden gecerek beyaz internal karotis arter balonuna
iletilir. Sant govdesindeki derinlik isaretleri, yerlestirme sirasinda referans saglamasi igindir.

Pruitt F3 Karotis Santlari, bir i¢ ve bir dig konfigiirasyon se¢enegiyle sunulur. Santlar, major
liimene baglanan ve prosediir sirasinda kan akisina erigim noktasi saglayan kirmizi stopkoklu
T-port ile birlikte veya olmadan sunulur.

Pruitt F3 Karotis Santindaki sant govdesi, sisirme kollar1 ve T-portu kolu (asagidaki gorsele bakin)
politliretandan, Pruitt F3 Karotis Santindaki balonlar ise lateksten yapilmistir. Ayrica, Pruitt F3
Karotis Santi, distal (internal karotis arter) balona giden sisirme kolunda bulunan bir harici
giivenlik balonu igerir. Bu balon, optimum boyut ve basincin iizerinde sismesi halinde internal
karotis arter balonundaki basinci gidererek balonun fazla sismesi ve dolayisiyla damar hasari
olusmasi olasiligini azaltmaya yonelik bir mekanizma iglevi goriir. Harici giivenlik balonunun
mangonu, daha fazla goriintirlitk saglamak amacryla sar1 renklidir.

Pruitt F3 Karotis Santlar1 endarterektomi sirasinda karotis sant1 olarak kullanilmam i¢in endikedir.
Bu prosediirlerin tamamlanmasi yaklagik 1-2 saat siirer. Santlar prosediiriin bir parcasi olarak
cikarilir ve atilir. Pruitt F3 Karotis Santlar1 implantasyon yerine gegici kullanima yonelik cihazlar
olarak endike oldugundan cihazin kullanim 6mrii 3 saat olarak belirlenmistir.
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Pruitt F3 Karotis Santinin Gorseli

i) Onceki nesiller: Cihazlar, iyi bilinen kullanim amaciyla piyasada bulunan ve kullanimi
oturmus irlinlerdir. Kademeli degisikliklerle gelistirilmislerdir. Pruitt F3® Karotis Santi,
oncil cihaz olan Pruitt-Inahara® Karotis Santina dayanmaktadir. Pruitt-Inahara® Karotis
Santiyla kryaslandiginda Pruitt F3® Karotis Santinin yeni bir tasarim 6zelligi, endikasyonu
veya hedef popiilasyonu bulunmamaktadir. Ancak onciil cihazla kiyaslandiginda Pruitt F3®
Karotis Sant1 i¢in giivenlilik ve performansi etkileyebilecek su iddialar sunulmaktadir:

—  Artmis esneklik
— lyilestirilmis biikiilme direnci
—  Artmus akis hizi
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Ayrica, miisteri geri bildirimlerine dayali olarak kullanicilar/hastalar igin kademeli faydalar
sunmak amactyla onciil cihazda mindr degisiklikler yapilmustir. Bunlar arasinda sunlar bulunur:

Ana balona giden sisirme yolunu netlestirmeye yonelik renk kodlamasi

Gtivenlik balonunun dikkat ¢cekmesine ve uygun kullaniminin saglanmasina
yonelik sar1 giivenlik mangonu

Stopkoklarin dolagmasini 6nlemeye yonelik stopkok ayiricilar
Karotis arterde yerlestirme uzunlugunu belirtmeye yonelik derinlik isaretleri

iii)  Cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan aksesuarlarin tanimi: Pruitt F3 Karotis Santlari,
balonlari sigirmek ve sondiirmek icin kullanilan 3 cc’lik siringalarla birlikte temin edilir.

iIv)  Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan diger tiim cihazlarin ve iriinlerin tanimi: Bu cihazla
birlikte kullanilmas1 amaglanan bagka hicbir cihaz veya {iriin yoktur.

4.0 Riskler ve Uyarilar
i. Uyarilar
Pruitt F3 Karotis Santi

Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Sadece tek kullanimliktir.

Balonlar sisirmek i¢in hava veya gaz kullanmayin. Balonlari steril salinle sisirin.
Internal karotis arter balonunu, internal karotis arter i¢in kan akisin1 engellemeye
yonelik hacimden daha fazla sisirmeyin. Onerilen maksimum balon siv1 kapasitesini
(ana karotis arter balonu: 1,5 ml, internal karotis arter balonu: 0,25 ml) ASMAYIN.
Hastaligin fazlasiyla yogun oldugu damarlarla karsilastiginizda dikkatli olun.
Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteriyel riiptiir veya balon arizasi meydana
gelebilir. Endarterektomi prosediiriiniin igerdigi riskler gozden gegirilirken balon
rliptiirii olasilig1 da g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Santin ¢ikarilmasindan dnce balonlari sondiiriin. Santi dirence kars itmek veya
¢ekmek icin asirt kuvvet uygulamaktan kaginin.

ii. Onlemler
Pruitt F3 Karotis Santi
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Kullanimdan 6nce {iriinii ve ambalajini inceleyin ve ambalajda veya Santta herhangi
bir hasar emaresi varsa kullanmayin.

