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1.0 Ierīces identifikācija un vispārēja informācija 

i) Dokumenta numurs: MS-0074 
ii) Ierīces tirdzniecības nosaukumi: Pruitt F3® miega artērijas šunts 

 
iii) Ražotāja nosaukums un adrese: 

Ražotāja juridiskais nosaukums: LeMaitre Vascular, Inc. 
Adrese: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ASV 

 
iv) VRN: US-MF-000016778 

 
v) Pamata UDI-DI: 08406631F3ShuntTP 

 
vi) Ierīces preču kodi, apraksti un pamata UDI 

 

GTIN-14 (UDI) 
Preces 
numurs Preces apraksts 

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 10 F 
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts bez T veida pieslēgvietas 10 F 
00840663101221 2012-11 Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts bez T veida pieslēgvietas 9 F 
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 8 F 
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 10 F 
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts bez T veida pieslēgvietas 10 F 
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts bez T veida pieslēgvietas 9 F 
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663110735 2012-13M Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 iekšējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 9 F 
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 ārējais miega artērijas šunts ar T veida pieslēgvietu 8 F 

 

vii) Medicīniskās ierīces nomenklatūras apraksts 
GMDN kods/apraksts: 47113 / miega artērijas šunts 
UMDNS kods/apraksts: 17-797 / šunti, miega artērija 
EMDN kods/apraksts: 47113 / miega artērijas šunts 

 
viii) Ierīces klase 

Ražotāja nosaukums MDR klasifikācija Noteikums 
Pruitt F3 miega artērijas šunts III 7 

 
ix) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikāts (CE) saistībā ar ierīci 

Ierīces nosaukums Sākotnējā CE 
marķējuma datums 

Datums 510(k) 

Pruitt F3 miega artērijas šunts 2010. gada 14. maijs 2005. gada 27. maijs (K051067) 
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x) Pilnvarotais pārstāvis, ja tāds ir; nosaukums un VRN 

Pilnvarotais pārstāvis ES Tobias Malcharczik 
LeMaitre Vascular GmbH 
Otto-Volger-Str. 5 a/b 
65843, Sulzbach/Ts 
Vācija 

VRN: DE-AR-000013539 
 

xi) Pilnvarotās iestādes nosaukums (pilnvarotā iestāde, kas apstiprina SSCP) un 
pilnvarotās iestādes vienotais identifikācijas numurs 
BSI Group The Netherlands B.V. 
Identifikācijas numurs: 2797 
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP 
Amsterdama, Nīderlande 

 
2.0 Ierīces paredzētais lietojums 

i) Paredzētais lietojums: Pruitt F3 miega artērijas šunti ir paredzēti, lai endarterektomijas 
procedūru laikā ļautu asinīm plūst starp kopējām un iekšējām miega artērijām. 

ii) Indikācija(-s) un mērķa populācija(-s) 
• Indikācija: Pruitt F3 miega artērijas šunti ir paredzēti, lai atvieglotu miega 

artērijas endarterektomijas procedūru miega artērijas slimību ārstēšanai. 
• Mērķa populācija: izstrādājums ir paredzēts jebkura dzimuma, vecuma vai 

etniskās piederības pacientiem, kuriem tiek veikta miega artērijas 
endarterektomija. 

 
iii) Kontrindikācijas un/vai ierobežojumi 

• Šunts ir pagaidu ierīce, kuru nedrīkst implantēt. 
• Šunts nav indicēts embolektomijas, trombektomijas vai asinsvadu dilatācijai.  

3.0 Ierīces apraksts 
i) Ierīces apraksts 

Pruitt F3 miega artērijas šunti tiek izmantoti, lai miega artērijas endarterektomijas procedūru laikā, 
kā pagaidu kanāli, ļautu asinīm plūst starp kopējām un iekšējām miega artērijām.  

Pruitt F3 miega artērijas šunti tiek piegādāti sterili un ir paredzēti tikai vienreizējai lietošanai. Tos 
nedrīkst atkārtoti lietot, sterilizēt, apstrādāt un/vai pārsaiņot. Ierīces nav implantējamas un ir 
paredzētas īslaicīgai lietošanai (>60 minūtes – 30 dienas). Pruitt F3 miega artērijas šunti ir indicēti 
lietošanai kā miega artērijas šunti endarterektomijas laikā. Paredzams, ka šo procedūru izpilde 
aizņems aptuveni 1–2 stundas. Procedūras ietvaros šunti tiek izņemti un likvidēti. Tajos nav 
iekļautas ārstnieciskas vielas, audi vai asins izstrādājumi. 

Pruitt F3 miega artērijas šunti (skatīt tabulā tālāk) ir vairāku lūmenu ierīces ar baloniem gan šunta 
distālajā (iekšējā miega artērija), gan proksimālajā (kopējā miega artērija) galā. Kad baloni tiek 
piepildīti neatkarīgi, tie darbojas kā stabilizācijas mehānisms, lai noturētu šunta pozīciju, kad to 
ievieto kopējā un iekšējā miega artērijā. Piepildīšanas lūmenu izmanto, lai piepildītu un iztukšotu 
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balonus, savukārt galvenais lūmens kalpo kā kanāls starp kopējo un iekšējo miega artēriju. Šuntiem 
ir funkcijas, kas palīdz lietotājam ievietot šuntu un piepildīt balonu. Proksimālā (kopējās miega 
artērijas) balona piepildīšanas ceļš ir apzīmēts ar krāsu, kur sterils fizioloģiskais šķīdums tiek 
injicēts no zilās noslēgierīces caur zilo lūmenu zilajā kopējās miega artērijas balonā. Tāpat, lai 
piepildītu distālo (iekšējās miega artērijas) balonu, sterilu fizioloģisko šķīdumu injicē no balta 
aizvara caur balto lūmenu un baltajā iekšējās miega artērijas balonā. Dziļuma marķējumi uz šunta 
korpusa ir paredzēti uzziņai ievietošanas laikā. 

Pruitt F3 miega artēriju šunti ir pieejami iekšējā vai ārējā konfigurācijā. Šunti ir pieejami ar vai bez 
T veida pieslēgvietas ar sarkanu noslēgierīci, kas savienota ar lielāko lūmenu un nodrošina 
piekļuves vietu asins plūsmai procedūras laikā. 

Šunta korpuss, piepildīšanas svira un T veida pieslēgvietas svira Pruitt F3 miega artērijas šuntā 
(skatīt attēlā tālāk) ir izgatavoti no poliuretāna, bet Pruitt F3 miega artērijas šunta baloni ir 
izgatavoti no lateksa. Turklāt Pruitt F3 miega artērijas šunts ietver ārēju drošības balonu, kas 
atrodas uz piepildīšanas sviras, kas ved uz distālo (iekšējās miega artērijas) balonu. Šis balons 
darbojas kā mehānisms, lai mazinātu spiedienu uz iekšējās miega artērijas balonu, ja tas piepildās 
virs optimālā izmēra un spiediena, tādējādi samazinot iespēju, ka balons varētu pārpildīties un 
izraisīt asinsvadu bojājumus. Ārējā drošības balona apvalks ir dzeltens, lai palielinātu tā redzamību. 

Pruitt F3 miega artērijas šunti ir indicēti lietošanai kā miega artērijas šunti endarterektomijas laikā. 
Paredzams, ka šo procedūru izpilde aizņems aptuveni 1–2 stundas. Procedūras ietvaros šunti tiek 
izņemti un likvidēti. Tā kā Pruitt F3 miega artērijas šunti nav indicēti implantācijai, bet gan kā 
īslaicīgas lietošanas ierīces, ierīces kalpošanas laiks ir iestatīts uz 3 stundām. 

 
Pruitt F3 miega artērijas šunta attēls 

 
ii) Iepriekšējās paaudzes: ierīces ir pārbaudīti izstrādājumi, kas pašlaik tiek piedāvāti tirgū, lai 

tos izmantotu vispāratzītam paredzētajam lietojumam. Tās ir izstrādātas pakāpenisku 
izmaiņu rezultātā. Pruitt F3® miega artērijas šunts ir balstīts uz Pruitt-Inahara® miega 
artērijas šunta priekšteces ierīci. Salīdzinot ar Pruitt-Inahara® miega artērijas šuntu, Pruitt 
F3® miega artērijas šuntam nav jaunu dizaina iezīmju, indikāciju vai mērķa populācijas. 
Tomēr attiecībā uz Pruitt F3® miega artērijas šuntu tika izteikti tālāk minētie apgalvojumi 
salīdzinājumā ar priekšgājēju ierīci, kas var ietekmēt drošumu un veiktspēju. 

− Lielāka elastība. 
− Uzlabota samezglošanās pretestība. 
− Palielināts plūsmas ātrums. 
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Turklāt priekšteces ierīcei ir veiktas nelielas izmaiņas, lai nodrošinātu papildu ieguvumus 
lietotājam/pacientiem, pamatojoties uz klientu atsauksmēm. Tās ietver:  

− krāsu apzīmējumu, lai precizētu piepildīšanas ceļu, kas ved uz kopējo balonu; 
− dzeltenu drošības apvalku, lai pievērstu uzmanību un nodrošinātu pareizu drošības 

balona lietošanu; 
− noslēgierīču atdalītājus, lai novērstu noslēgierīču sapīšanos; 
− dziļuma marķējumus, kas norāda ievietošanas garumu miega artērijā. 

 
iii) Visu piederumu apraksts, ko paredzēts lietot kopā ar ierīci: Pruitt F3 miega artērijas šunti ir 

aprīkoti ar 3 ml šļircēm, ko izmanto balonu piepildīšanai un iztukšošanai.  

iv) Jebkuru citu ierīču un izstrādājumu apraksts, ko paredzēts lietot kopā ar šo ierīci: citas 
ierīces vai izstrādājumi nav paredzēti lietošanai kopā ar šo ierīci.  

4.0 Riski un brīdinājumi 
i. Brīdinājumi 

Pruitt F3 miega artērijas šunts 
− Neizmantot atkārtoti. Nesterilizēt atkārtoti. Tikai vienreizējai lietošanai. 
− Balonu uzpildīšanai neizmantojiet gaisu vai gāzi. Piepildiet balonus ar sterilu 

fizioloģisko šķīdumu. 
− Nepiepildiet iekšējās miega artērijas balonu ar lielāku tilpumu kā nepieciešams, lai 

kavētu asins plūsmu iekšējā miega artērijā. NEPĀRSNIEDZIET ieteikto maksimālo 
balona šķidruma daudzumu (kopējās miega artērijas balons: 1,5 ml, iekšējās miega 
artērijas balons: 0,25 ml). 

− Ievērojiet piesardzību, saskaroties ar smagi bojātiem asinsvadiem. Var rasties 
artēriju plīsums vai balona bojājums asas pārkaļķojušās pangas dēļ. Apsverot 
riskus, kas saistīti ar endarterektomijas procedūru, jāņem vērā balona plīsuma risks. 

− Pirms šunta izņemšanas iztukšojiet balonus. Neizmantojiet pārmērīgu spēku, šuntu 
stumjot vai velkot pret pretestību. 

ii. Piesardzības pasākumi 
Pruitt F3 miega artērijas šunts 

− Pirms lietošanas pārbaudiet izstrādājumu un tā iepakojumu un nelietojiet to, ja ir 
jebkādas pazīmes, kas liecina, ka iepakojums vai šunts ir bojāts. 

− Šuntu drīkst izmantot tikai kvalificēti ārsti, kas pilnībā pārzina sirds un asinsvadu 
ķirurģiskās procedūras, kurās iesaistīta miega artērija. 

− Pirms lietošanas uz pacienta pārbaudiet šuntu saskaņā ar priekšpārbaudes 
procedūru, lai nodrošinātu, ka lūmenā nav šķēršļu un baloni darbojas. 