Sant sadece karotis arterle ilgili kardiyovaskiiler cerrahi prosediirleri konusunda
ayrmtil bilgi sahibi olan nitelikli hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Liimende obstriiksiyon olmadigindan ve balonlarin islevsel oldugundan emin olmak
icin hastada kullanmadan 6nce Sant1 6n test prosediiriine gore On teste tabi tutun.
Sisirmeden Once balonlar1 aspire edin.

Internal karotis arter balonunu, internal karotis artere ve ana karotis arter balonunu,
ana karotis artere yerlestirin.

Balonla stabilizasyon yoluyla Santin konumu uygun sekilde korunamazsa Sant,
internal karotis arter i¢cinde hareket ederek intima asinmasina yol acabilir.

Balon degradasyonunu azaltmak i¢in uzun siire veya asir1 diizeylerde floresan 1518a,
1s1ya, giines 1s181na veya kimyasal dumanlara maruz birakmaktan kaginin.
Yerlestirme sirasinda agir1 elleme ve/veya kan damari igindeki plak ve diger
birikintiler balona zarar verebilir ve balon riiptiirii olasiligin1 artirabilir.

Latekse zarar vermemek i¢in balonu hi¢bir zaman aletlerle tutmayin.
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— Hava girmesini dnlemek i¢in siringa ve gobek arasindaki baglantilarin siki olmasini
saglayin.

— Kullanimdan sonra, bu iriin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul edilmis tibbi
uygulamalar ve gegerli yerel, devlet ve federal kanunlar ve diizenlemeler uyarinca
kullanin ve bertaraf edin.

iii)  Reziduel riskler ve istenmeyen etkiler

Degerlendirme kapsamindaki cihaz icin rezidiiel risklerin 6zeti

Advers olay Oran | zaman CER kaynag
noktasi
Anevrizmalar %0-9 | 0-30 giin HENUZ BELIRLENMEDI
Acrteriyel diseksiyon - - Rapor edilmedi
Acrteriyel spazm - - Rapor edilmedi
Acrteriyel tromboz - - Rapor edilmedi
Hava, arteriyosklerotik plak veya - - Rapor edilmedi
kan pihtilarinin embolizasyonu
Hemoraji <%0,3 | Rapor PMS sikayetleri
edilmedi
Hipertansiyon veya hipotansiyon - - Rapor edilmedi
Enfeksiyon %0-7 | 6ay SOTA
Intimal bozulma - - Rapor edilmedi
Norolojik komplikasyonlar - - Rapor edilmedi
Inme %0-9 | Postoperatif — | Antusevas, 2023; Grillo 2022;
7 ay Inéitira, 2020; Heniiz belirtilmedi
Gegici iskemik atak %4 | Rapor Inéitra, 2020; Heniiz belirtilmedi
edilmedi
Damar perforasyonu ve yirtilmasi - - Rapor edilmedi

IV)  Varsa tiim saha giivenligi diizeltici eylemlerinin dzeti (FSN dahil FSCA) dahil olmak
iizere diger ilgili giivenlilik hususlar

Yillik genel cihaz satisi, sikayetleri ve sikayet oranlari (sik@yetler/satilan birimler)

Cihaz Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Toplam
Pruitt F3 Dig Karotis 2013-10 | 5960 6302 5708 6505 7222 5463 37.160
Sant1

2012-10 | 16.990 | 18.596 | 15.120 | 15.768 | 17.127 | 12.411 96.012

2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2892
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Cihaz Model |2018  [2019  [2020  |2021  |2022 | 2023 Toplam
2011-10 | 613 762 602 838 897 | 495 4207
Pruitt F3 i¢ Karotis 2012-12 | 2079 | 2204 | 1832 | 1900 | 2146 | 1458 11.619
Sant 2012-13 | 249 208 157 158 142 127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337|119 1248
Toplam 27569 |30.199 |24.854 |27.030 |29.291 |21.217 | 154.179

*Eylile kadar

Her bir yillik sikayetler asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

Cihaz Model 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Toplam
(Oca-Eyl)

Say1Oran |Say1/Oran |Say1|Oran |[Sayi|[Oran |Say1{Oran |Say1|Oran |[SayiOran

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
Dis

Karotis
Sant1

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

Pruitt F3 | 2012-12|3 | %0144 |3 | %0,136 |3 |%0,164 |0 |%0,000 |3 |%0,140 |0 |%0,000|10 |%0,086

I¢ Karotis

ant 2012-13|1 | %0,402 |0 |%0,000 [0 |9%0,000 |0 |%0,000 |0 |%0,000 |0 |%0,000|1 |%0,096
2011-12|0 | %0,000 |0 |%0,000 [0 |9%0,000 |0 |%0,000 |0 |%0,000 |0 |%0,000|0 |%0,000

Bilinmiyor 0 |3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - |8

Toplam 74 | %0,268| 64 |9%0,212 |64 |9%00,258 |53 |9%0,196|45 |9%60,154 |63 |%00,297| 348 | 960,202

01 Ocak 2018 ile 30 Eyliil 2023 tarihleri arasinda ilgili cihazlarla iligkili 312 sikayet iletilmis,
toplam 154.179 cihaz satilmis ve sonug olarak toplam %0,202 kiimiilatif sikayet orani elde
edilmistir. En yiiksek sikayet oranlar1 stopkokta sizint1 (%0,046), balonun sonmemesi (%0,029)
ve balonda delik (%0,023) nedeniyle meydana gelmistir. Bu donem sirasinda 213 FDA
MAUDE raporu iletilmistir; konu cihazla iligkilendirilemeyen 1 6liim vakasi meydana gelmis,
17 yaralanma ve 195 ariza gozlenmistir.