− Pirms piepildīšanas aspirējiet balonus. 
− Ievietojiet iekšējās miega artērijas balonu iekšējā miega artērijā un kopējās miega 

artērijas balonu kopējā miega artērijā. 
− Ja šunts netiek pareizi noturēts pozīcijā, izmantojot balona stabilizāciju, tas var 

pārvietoties iekšējā miega artērijā, iespējams, noberzējot iekšējo slāni. 
− Lai samazinātu balona degradāciju, izvairieties no ilgstošas vai pārmērīgas 

fluorescentās gaismas, siltuma, saules staru vai ķīmisku izgarojumu iedarbības. 
Pārmērīga apstrāde ievietošanas laikā un/vai pangas un citas nogulsnes asinsvadā 
var sabojāt balonu un palielināt balona plīsuma risku. 
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− Lai nesabojātu lateksu, nekādā gadījumā nesatveriet balonu ar instrumentiem. 
− Izveidojiet drošus savienojumus starp šļirci un pieslēgvietu, lai novērstu gaisa 

iekļūšanu. 
− Pēc lietošanas šis izstrādājums var būt potenciāli bioloģiski bīstams. Apstrādājiet un 

utilizējiet izstrādājumu saskaņā ar standarta medicīniskajām procedūrām un 
vietējiem, valsts un federālajiem tiesību aktiem. 

 
iii) Atlikušie riski un nevēlamās blakusparādības 

 
Izvērtējamās ierīces atlikušo risku kopsavilkums 

Nevēlams notikums Rādītājs  laika periods Avots no CER 

Aneirismas 0–9 % 0–30 dienas GAIDĀMS 

Arteriāla disekcija - - Nav ziņots  

Artēriju spazma - - Nav ziņots  

Arteriāla tromboze - - Nav ziņots  

Asins recekļu, arteriosklerozes 
pangas vai gaisa embolizācija 

- - Nav ziņots  

Hemorāģija ≤ 0,3 % NZ PMS sūdzības 

Hipertensija vai hipotensija - - Nav ziņots  

Infekcija 0–7 % 6 mēneši SOTA 

Iekšējā slāņa plīsums - - Nav ziņots  

Neiroloģiskas komplikācijas - - Nav ziņots  

Insults 0–9 % Pēcoperācijas – 
7 mēneši 

Antuševas, 2023; Grillo 2022; 
Inčiūra, 2020; DUE 

Pārejoša išēmiska lēkme 4 % NZ Inčiūra, 2020; DUE 

Asinsvada perforācija un plīsums - - Nav ziņots  
 

iv) Citi attiecīgie drošības aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operatīvi korektīvu 
drošības pasākumu (FSCA, tostarp FSN), ja piemērojams 

 

Kopējais ierīču pārdošanas apjoms, sūdzības un sūdzību rādītāji (sūdzības/pārdotās vienības) gadā 

 

Ierīce Modelis 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Kopā 

Pruitt F3 ārējais miega 
artērijas šunts 

2013-10 5 960  6 302  5 708  6 505  7 222  5 463  37 160  

2012-10 16 990  18 596  15 120  15 768  17 127  12 411  96 012  

2012-11 614  651  445  440  400  342  2 892  

2011-10 613  762  602  838 897  495  4 207  
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Ierīce Modelis 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Kopā 

Pruitt F3 iekšējais 
miega artērijas šunts 

2012-12 2 079  2 204  1 832  1 900  2 146  1 458  11 619  

2012-13 249  208  157  158  142  127  1 041  

2011-12 131  246  129  286  337  119  1 248  

Kopā 27 569  30 199  24 854  27 030  29 291 21 217  154 179  
*līdz septembrim 

Sūdzības gadā ir apkopotas tālāk redzamajā tabulā.  

Ierīce Model
is 

2018 2019 2020 2021 2022 2023 (jan.–
sep.) 

Kopā 

Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs Ska
its 

Rādītājs 

Pruitt F3 
ārējais 
miega 
artērijas 
šunts 

2013-
10 

10 0,168 % 20 0,317 % 20 0,350 % 5 0,077 % 11 0,152 % 15 0,275 % 68  0,183 % 

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 
iekšējais 
miega 
artērijas 
šunts 

2012-
12 

3 0,144 % 3 0,136 % 3 0,164 % 0 0,000 % 3 0,140 % 0 0,000 % 10  0,086 % 

2012-
13 

1 0,402 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 1  0,096 % 

2011-
12 

0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 0 0,000 % 

Nav zināms 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8  

Kopā 74  0,268 % 64  0,212 % 64  0,258 % 53  0,196 % 45 0,154 % 63  0,297 % 348 0,202 % 

 
Laikā no 2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim bija 312 sūdzības saistībā ar 
pētāmajām ierīcēm un kopā tika pārdotas 154 179 ierīces, kā rezultātā kopējais sūdzību rādītājs 
bija 0,202 %. Vislielākais sūdzību skaits bija saistīts ar noplūdi pie noslēgierīces (0,046 %), 
balons neiztukšojās (0,029 %) un caurums balonā (0,023 %). Šajā periodā bija 213 FDA 
MAUDE ziņojumi; viena nāve, ko nevarēja saistīt ar pētāmo ierīci, 17 traumas un 195 darbības 
traucējumi.  
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Pārskata periodā no 2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim Pruitt F3 tika atvērti 
trīs labošanas un preventīvie pasākumi (CAPA). Visi CAPA tika veiksmīgi pabeigti. Bija viens 
atsaukšanas gadījums saistībā ar F3 šunta iepakojumiem, kuros bija iekšējais šunts, nevis uz 
marķējuma norādītais ārējais šunts, kas tika atrisināts 2020. gadā. Par šļirces piederumu 
sūdzību nebija. 

Labošanas un preventīvie pasākumi  
Tālāk esošajā tabulā ir norādīti CAPA, kas attiecas uz pētāmo ierīču drošumu un veiktspēju, 
kuri tika atvērti no 2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim, kopumā ir trīs CAPA. 
CAPA 2022-003 tika uzsākti, jo bija liels sūdzību skaits saistībā ar pārdevēja piegādāto šļirci. Ir 
identificēti korektīvie pasākumi, un tie tiek risināti. 

4-1. tabula: CAPA kopsavilkums 

CAPA Nr. Ierīce Uzsākšanas iemesls Statuss 

2018-035 F3 Iepakots ar nepareizu iekšējo vai ārējo šuntu. Pabeigts 2019. gada 
19. decembrī 

2019-027 F3  Šunta noplūde. Pabeigts 2021. gada 
17. augustā 

2022-003 F3 Pēdējo sešu mēnešu laikā ir saņemtas četras sūdzības 
saistībā ar šļirci.  

Pabeigts 2022. gada 
14. martā 

Atsaukumi un operatīvi korektīvie drošības pasākumi (FSCA) 
No 2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim tika uzsākts viens FSCA 
pasākums/atsaukšana pētāmai vai līdzvērtīgai ierīcei. Tālāk esošajā tabulā ir sniegts katra 
FSCA/atsaukuma kopsavilkums. Veiktie korektīvie pasākumi ir apkopoti tālāk esošajā tabulā. Šie 
atsaukumi ir pabeigti. 

4-2. tabula: operatīvi korektīvo drošības pasākumu / atsaukumu kopsavilkums 

Uzsākšanas 
datums 

Apraksts Korektīva 
darbība 

Statuss (pabeigšanas 
datums) 

2018. gada 
20. jūlijs 

F3 šunta iepakojums satur iekšējo šuntu, nevis ārējo 
šuntu, kas norādīts uz marķējumiem. 

CAPA 2018-035 2020. gada 
3. janvāris 

 

5.0 Klīniskā novērtējuma un pēctirgus klīniskās uzraudzības (PMCF) kopsavilkums 
i) Klīnisko datu kopsavilkums saistībā ar līdzvērtīgu ierīci, ja piemērojams: N/A. 

 
ii) Klīnisko datu kopsavilkums no ierīces pētījumiem pirms CE marķējuma, ja 

piemērojams (dati pirms 2010. gada maija). 
Dati, kas bija pieejami pirms CE marķējuma, tika iegūti ar līdzvērtīgu priekšgājēju ierīci 
Pruitt-Inahara miega artērijas šuntu.  
 

iii) Klīnisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemērojams. 
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Iekļautās literatūras kopsavilkums (no 2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim) 

CER revīzijas/laika periods Iekļautie raksti 

CER-0013, Rev. 15 
No 2022. gada 1. februāra līdz 2023. gada 27. oktobrim 

Antuševas, 202353 
Grillo, 202254 

CER-0013, Rev. 12 
No 2020. gada 1. janvāra līdz 2022. gada 2. februārim 

Inčiūra, 202051 

CER-0013, Rev. 09 
No 2018. gada 1. janvāra līdz 2020. gada 6. augustam 

Nav identificēti jauni raksti 

CER-0013, Rev. 08 
Līdz 2018. gada 26. novembrim 

Lee, 201855 

 

iv) Vispārējs kopsavilkums par klīnisko veiktspēju un drošumu 

Veiktspēja 

Pārbaudes un apstiprināšanas testēšana parādīja, ka Pruitt F3 miega artērijas šunts atbilst specifikācijām un 
piemērojamajiem nozares un normatīvajiem standartiem. Tas arī izturēja visas bioloģiskās saderības 
pārbaudes, tostarp citotoksicitātes, hemolīzes, sensibilizācijas, intrakutānās toksicitātes un sistēmiskās 
toksicitātes testus saskaņā ar standarta ISO 10993-1 prasībām. 

Lietojamības pētījums parādīja, ka 100 % (33/33) lietotāju ir “apmierināti” vai “ļoti apmierināti” ar Pruitt 
F3 miega artērijas šunta veiksmīgu lietošanu. Vispārējā vienprātība bija tāda, ka Pruitt F3 ierīces ir drošas 
un viegli lietojamas, un tās sniedz labvēlīgus rezultātus. Šis veiktais aptaujas pētījums parāda, ka ierīce ir 
droša, efektīva, darbojas kā paredzēts, un tā ir iecienīta galalietotāju vidū. 

Tālāk esošajā tabulā ir sniegti klīniskajā literatūrā minētie klīniskie ieguvumi un veiktspējas rezultāti par 
izvērtējamo ierīci, salīdzinot ar jaunākajiem sasniegumiem. 

Visi pētījumi parādīja 100 % tehniskus panākumus (t.i., veiksmīgu Pruitt F3 miega artērijas šunta 
ievietošanu bez komplikācijām vai tehniskiem defektiem) un atbilda pieņemšanas kritērijiem. Pētījumos 
nav ziņots par intraoperatīvo EEG izmaiņu atcelšanu pēc šunta ievietošanas. 

Divos pētījumos, kuros kopumā piedalījās 26 pacienti, kuri tika ārstēti ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, 
tika pierādīts 100 % izdzīvošanas rādītājs un atbilstība pieņemšanas kritērijiem. Viens pētījums neatbilda 
pieņemšanas kritērijiem; tomēr šajā populācijā bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez 
tā, un netika norādīts, cik šuntēto pacientu izdzīvoja.53 

Viens no trim pētījumiem atbilda pieņemšanas kritērijiem, lai atbrīvotos no insulta riska, un divi – nē. Vienā 
pētījumā tika iekļauti pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez tā, nenorādot, cik no tiem bija 
kopējā populācijā, taču tika ziņots par vienādu skaitu pacientu, kuri pārcietuši pēcoperācijas insultu ar 
(n = 6) un bez (n = 6) šuntēšanas.53 Citā pētījumā tika ziņots par 96 % gadījumu, kad tika atbrīvots no 
pārejošas išēmiskas lēkmes un viegla insulta riska, bet tas atspoguļoja vienu pacientu, kurš piedzīvoja 
insultu, no populācijas, kas tika selektīvi šuntēta zemā celma spiediena dēļ.51 Zems celma spiediens ir 
nozīmīgs išēmiska insulta prognozētājs, tāpēc, iespējams, šis vienīgais gadījums ir saistīts ar 
pirmsoperācijas faktoriem un nav saistīts ar pētāmo ierīci. 
Ierīces veiktspējas un klīnisko priekšrocību kopsavilkums Pruitt F3 miega artērijas šuntam 
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Rezultāts Pruitt F3 miega 
artērijas šunts 

Rādītāji Komentāri 

Tehniskie 
panākumi 

100 % (1/1)54 ≥ 98,4 % Visi pētījumi atbilda pieņemšanas kritērijiem un parādīja 100 % 
tehniskus panākumus (t.i., veiksmīgu Pruitt F3 miega artērijas šunta 
ievietošanu bez komplikācijām vai tehniskiem defektiem). 

100 % (25/25)51 

EEG izmaiņas Nav ziņots ≥ 95,8 % Nebija pieejami dati par EEG izmaiņām pēc Pruitt F3 miega artērijas 
šunta ievietošanas. 