01 Ocak 2018 ila 30 Eyliil 2023 raporlama déneminde Pruitt F3 ile ilgili 3 CAPA agilmistir.
Tim CAPA’lar basartyla kapatilmigtir. Etiketlerde belirtildigi sekilde dis sant yerine i¢ sant
iceren F3 sant ambalajlar ile ilgili 1 geri ¢agirma igslemi gergeklesmis, 2020 yilinda
kapatilmistir. Siringa aksesuarlariyla ilgili higbir sikayet olmamuistir.
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Duzeltici ve Onleyici Eylemler:
Asagidaki tabloda, ilgili cihazlarin giivenlilik ve performansiyla iliskili olarak 01 Ocak 2018 ile
30 Eyliil 2023 tarihleri arasinda agilan 3 CAPA listelenmistir. CAPA 2022-003, tedarikgi
tarafindan temin edilen bir siringayla iligkili yiiksek sikayet orant nedeniyle baglatilmistir.
Diizeltici eylemler tanimlanmistir ve ele alinmaktadir.

Tablo 4-1: CAPA 0Ozeti

CAPA No. | Cihaz Baslatma nedeni Durum

2018-035 | F3 Dis yerine ig ile ambalajlanmug sant. 19 Aralik 2019 tarihinde kapatilmistir
2019-027 | F3 Sant sizmtist. 17 Agustos 2021 tarihinde kapatilmistir
2022-003 | F3 Son 6 ayda siringayla ilgili 4 sikayet iletilmistir. | 14 Mart 2022 tarihinde kapatilmigtir

Geri Cagirmalar ve Saha Giivenligi Diizeltici Eylemleri (FSCA’lar)

01 Ocak 2018 ile 30 Eyliil 2023 tarihleri arasinda ilgili cihazlar veya es deger cihaz i¢in baslatilan
1 FSCA/geri ¢agirma olmustur. Asagidaki tabloda her bir FSCA/geri ¢agirmanin 6zeti sunulmustur.
Yapilan diizeltici eylemler agagidaki tabloda 6zetlenmistir. Bu geri ¢agirmalar kapatilmistir.

Tablo 4-2: Saha giivenligi diizeltici eylemi/geri ¢cagirma ozeti

Baslatildigi Aciklama Duzeltici Eylem Durum
Tarih (Kapatildig:
Tarih)

20 Temmuz 2018 | F3 Sant ambalajlar etiketlerde belirtildigi sekilde CAPA 2018-035 3 Ocak 2020
dis sant yerine i¢ sant igermektedir.

5.0 Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti (PMCF)
)] Gecerliyse, es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti: Yok

i) Gegerliyse CE isaretinden 6nce yiiriitillen cihaz arastirmalarindan elde edilen
klinik verilerin 6zeti (Mayis 2010 oncesi veriler)

CE isareti 6ncesi mevcut veriler, es deger dnciil cihaz olan Pruitt-Inahara Karotis Santina
iligkindir.

ii)  Gecerliyse diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin ozeti
Dahil Edilen Literatiir Ozeti (01 Ocak 2018 ila 30 Eylil 2023)

CER Revizyonu/Zaman Dilimi Dahil Edilen Makaleler
CER-0013, Rev. 15 Antusevas, 20235

01 Subat 2022 ila 27 Ekim 2023 Grillo, 2022%*
CER-0013, Rev. 12 Ingitira, 20205

01 Ocak 2020 ila 02 Subat 2022
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CER Revizyonu/Zaman Dilimi Dahil Edilen Makaleler
CER-0013, Rev. 09 Tanimlanmis yeni makale yok

01 Ocak 2018 ila 06 Agustos 2020

CER-0013, Rev. 08 Lee, 2018%
26 Kasim 2018 tarihine kadar

iv)  Genel klinik performans ve guvenlilik 6zeti
Performans

Verifikasyon ve validasyon testleri, Pruitt F3 Karotis Santinin spesifikasyonlar1 ve gecerli sektor ve
dizenleyici standartlarini karsiladigini  géstermistir. ISO  10993-1 uyarinca sitotoksisite, hemoliz,
sensitizasyon, intrakltan6z toksisite ve sistemik toksisite dahil olmak tizere tiim biyouyumluluk testlerinde
de basarili olmustur.

Kullanilabilirlik ¢alismasi, kullanicilarin %100°{niin  (33/33) Pruitt F3 Karotis Santinin basarili
uygulamasindan “memnun” veya “¢ok memnun” oldugunu ortaya koymustur. Genel kaniya gore Pruitt F3
cihazlar giivenli ve kullanimi kolaydir ve olumlu sonuglar saglamistir. Gergeklestirilen bu anket ¢caligmasi
cihazin giivenli, etkili ve amaglandigi performansa uygun oldugunu ve son kullanicilar tarafindan ¢ok
begenildigini gostermektedir.