Izdzīvošana 95,5 % (128/134*) 
agrīna izdzīvošana53 

≥ 98,8 % 
perioperatīva 
≥ 99,7 % 
stacionārā 

≥ 99,4 % pēc 
2 nedēļām 

≥ 99,0 % pēc 
30 dienām 

Divos pētījumos, kuros kopumā piedalījās 26 pacienti, kuri tika ārstēti 
ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, tika pierādīts 100 % izdzīvošanas 
rādītājs. Viens pētījums neatbilda pieņemšanas kritērijiem; tomēr šajā 
populācijā bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez 
tā, un netika norādīts, cik šuntēto pacientu izdzīvoja.53 

100 % (1/1) 
izdzīvošana pēc 
7 mēnešiem54 

100 % (25/25) 
izdzīvošana pēc 
30 dienām51 

Atbrīvošanās 
no insulta riska 

91 % (122/134*) 
agrīna atbrīvošanas 
no insulta riska53 

≥ 98,4 % 
perioperatīva 
≥ 97,9 % 
stacionārā 

≥ 99,3 % pēc 
2 nedēļām 

≥ 97,4 % pēc 
30 dienām 

Divi no trim pētījumiem neatbilda pieņemšanas kritērijiem. Vienā 
pētījumā tika iekļauti pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, 
gan bez tā, nenorādot, cik no tiem bija kopējā populācijā, taču tika 
ziņots par vienādu skaitu pacientu, kuri pārcietuši pēcoperācijas 
insultu ar (n = 6) un bez (n = 6) šuntēšanas.53 Citā pētījumā tika ziņots 
par 96 % gadījumu, kad tika atbrīvots no pārejošas išēmiskas lēkmes 
un viegla insulta riska, bet tas atspoguļoja vienu pacientu, kurš 
piedzīvoja insultu, no populācijas, kas tika selektīvi šuntēta zemā 
celma spiediena dēļ.51 Zems celma spiediens ir nozīmīgs išēmiska 
insulta prognozētājs, tāpēc, iespējams, šis vienīgais gadījums ir 
saistīts ar pirmsoperācijas faktoriem un nav saistīts ar pētāmo ierīci. 

100 % (1/1) bez 
insulta riska pēc 
7 mēnešiem54 

96 % (24/25) bez 
insulta riska pēc 
30 dienām51 

 

Drošums 

Pārbaudes un apstiprināšanas testēšana parādīja, ka Pruitt F3 miega artērijas šunts atbilst specifikācijām un 
piemērojamajiem nozares un normatīvajiem standartiem. Tas arī izturēja visas bioloģiskās saderības 
pārbaudes, tostarp citotoksicitātes, hemolīzes, sensibilizācijas, intrakutānās toksicitātes un sistēmiskās 
toksicitātes testus saskaņā ar standarta ISO 10993-1 prasībām. 

Lietojamības pētījums parādīja, ka 100 % (33/33) lietotāju ir “apmierināti” vai “ļoti apmierināti” ar Pruitt 
F3 miega artērijas šunta veiksmīgu lietošanu. Vispārējā vienprātība bija tāda, ka Pruitt F3 ierīces ir drošas 
un viegli lietojamas, un tās sniedz labvēlīgus rezultātus. Šis veiktais aptaujas pētījums parāda, ka ierīce ir 
droša, efektīva, darbojas kā paredzēts, un tā ir iecienīta galalietotāju vidū. 

Drošības rezultāti un nevēlamie notikumi, par kuriem ziņots klīniskajā literatūrā attiecībā uz novērtējamo 
ierīci, salīdzinot ar jaunākajiem standartiem, ir norādīti tālāk esošajā tabulā. 

Divos pētījumos, kuros kopumā piedalījās 26 pacienti, kuri tika ārstēti ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, 
tika pierādīts 0 % mirstības rādītājs. Viens pētījums neatbilda pieņemšanas kritērijiem; tomēr šajā 
populācijā bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez tā, un netika norādīts, cik nāves 
gadījumu bija šuntētajiem pacientiem.  
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Nevienā pētījumā netika ziņots par brūču komplikācijām, kas saistītas ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu. 
Visi pētījumi atbilda komplikāciju, tostarp asiņošanas un ķirurģiskas brūces infekciju, pieņemšanas 
kritērijiem. 

Divi pētījumi neatbilda insulta biežuma pieņemšanas kritērijiem. Vienā pētījumā tika iekļauti pacienti gan 
ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez tā, nenorādot, cik no tiem bija kopējā populācijā, taču tika ziņots 
par vienādu skaitu pacientu, kuri pārcietuši pēcoperācijas insultu ar (n = 6) un bez (n = 6) šuntēšanas. Citā 
pētījumā tika ziņots par pārejošu išēmisku lēkmju biežumu, kas pārsniedz pieņemšanas kritērijus, taču šis 
procents atspoguļo vienu pacientu no populācijas, kas tika selektīvi šuntēti zemā celma spiediena dēļ, kas 
ir nozīmīgs išēmiska insulta prognozētājs. Tāpēc liels insulta risks, iespējams, ir saistīts ar pirmsoperācijas 
faktoriem un nav attiecināms uz pētāmo ierīci. 

Divos pētījumos netika ziņots par sirds un asinsvadu komplikācijām pacientiem ar Pruitt F3 miega artērijas 
šuntu un tie atbilda pieņemšanas kritērijiem. Trešajā pētījumā tika ziņots par augstu sirds un asinsvadu 
komplikāciju biežumu populācijā, kurā bija pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez tā.  

Kopējais sūdzību skaits, kas tika parādīts, izmantojot PMS datus, bija zems (0,202 %) laika posmā no 
2018. gada 1. janvāra līdz 2023. gada 30. septembrim. Novērotais atlikušo risku biežums attiecībā uz 
izvērtējamajām ierīcēm salīdzinājumā ar jaunāko klīnisko literatūru ir norādīts tālāk esošajā tabulā. 
Izvērtējamās ierīces atlikušo risku kopsavilkums 

Atlikušais 
risks 

Pruitt F3 miega 
artērijas šunts 
(klīniskā 
literatūra) 

Pruitt F3 miega artērijas 
šunts (sūdzības/vigilance) 

Rādītājs Komentārs 

Mirstība 4,5 % (6/134*) 
agrīna mirstība53 

Viens MDR pacienta nāves 
gadījumā (0,0006 % sūdzību 
rādītājs), bet apstiprināts, ka 
tas nav saistīts ar ierīces 
lietošanu 

≤ 1,2 % perioperatīva 
≤ 0,3 % stacionārā 
≤ 0,6 % pēc 2 nedēļām 
≤ 1,0 % pēc 30 dienām 

Divos pētījumos tika uzrādīti 0 % mirstības 
rādītāju, un PMS dati uzrādīja 0,0006 % 
mirstības rādītāju, pamatojoties uz pārdotajām 
vienībām. Viens pētījums neatbilda pieņemšanas 
kritērijiem; tomēr šajā populācijā bija pacienti 
gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, gan bez tā, 
un netika norādīts, cik nāves gadījumu bija 
šuntētajiem pacientiem.53 

0 % (0/1) 
mirstība pēc 
7 mēnešiem54 

0 % (0/25) 
mirstība pēc 
30 dienām51 

Brūces 
komplikācijas 

Nav ziņots 2 MDR asins zuduma 
gadījumā un 2 MDR 
hemorāģijas/asiņošanas 
gadījumā (0,003 % sūdzību 
rādītājs) 

≤ 0,3 % ar 
hemorāģiju/smagu 
asiņošanu 
≤ 0,6 % ar ķirurģiskas 
brūces infekciju 

Nevienā pētījumā netika ziņots par brūču 
komplikācijām, kas saistītas ar Pruitt F3 miega 
artērijas šuntu. Visi pētījumi atbilda 
komplikāciju, tostarp asiņošanas un ķirurģiskas 
brūces infekciju, pieņemšanas kritērijiem. 
Kopumā bija 4 MDR, kas liecināja par 
asiņošanas komplikācijām, un nekas neliecināja 
par infekciju vai citām brūču komplikācijām. 

Atkārtota 
stenoze 

Nav ziņots 0 MDR ≤ 0,3 % Klīniskajā literatūrā vai PMS datos nav ziņots 
par restenozes gadījumiem. 

Tromboze Nav ziņots 0 MDR ≤ 0,2 % Klīniskajā literatūrā vai PMS datos nav ziņots 
par trombozes gadījumiem. 

Embolija Nav ziņots 0 MDR ≤ 0,3 % Klīniskajā literatūrā vai PMS datos nav ziņots 
par embolijas gadījumiem. 
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Atlikušais 
risks 

Pruitt F3 miega 
artērijas šunts 
(klīniskā 
literatūra) 

Pruitt F3 miega artērijas 
šunts (sūdzības/vigilance) 

Rādītājs Komentārs 

Insults 9 % (12/134*) 
agrīnu insultu53 

Divi MDR hemorāģiskā 
insulta gadījumā un viens 
MDR išēmiska insulta 
gadījumā (0,002 % sūdzību 
rādītājs) 

≤ 1,6 % perioperatīva 
≤ 2,1 % stacionārā 
≤ 0,7 % pēc 2 nedēļām 
≤ 2,6 % pēc 30 dienām 

PMS dati norādīja uz zemu insulta rādītāju, 
kas atbilda pieņemšanas kritērijiem. Tomēr 
divi klīniskie pētījumi neatbilda pieņemšanas 
kritērijiem. Vienā pētījumā tika iekļauti 
pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, 
gan bez tā, nenorādot, cik no tiem bija kopējā 
populācijā, taču tika ziņots par vienādu skaitu 
pacientu, kuri pārcietuši pēcoperācijas insultu 
ar (n = 6) un bez (n = 6) šuntēšanas.53 Citā 
pētījumā ziņots par pārejošu išēmisku lēkmju 
rādītāju, kas pārsniedz pieņemšanas kritērijus, 
taču šis procents atspoguļo vienu pacientu no 
populācijas, kas tika selektīvi šuntēta zemā 
celma spiediena dēļ, kas ir nozīmīgs išēmiska 
insulta prognozētājs.51 Tāpēc augsts insulta 
sastopamības rādītājs, iespējams, ir saistīts ar 
pirmsoperācijas faktoriem un nav attiecināms 
uz pētāmo ierīci. 

0 % (0/1) insults 
pēc 7 mēnešiem54 

4 % (1/25) 
pārejoša išēmiska 
lēkme pēc 
30 dienām51 

Sirds un 
asinsvadu 
komplikācijas 

1,5 % (2/134*) 
agrīns miokarda 
infarkts53 
6 % (8/134*) 
agrīns kardiogēns 
šoks53 
17,9 % (24/134*) 
agrīna aritmija53 

Viens MDR išēmijas 
gadījumā (0,0006 % sūdzību 
rādītājs) 

≤ 1,7 % perioperatīva  
≤ 0,5 % stacionārā  
≤ 0,3 % pēc 2 nedēļām 
≤ 1,9 % pēc 30 dienām 

Divos pētījumos netika ziņots par sirds un 
asinsvadu komplikācijām pacientiem ar Pruitt 
F3 miega artērijas šuntu un tie atbilda 
pieņemšanas kritērijiem. Trešajā pētījumā tika 
ziņots par augstu sirds un asinsvadu 
komplikāciju biežumu populācijā, kurā bija 
pacienti gan ar Pruitt F3 miega artērijas šuntu, 
gan bez tā.53 

0 % (0/1) sirds 
un asinsvadu 
komplikācijas 
pēc 7 mēnešiem54 
0 % (0/25) 
miokarda infarkts 
pēc 30 dienām51 

 

v) Pastāvīga vai plānota pēctirgus klīniskā uzraudzība 
Ražotājs veic attiecīgās ierīces pastāvīgu PMS saskaņā ar iekšējām procedūrām (SOP28-
002, SOP14-001 un SOP14-002), PMS plānu (MS-0064, Rev. D) un PMCF plānu 
(PMCF012, Rev. D) Pašreizējās PMCF darbības ietver ikgadēju sistemātisku literatūras 
pārskatu, galalietotāju aptauju un retrospektīvu pacientu reģistru, lai apkopotu novērtējamo 
ierīču ilgtermiņa veiktspējas un drošuma datus. 
- SOP08-005, operatīva korektīva darbība. 
- SOP14-001, labošanas un preventīvie pasākumi. 
- SOP14-002, sūdzības izskatīšana. 
- SOP14-008, datu procedūras analīze (tendenču ziņošana). 
- SOP24-002, atteices režīmu un iedarbību analīze. 
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- SOP24-003, riska pārvaldība. 
- SOP28-001, tirgus uzraudzība. 
- SOP28-001, pēctirgus uzraudzības plāns. 
- SOP30-045, klīniskais novērtējums. 
- SOP35-012, kopsavilkums par drošumu un klīnisko veiktspēju. 
- SOP35-013, pēctirgus klīniskā uzraudzība. 

Turklāt PMCF pētījumu (F3-18-001) ir plānots sākt 2025. gada pirmajā ceturksnī saskaņā ar 
PMCF plānu #PMCF012. Šis pētījums būs pacientu datu retrospektīva analīze, lai novērtētu 
pētāmo ierīču veiktspēju un drošuma profilu miega artērijas endarterektomijas procedūru 
laikā. Pētījuma mērķis ir apstiprināt šo ierīču sagaidāmo veiktspēju, identificēt iepriekš 
nezināmas blakusparādības un uzraudzīt identificētās blakusparādības un kontrindikācijas, 
identificēt un analizēt iespējamos riskus, pamatojoties uz faktiskajiem pierādījumiem, un 
nodrošināt turpmāku ieguvuma/riska attiecības pieņemamību. Galīgos pētījuma mērķa 
kritērijus noteiks klīnisko un jomas ekspertu grupa, lai nodrošinātu, ka tiek iegūti atbilstoši 
dati, kas apstiprina ražotāja apgalvojumus. 