En son karsilagtirmali degerlendirmelere kiyasla, degerlendirme kapsamindaki cihaz i¢in klinik literatiirde
rapor edilen klinik faydalar ve performans sonuglar agagidaki tabloda sunulmustur.

Tiim galigmalar %100 teknik basar1 (yani sikayet veya teknik defekt olmaksizin Pruitt F3 Karotis Santinin
basartyla yerlestirilmesi) gostermis ve kabul kriterlerini karsilamistir. Sant yerlesiminden sonra
intraoperatif EEG degisikliklerinin geri alinmas1 konusunda rapor edilen hicbir ¢alisma bulunmamaktadir.

Pruitt F3 Karotis Santiyla tedavi edilen toplam 26 hastanin bulundugu iki ¢alisma, %100 sagkalim oram
sergilemis ve kabul kriterlerini karsilamistir. Bir caligma kabul kriterlerini karsilamamistir; ancak bu
popiilasyon, hem Pruitt F3 Karotis Santi olan hem olmayan hastalar1 igermis ve sant uygulanan kag hastada
sagkalim elde edildigi belirtilmemistir.

Ug ¢alismadan biri, inme goriilmemesi kabul kriterini karsilamus, ikisi karsilamamistir. Bir ¢alismada,
popiilasyon Pruitt F3 Karotis Sant1 olan ve olmayan hastalar1 icermis, bu hastalarin toplam popiilasyondaki
dagilimlar belirtilmemis ancak postoperatif inme gegiren hastalarin sayisi (n=6) ve sant olmayan hastalarin
sayisinin (n=6) esit oldugu rapor edilmistir.>® Baska bir ¢aligmada, gecici iskemik atak ve mindr inme
goriilmemesi oran1 %96 olarak rapor edilmistir ancak bu oran, diisiik govde basinci nedeniyle selektif olarak
sant uygulanan bir popiilasyonda inme geciren tek bir hastay1 temsil etmektedir.%! Diisiik gévde basinci,
iskemik inme bakimindan anlamli bir tahmin unsurudur. Bu nedenle, bu tek vaka olasilikla preoperatif
faktorlerden kaynaklanmustir ve ilgili cihazla iligkilendirilmemistir.
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Pruitt F3 Karotis Santimin cihaz performansi ve klinik faydalarinin ozeti

Sonug Pruitt F3 Karsilastirmal Yorumlar
Karotis Sant1 Degerlendirmeler

Teknik bagar1 | %100 (1/1)% >%98.,4 Tiim ¢aligmalar kabul kriterlerini kargilamis ve %100 teknik basart

(yani gikayet veya teknik defekt olmaksizin Pruitt F3 Karotis
Santinin bagariyla yerlestirilmesi) géstermistir.
%100 (25/25)>

EEG Rapor edilmedi >%95.8 Pruitt F3 Karotis Santinin yerlestirilmesinden sonra EEG

degisiklikleri degisiklikleri hakkinda mevcut veri bulunmamaktadir.

Sagkalim %95,5 >%98,8 perioperatif | Pruitt F3 Karotis Santiyla tedavi edilen toplam 26 hastanin
(128/134*) erken | f{astanede >999,7 bulundugu iki ¢alisma, %100 sagkalim orami sergilemistir. Bir
sagkalim®? calisma kabul kriterlerini karsilamamistir; ancak bu popiilasyon,

2 haftada 2%99.4 hem Pruitt F3 Karotis Sant1 olan hem olmayan hastalar1 icermis ve
7 ayda %100 . B e
_ " 30 giinde >%99,0 sant uygulanan ka¢ hastada sagkalim elde edildigi
(1/1) sagkalim belirtilmenmistir 5
elirtilmemistir.
30 glinde %100
(25/25) sagkalim®?

Inme %91 (122/134%*) >9%98,4 perioperatif | U¢ arastirmadan ikisi kabul kriterlerini karsilamamustir. Bir

gorulmemesi | erken inme Hastanede >%97,9 calismada, popiilasyon Pruitt F3 Karotis Sant1 olan ve olmayan
gortlmemesi® hastalar1 icermis, bu hastalarin toplam popiilasyondaki dagilimlari

- 2 haftada 2%99,3 belirtilmemis ancak postoperatif inme gegiren hastalarin sayisi
7__a¥da Inme. 30 giinde >%97,4 (n=6) ve sant olmayan hastalarin sayisinin (n=6) esit oldugu rapor
gortilmemesi o dilmistir.>® Baska bir calismada, gegici iskemik atak ve mindr
96100 (1/1)% sciimighr. '~ Bayka bir galigmaca, £eg 1< ama
inme goriilmemesi orant %96 olarak rapor edilmistir ancak bu
30 giinde inme oran, diisiik gévde basinci nedeniyle selektif olarak sant uygulanan
g6rilmemesi bir popiilasyonda inme gegiren tek bir hastay1 temsil etmektedir.5!
%96 (24/25)5 Diisiik govde basinci, iskemik inme bakimindan anlamli bir
tahmin unsurudur. Bu nedenle, bu tek vaka olasilikla preoperatif
faktorlerden kaynaklanmistir ve ilgili cihazla
iliskilendirilmemistir.
Guvenlilik

Verifikasyon ve validasyon testleri, Pruitt F3 Karotis Santinin spesifikasyonlar1 ve gecerli sektor ve
diizenleyici standartlarii karsiladigimi  gostermistir. ISO 10993-1 uyarinca sitotoksisite, hemoliz,
sensitizasyon, intrakltan6z toksisite ve sistemik toksisite dahil olmak tzere tim biyouyumluluk testlerinde
de basarili olmustur.