 

6.0 Iespējamās diagnostikas vai terapeitiskās alternatīvas 

Ārstēšanas 
alternatīva / ierīce 
vai ierīces tips 

Apraksts Priekšrocības / 
ieguvumi 

Trūkumi / 
ierobežojumi / 
riski 

Drošuma un 
veiktspējas rezultāti 

Nav šuntēšanas Šunts netiek 
izmantots kā 
pagaidu kanāls 
starp kopējām un 
iekšējām miega 
artērijām miega 
endarterektomijas 
laikā. 
 

Ar šunta 
lietošanu saistītu 
risku nav. 

Hemodinamisko 
smadzeņu 
bojājumu risks 

- Īsāks darbības laiks 
bez šuntēšanas 
salīdzinājumā ar 
šuntēšanu ar 
līdzvērtīgu ierīci.6  

Selektīva 
šuntēšana 

Šunts tiek 
izmantots kā 
pagaidu kanāls 
starp kopējām un 
iekšējām miega 
artērijām miega 
endarterektomija
s laikā 
atsevišķiem 
pacientiem ar 
nepietiekamu 
asins piegādi 
smadzenēm. 

Izvairīšanās no 
īslaicīgiem 
hemodinamiskie
m neiroloģiskiem 
traucējumiem 
miega artēriju 
saspiešanas dēļ, 
vienlaikus 
izvairoties no 
šunta lietošanas 
riska pacientiem, 
kuriem šunta 
ievietošana nav 
nepieciešama. 

Šunta 
neievietošanas 
risks pacientiem, 
kuri varētu gūt 
labumu no šunta 
lietošanas; riski, 
kas saistīti ar 
šunta lietošanu, 
piemēram: 
ateromatozu 
plangu vai gaisa 
embolija caur 
šuntu, distālās 
iekšējās miega 
artērijas 

- Īsāks slimnīcas 
uzturēšanās ilgums 
selektīvai šuntēšanai 
salīdzinājumā ar 
parasto šuntēšanu.5  

- Lielāks rādītājs 
insultam 
stacionārā, 
insultam 
stacionārā/pārejoša
s išēmiskas lēkmes 
un insultam 
stacionārā/nāves 
gadījumu skaits 
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Ārstēšanas 
alternatīva / ierīce 
vai ierīces tips 

Apraksts Priekšrocības / 
ieguvumi 

Trūkumi / 
ierobežojumi / 
riski 

Drošuma un 
veiktspējas rezultāti 

mehāniskas 
traumas šunta 
ievietošanas laikā 
un arteriālās 
anatomijas 
aptumšošanās 
miega artērijas 
endarterektomijas 
distālajā zonā.12 
 

selektīvās 
šuntēšanas 
gadījumā, 
salīdzinot ar 
šuntēšanas 
neesamību vai 
parasto šuntēšanu.7  

 

Parastā šuntēšana Šunts tiek 
izmantots kā 
pagaidu kanāls 
starp kopējām un 
iekšējām miega 
artērijām miega 
artērijas 
endarterektomijas 
laikā regulārā 
praksē. Šuntēšanu 
var veikt gan ar 
divvirzienu, gan 
trīsvirzienu šuntu. 

Izvairīšanās no 
īslaicīgiem 
hemodinamiskie
m neiroloģiskiem 
traucējumiem 
miega artēriju 
saspiešanas dēļ. 

Riski, kas saistīti 
ar šunta lietošanu, 
piemēram: 
ateromatozu 
plangu vai gaisa 
embolija caur 
šuntu, distālās 
iekšējās miega 
artērijas 
mehāniskas 
traumas šunta 
ievietošanas laikā 
un arteriālās 
anatomijas 
aptumšošanās 
miega artērijas 
endarterektomijas 
distālajā zonā.12 

- Divvirzienu 
(līdzīgi) šunti 
salīdzinājumā ar 
trīsvirzienu 
(ekvivalentiem) 
šuntiem 
- Īsāks saspiešanas 

laiks divvirzienu 
šuntam.4 
Augstāks MCAV 
šuntēšanas laikā 
un lielāks MCAV 
atjaunošanas 
ātrums līdz 
pirmsoperācijas 
līmenim, bet 
palielināts 
ilgstošu 
embolizācijas 
epizožu biežums 
divvirzienu 
šuntam pēc šunta 
noņemšanas.8 

- Nav būtisku 
atšķirību šādos 
iznākumos: 
ievietošanas 
vienkāršība, 
pēcoperācijas 
trombotiskas 
komplikācijas, 
pēcoperācijas 



 Kopsavilkums par drošumu un klīnisko veiktspēju 
Pruitt F3® miega artērijas šunts  Lappuse 14 no 18 

 

Rev. C 

Ārstēšanas 
alternatīva / ierīce 
vai ierīces tips 

Apraksts Priekšrocības / 
ieguvumi 

Trūkumi / 
ierobežojumi / 
riski 

Drošuma un 
veiktspējas rezultāti 

iekšējā slāņa 
atloki, zonas 
skābekļa 
piesātinājuma 
samazināšanās, 
ilgstošas 
embolizācijas 
epizodes pēc 
šunta 
ievietošanas, 
insults vai 
mirstība.4,8 

- Nav būtisku 
atšķirību 
saspiešanas ilgumā 
vai slimnīcas 
uzturēšanās ilgumā 
starp šuntēšanu 
(ieskaitot šuntēšanu 
ar līdzvērtīgu 
ierīci) un bez 
šuntēšanas.1,5,6  

- Nav būtisku 
atšķirību 
pēcoperācijas 
insulta / pārejošas 
išēmiskas lēkmes, 
mirstības un citu 
nevēlamu notikumu 
biežumā starp 
šuntēšanu (tostarp 
šuntēšanu ar 
līdzvērtīgu ierīci) 
un bez šuntēšanas; 
nav būtisku 
atšķirību jaunu 
insultu, mirstības 
vai citu nevēlamu 
notikumu biežumā 
starp šuntēšanas 
neesamību, 
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Ārstēšanas 
alternatīva / ierīce 
vai ierīces tips 