Kullanilabilirlik ¢aligmasi, kullanicilarin %100’iiniin  (33/33) Pruitt F3 Karotis Santinin basarilt
uygulamasindan “memnun” veya “¢ok memnun” oldugunu ortaya koymustur. Genel kaniya gore Pruitt F3
cihazlari giivenli ve kullanimi kolaydir ve olumlu sonuglar saglamistir. Gergeklestirilen bu anket ¢caligmasi
cihazin giivenli, etkili ve amaglandigi performansa uygun oldugunu ve son kullanicilar tarafindan gok
begenildigini gdstermektedir.

En son karsilastirmali degerlendirmelere kiyasla, degerlendirme kapsamindaki cihaz i¢in klinik literatiirde
rapor edilen giivenlilik sonuglari ve advers olaylar agagidaki tabloda sunulmustur.
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Pruitt F3 Karotis Santiyla tedavi edilen toplam 26 hastanin bulundugu iki calisma, %0 mortalite orani
sergilemistir. Bir ¢aligma kabul kriterlerini kargilamamistir; ancak bu popiilasyon, hem Pruitt F3 Karotis
Santi olan hem olmayan hastalar1 igermis ve sant uygulanan ka¢ hastada 6liim goriildiigii belirtilmemistir.

Higbir ¢aligmada, Pruitt F3 Karotis Sant1 ile iliskili olarak rapor edilen yara komplikasyonu
bulunmamaktadir. Tiim c¢alismalar hemoraji ve SSI dahil olmak tizere komplikasyonlar icin kabul
kriterlerini karsilamistir.

Iki calisma inme orani kabul kriterlerini karsilamamistir. Bir calismada, popiilasyon Pruitt F3 Karotis Sant1
olan ve olmayan hastalar1 icermis, bu hastalarin toplam popiilasyondaki dagilimlar belirtilmemis ancak
postoperatif inme geciren hastalarin sayist (n=6) ve sant olmayan hastalarin sayisinin (n=6) esit oldugu
rapor edilmistir. Baska bir calismada, gegici iskemik atak oraninin kabul kriterinin iizerinde oldugu rapor
edilmistir ancak bu oran, diisiik gévde basinci nedeniyle selektif olarak sant uygulanan bir populasyonda
inme geciren tek bir hastay1 temsil etmektedir. Diisiik govde basinci, iskemik inme bakimindan anlamli bir
tahmin unsurudur. Bu nedenle, yiiksek inme insidansi olasilikla preoperatif faktorlerden kaynaklanmistir
ve ilgili cihazla iliskilendirilmemistir.

Iki calismada, Pruitt F3 Karotis Santi olan hastalarda hicbir kardiyovaskiiler komplikasyon rapor
edilmemistir ve kabul kriterleri karsilanmustir. Uciincii calismada, hem Pruitt F3 Karotis Sant1 olan hem
olmayan hastalar1 i¢eren bir popiilasyonda yiiksek kardiyovaskiiler komplikasyon oranlari rapor edilmistir.

01 Ocak 2018 ile 30 Eyliil 2023 tarihleri arasindaki donem i¢in PMS verileri ile ortaya konan genel sikayet
orani diistik (%0,202) olmustur. En son klinik literatiirle karsilastirmali olarak degerlendirme kapsamindaki
cihazlar i¢in gozlemlenen reziduel risklerin siklig1 asagidaki tabloda sunulmustur.

Degerlendirme kapsamindaki cihaz igin rezidiiel risklerin ézeti

Reziduel risk Pruitt F3 Pruitt F3 Karotis Sant1 Karsilastirmal Yorum
Karotis Sant1 (sikayetler/vijilans) Degerlendirme
(klinik literatiir)
Mortalite %4,5 (6/134%*) Hasta 6limii icin 1 MDR | <%1,2 iki calismada mortalite oranlarimin %0 oldugu
erken mortalite®® | (%0,0006 sikayet orani), perioperatif gosterilmis ve PMS verileri, satilan birimlere gore
ancak cihazin Hastanede <%0,3 mortalite oraninin %0,0006 oldugunu
7 ayda %0 (0/1) kullanimiyla iligkili gOstermistir. Bir c¢alisma kabul kriterlerini
. . 2 haftada <%0,6 .. .
mortalite® olmadig1 onaylanmistir karsilamamustir; ancak bu popiilasyon, hem Pruitt
30 giinde >%1,0 F3 Karotis Santi olan hem olmayan hastalar
30 giinde %0 icermig ve sant uygulanan kag¢ hastada olim
(0/25) mortaliteS! goriildigii belirtilmemistir.>3
Yara Rapor edilmedi Kan kaybi i¢in 2 MDR ve | Hemoraji/siddetli | Higbir ¢aligmada, Pruitt F3 Karotis Santi ile
komplikasyonlari hemoraji/kanama igin 2 kanama ile <%0,3 | iliskili olarak rapor edilen yara komplikasyonu
MDR (%0,003 sikayet SSI ile <%0,6 bulunmamaktadir. Tim g¢alismalar hemoraji ve
orant) SSI dahil olmak tizere komplikasyonlar igin kabul
kriterlerini karsilamigtir. Kanama komplikasyonu
gosteren 4 MDR olmus ve enfeksiyon veya yara
komplikasyonu gosteren higbir MDR olmamustir.
Restenoz Rapor edilmedi 0 MDR <%0,3 Klinik literatlirde veya PMS verilerinde hicbir
restenoz vakasi rapor edilmemistir.
Tromboz Rapor edilmedi 0 MDR <%0,2 Klinik literatlirde veya PMS verilerinde higbir
tromboz vakasi rapor edilmemistir.
Emboli Rapor edilmedi 0 MDR <%0,3 Klinik literaturde veya PMS verilerinde higbir
emboli vakasi rapor edilmemistir.
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Reziduel risk Pruitt F3 Pruitt F3 Karotis Sant1 Karsilastirmalh Yorum
Karotis Sant1 (sikayetler/vijilans) Degerlendirme
(klinik literatir)
Inme %9 (12/134%) Hemorajik inme igin 2 <%1,6 PMS verileri, kabul kriterlerini karsilayan diisiik

erken inme®

7 ayda %0 (0/1)
inme>*

30 giinde %4
(1/25) gegici
iskemik atak®!

MDR ve iskemik inme
icin 1 MDR (%0,002
sikayet orant)

perioperatif
Hastanede <%2,1
2 haftada <%0,7
30 giinde >%2,6

bir inme orami gostermistir. Ancak iki klinik
caligma kabul kriterlerini kargilamamustir. Bir
calismada, popiilasyon Pruitt F3 Karotis Sant1 olan
ve olmayan hastalari igermis, bu hastalarin toplam
populasyondaki dagilimlart belirtilmemis ancak
postoperatif inme gegiren hastalarin sayisi (n=6) ve
sant olmayan hastalarin sayisinin (n=6) esit oldugu
rapor edilmistir.® Bagka bir caligmada, gegici
iskemik atak oraninin kabul kriterinin {izerinde
oldugu rapor edilmistir ancak bu oran, diisiik gévde
basinci nedeniyle selektif olarak sant uygulanan bir
popiilasyonda inme gegiren tek bir hastay: temsil
etmektedir. Diisiik govde basinci, iskemik inme
bakimmndan anlamh bir tahmin unsurudur.> Bu
nedenle, yiiksek inme insidanst olasilikla
preoperatif faktorlerden kaynaklanmistir ve ilgili
cihazla iligkilendirilmemistir.

Kardiyovaskdiler
komplikasyonlar

%1,5 (2/134%)
erken miyokard
enfarktiisi®?

%6 (8/134*) erken
kardiyojenik sok®
%17,9 (24/134%)
erken aritmi®®

7 ayda %0 (0/1)
kardiyovaskdiler
komplikasyon®*

30 glinde %0
(0/25) miyokard
enfarktiisi®!

Iskemi icin 1 MDR
(%0,0006 sikayet orant)

<%1,7
perioperatif
Hastanede <%0,5
2 haftada <%0,3
30 giinde >%1,9

iki cahigmada, Pruitt F3 Karotis Sant1 olan
hastalarda hicbir kardiyovaskiler komplikasyon
rapor  edilmemistir ve  kabul kriterleri
karsilanmugtir. Uglincii galigmada, hem Pruitt F3
Karotis Sant1 olan hem olmayan hastalar1 igeren
bir  populasyonda yiksek kardiyovaskiler
komplikasyon oranlari rapor edilmistir.53

V) Devam eden veya planlanmis pazarlama sonras klinik takip

Uretici, dahili prosediirler (SOP28-002, SOP14-001 ve SOP14-002), PMS Plan1 (MS-0064,
Rev. D) ve PMCF Plan1 (PMCFO012, Rev. D) uyarinca ilgili cihaza iligkin devam eden PMS
faaliyetini stirdiirmektedir. Devam eden PMCF faaliyetleri degerlendirme kapsamindaki
cihazlarin uzun donem performans ve giivenlilik verilerini toplamak amacrtyla retrospektif
hasta kaydini, yillik sistematik literatiir incelemesini ve bir son kullanic1 anketini
icermektedir.
SOP08-005, Saha Dizeltici Eylemi

Rev. C

SOP14-001, Diizeltici ve Onleyici Eylem

SOP14-002, Sikayet Inceleme
SOP14-008, Veri Analizi Prosediirii (Egilim raporlamasi)

SOP24-002, Ariza Modlar ve Etki Analizi

SOP24-003, Risk Yonetimi
SOP28-001, Pazar Gozetimi
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SOP28-002, Pazarlama Sonras1 Gozetim Plani
SOP30-045, Klinik Degerlendirme
SOP35-012, Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
SOP35-013, Pazarlama Sonras1 Klinik Takip

Ayrica, PMCEF plan1 #PMCF012 uyarinca 2025 yilinin birinci ¢eyreginde bir PMFC
caligmasiin (F3-18-001) baslatilmasi planlanmaktadir. Bu ¢aligma, karotis endarterektomi
prosediirleri sirasinda ilgili cihazlarin performans ve giivenlilik profilini degerlendirmek
Uzere hasta verilerinin retrospektif bir analizi olacaktir. Calismanin hedefleri, bu cihazlarin
beklenen performansini dogrulamak; daha 6nceden tanimlanmamis yan etkileri belirlemek
ve tanimlanmis yan etkileri ve kontrendikasyonlar1 izlemek; gergek kanitlara dayanarak
ortaya c¢ikan riskleri belirlemek ve analiz etmek; fayda/risk oraninin kabul edilebilir
diizeylerde devam ettiginden emin olmaktir. Nihai ¢alisma sonlanim noktalari, iiretici
iddialarim1 dogrulamak igin uygun verilerin kaydedildiginden emin olmak amaciyla klinik ve
alan uzmanlarindan olugan bir panel tarafindan tayin edilecektir.

6.0 Olas1 tam1 veya tedavi amach alternatifler:

Tedavi Aciklama Avantajlar/Faydalar | Dezavantajlar/ Guvenlilik ve

Alternatifi/ Simirlamalar/Riskler | Performans

Cihaz veya Sonuglari

Cihaz Tura

Sant yok Karotis Sant kullanimiyla Hemodinamik beyin |- Es deger cihazla
endarterektomi | iliskili risk yok yaralanmasi riski sant uygulamasina
sirasinda ana kiyasla sant
ve internal uygulanmadiginda
karotis arterler daha kisa ameliyat
arasinda gegcici stiresi.®
bir kanal
olarak sant
kullanilmaz.

Selektif Beyne kan Karotis arterlerin Sant kullanimindan | - Rutin sant

sant akisi yetersiz | klemplenmesi fayda gorebilecek uygulamasina

uygulamasi | olan segili nedeniyle gegici hastalarda sant kiyasla selektif sant
hastalarda hemodinamik yerlestirmeme riski; uygulamasi igin
karotis norolojik defisitlerin | sant kullanimiyla daha kisa hastanede
endarterektomi | ve ayn1 zamanda sant | iliskili riskler, or.: kalis siiresi.®
sirasinda ana yerlestirilmesi santtan gecen hava - Hig sant
ve internal gerekmeyen veya ateromatdz 1
karotis arterler | hastalarda sant debris embolisi, sant uyguianmarnasina

.. . . . veya rutin sant
arasinda gecici | kullanimu risklerin yerlesimi sirasinda
bir kanal olarak | 6nlenmesi distal internal karotis uygulamasina
sant kullanilir. arterde mekanik kiyasla selektif sant
yaralanma ve karotis uygulamast i¢in
endarterektominin daha yuksek
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Tedavi Aciklama Avantajlar/Faydalar | Dezavantajlar/ Guvenlilik ve
Alternatifi/ Simirlamalar/Riskler | Performans
Cihaz veya Sonuglari
Cihaz Tura

distal bolgesinde hastanede inme,
arteriyel anatominin hastanede inme/
tikanmast*? gegici iskemik atak
ve hastanede inme/
6liim oranlar1.’
Rutin sant | Rutin olarak | Karotis arterlerin Sant kullanimiyla Ug yonlii (es deger)
uygulamas1 | karotis klemplenmesi iliskili riskler, or.: santlara kiyasla iki
endarterektomi | nedeniyle gegici santtan gegen hava yonlu (benzer)
sirasinda ana | hemodinamik veya ateromattz santlar:
ve internal norolojik defisitlerin | debris embolisi, sant - Iki yénlii santlar

karotis arterler
arasinda gecici
bir kanal olarak
sant kullanilir.
Sant
uygulamasi, iki
yonlu veya g
yonlii sant ile
uygulanabilir.

onlenmesi

yerlesimi sirasinda
distal internal karotis
arterde mekanik
yaralanma ve karotis
endarterektominin
distal bélgesinde
arteriyel anatominin
tikanmas1'?

icin daha kisa
klemp stireleri.*
Iki yonlii sant
i¢in; sant
uygulamasi
sirasinda daha
fazla MCAV ve
preoperatif
diizeylere gore
daha yuksek
MCAV
restorasyonu
orani ancak sant
cikarildiktan
sonra daha
yiiksek uzun
sireli
embolizasyon
epizodlari
insidans1.?

- Su sonuclarda
anlamli fark
yoktur:
yerlestirme
kolaylig1,
postoperatif
trombotik
komplikasyonlar,
postoperatif
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Tedavi Aciklama Avantajlar/Faydalar | Dezavantajlar/ Guvenlilik ve

Alternatifi/ Simirlamalar/Riskler | Performans

Cihaz veya Sonuglari

Cihaz Tura
intimal flepler,
bolgesel oksijen
doygunlugunda
azalma, sant
yerlestirmeden

sonra uzun sureli
embolizasyon
epizodlari, inme
veya mortalite.*®
Sant uygulamasi (es
deger cihazla sant
uygulamast dahil)
ile sant
uygulanmamasi
arasinda klemp
sresi veya
hastanede kalis
siiresi bakimindan
anlamli fark
yoktur.*>®
Sant uygulamasi
(es deger cihazla
sant uygulamasi
dahil) ile sant
uygulanmamasi
arasinda
postoperatif
inme/gegici iskemik
atak, mortalite ve
diger advers
olaylarin insidans1
bakimindan anlaml
fark yoktur; sant
uygulanmamasi,
selektif sant
uygulamasi ve rutin
sant uygulamasi
arasinda yeni inme,
mortalite veya diger
advers olaylarin
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Tedavi

Alternatifi/
Cihaz veya
Cihaz Turd

Aciklama Avantajlar/Faydalar | Dezavantajlar/

Simirlamalar/Riskler

Guvenlilik ve
Performans
Sonuclari

oran1 bakimindan
anlaml fark
yoktur 3568

- Sant
uygulanmamasina
kiyasla rutin sant
uygulamasi i¢in
daha yuksek
hastanede
inme/6liim oran1.”

- Rutin ve selektif
sant uygulamasi
arasinda 30 giinliik
morbidite ve
mortalite gibi
sonuclar
bakimindan belirgin
fark yoktur.®8

7.0

8.0

Kullanicilar i¢in dnerilen profil ve egitim:

Pruitt F3 Karotis Santi, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler

cerrahlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmig bir cerrahi aragtir.

Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanan CS referansi

Standart Bashk

Standart Referans:
Revizyon Y1l

Tibbi cihazlarm sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin
ozellikler Boliim 2: Aseptik olarak iglenen tibbi cihazlarin 6zellikleri

EN 556-2:2015

T1bbi cihazlarla birlikte imalatci tarafindan saglanan bilgiler

EN 1041:2008

Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Vaskdiler protezler — Tlbuler
vaskdler greftler ve vaskiler yamalar

ISO 7198:2016

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 1: Degerlendirme ve deney

I1SO 10993-1:2009

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — BOlUm 3: Genotoksisite, karsinojenisite
ve iireme zehirliligi icin deney

1SO 10993-3:2009

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 4: Kan ile etkilesim
deneylerinin segimi

EN 1SO 10993-4:2006

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 5: Viicut disi sitotoksisite deneyleri

I1SO 10993-5:2009

Tibbi cihazlarm biyolojik degerlendirmesi — Béliim 6: Implantasyon sonras yerel
etkiler icin deneyler

EN ISO 10993-6:2007

Tibbi cihazlarm biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 10: Irritasyon ve gecikmis tip
asir1 duyarlilik deneyleri

I1SO 10993-10:2010

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Bélum 11: Sistemik toksisite deneyleri

ISO 10993-11:2018

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — B&lim 17: Stzulebilir maddeler icin
izin verilebilir smirlarin tespiti

EN I1SO 10993-17:2008
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Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lum 1: Malzemeler, steril | 1SO 11607-1:2006
bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lim 2: Bigimlendirme, I1ISO 11607-2:2006
kapatma ve diizenek prosesleri i¢in gecerli kilma 6zellikleri

Tibbi cihazlarm sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Bolim 1: Uriin ISO 11737-1:2006
lUzerindeki mikroorganizma popiilasyonunun tespiti

Bir sterilizasyon siirecinin tarifi, gegerli kilinmasi ve siirdiiriilmesinde I1ISO 11737-2:2009
gerceklestirilecek sterilite deneyleri

Aseptik sartlarda iiretilen saglik bakim {iriinleri — Bolum 1: Genel 6zellikler ISO 13408-1:2008
Tibbi cihazlar — Kalite ydnetim sistemleri — Dlizenleyici amaclar icin gereklilikler EN 1SO 13485:2016
Saglik iiriinlerinin sterilizasyonu — Hayvansal kaynakli ve benzeri maddeler igeren bir I1SO 14160:2011

kullamimlik tibbi cihazlarin siv1 kimyasal sterilizasyon maddeleri — Tibbi cihazlar i¢in
sterilizasyon igleminin 6zelligi, gelistirilmesi, gegerliligi ve rutin kontrolii i¢in kurallar

Temiz odalar ve ilgili kontrollil ortamlar — Boliim 1: Hava temizliginin siniflandirilmasi ISO 14644-1:2015
Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmast EN 1SO 14971:2019
Tibbi cihazlar — Imalatgi tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller — EN ISO 15223-1:2016
Boélim 1: Genel gereklilikler

Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 1: Risk ISO 22442-1:2015

yonetiminin uygulanmasi
Hayvan dokular1 ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 2: Kaynak bulma, | 1SO 22442-2:2015
toplama ve isleme kontrolleri
Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan hayvan dokular ve tiirevleri — Bélim 3: VirUslerin I1SO 22442-3:2007
ve bulasict maddelerin pasiflestirilmesi ve/veya temizlenmesinin gecerliligi
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