Apraksts Priekšrocības / 
ieguvumi 

Trūkumi / 
ierobežojumi / 
riski 

Drošuma un 
veiktspējas rezultāti 

selektīvu šuntēšanu 
un parasto 
šuntēšanu.3-5,6-8  

- Lielāks insulta / 
nāves gadījumu 
skaits stacionārā 
parastās šuntēšanas 
gadījumā, salīdzinot 
ar gadījumiem bez 
šuntēšanas.7 

- Nav skaidru 
atšķirību iznākumos, 
piemēram, 30 dienu 
saslimstībā un 
mirstībā starp 
parasto un selektīvo 
šuntēšanu.6,8  

 

7.0 Ieteicamais profils un apmācība lietotājiem 

Pruitt F3 miega artērijas šunts ir ķirurģisks instruments, kas paredzēts lietošanai pieredzējušiem 
asinsvadu ķirurgiem, kuri ir apmācīti procedūru veikšanai, kurām tās paredzētas.  

8.0 Atsauce uz visiem piemērotajiem saskaņotajiem standartiem un kopējām specifikācijām 
Standarta nosaukums Standarta atsauce: 

revīzijas gads 
Medicīnisko ierīču sterilizācija. Prasības medicīniskām ierīcēm, kurām paredzēts lietot 
uzlīmi “STERILS”. 2.daļa: Prasības aseptiski gatavotiem medicīnas produktiem 

EN 556-2:2015 

Ražotāja sniegtā informācija par medicīniskām ierīcēm EN 1041:2008 
Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporālās sistēmas – Asinsvadu protēzes – 
Cauruļveida asinsvadu transplantāti un asinsvadu ielāpi 

ISO 7198:2016 
 

Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 1. daļa: Novērtējums un testēšana ISO 10993-1:2009 
Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 3. daļa: Testi 
genotoksiskuma, kancerogēniskuma un reproduktīvā toksiskuma noteikšanai 

ISO 10993-3:2009 

Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 4. daļa: Testu atlase manipulācijām ar asinīm EN ISO 10993-4:2006 
Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 5. daļa: Testi citotoksiskuma noteikšanai 
laboratorijā 

ISO 10993-5:2009 

Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 6. daļa: Testi vietējās iedarbības noteikšanai 
pēc implantācijas 

EN ISO 10993-6:2007 

Medicīnisko ierīču bioloģiskā novērtējums. 10. daļa: Kairināmības un palēninātas 
alerģiskas reakcijas testi 

ISO 10993-10:2010 

Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 11. daļa: Sistēmiskā toksiskuma testi ISO 10993-11:2018 
Medicīnisko ierīču bioloģiskais novērtējums. 17. daļa: Ekstraktvielu pieļaujamības 
robežvērtību noteikšana 

EN ISO 10993-
17:2008 

Iepakojums un tara termināli sterilizētām medicīniskām ierīcēm. 1. daļa: Prasības, kas 
jāizvirza materiāliem, sterilajām barjersistēmām un iepakošanas sistēmām 

ISO 11607-1:2006 
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Iepakojums un tara termināli sterilizētām medicīniskām ierīcēm. 2. daļa: 
Veidošanas, hermetizēšanas un aprīkošanas procesu validēšanas prasības 

ISO 11607-2:2006 

Medicīnisko ierīču sterilizēšana – Mikrobioloģiskās metodes. 1. daļa: Uz 
ražojuma esošās mikroorganismu populācijas lieluma un rakstura noteikšana 

SO 11737-1:2006 

Sterilitātes testi sterilizācijas procesa noteikšanai, validēšanai un uzturēšanai ISO 11737-2:2009 
Medicīnisko līdzekļu aseptiska apstrāde. 1. daļa: Vispārīgās prasības ISO 13408-1:2008 
Medicīniskās ierīces – Kvalitātes pārvaldības sistēmas – Reglamentējošas prasības EN ISO 13485:2016 
Veselības aprūpes līdzekļu sterilizācija – Šķidrās ķīmiskās sterilizācijas vielas 
vienreizlietojamām medicīnas ierīcēm, kurās izmanto dzīvnieku audus un to atvasinājumus 
– Medicīnisko ierīču sterilizācijas procesa raksturojuma, attīstības, validācijas un ikdienas 
pārvaldības prasības 

ISO 14160:2011 

Tīrtelpas un ar tām saistītā kontrolētā vide. 1. daļa: Gaisa tīrības klasifikācija ISO 14644-1:2015 
Medicīniskās ierīces. Riska pārvaldības pielietojums medicīniskajām ierīcēm EN ISO 14971:2019 
Medicīnisko ierīču etiķešu simboli, marķēšana un pavadinformācija. 1. daļa: Vispārīgās 
prasības 

EN ISO 15223-1:2016 

Medicīniskās ierīces, kas izmanto dzīvnieku audus un to atvasinājumus – 1. daļa: Riska 
pārvaldības pielietojums 

ISO 22442-1:2015 

Medicīnisko ierīču ražošanā lietojamie dzīvnieku audi un to komponenti. 2. daļa: Ieguves, 
vākšanas un apstrādes kontrole 

ISO 22442-2:2015 

Medicīnisko ierīču ražošanā lietojamie dzīvnieku audi un to komponenti. 3. daļa: Vīrusu un 
TSE ierosinātāju iznīcināšanas un/vai inaktivēšanas validēšana 

ISO 22442-3:2007 
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Systematic Reviews. 2022;2022(6). 
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9.0 Revīzijas vēsture 
SSCP 
revīzijas 
numurs 

Izdošanas datums Izmaiņu apraksts Pilnvarotās iestādes apstiprinātā revīzija 

A 2022. gada 
28. marts 

Sākotnējā izdošana  ☐  Jā 
Apstiprinātā valoda: angļu valoda 

 ☐  Nē (attiecas tikai uz IIa klases vai dažām 
IIb klases implantējamām ierīcēm (MDR, 52. panta 
4. punkta 2.daļa ), kurām pilnvarotā iestāde vēl nav 
apstiprinājusi SSCP) 

B 2023. gada 29. 
aprīlis 

Pievienota pacientu 
sadaļa, veikti labojumi 
atbilstoši BSI 
atsauksmēm, atjaunināti, 
lai tie atbilstu CER 

 ☐  Jā 
Apstiprinātā valoda: angļu valoda 

 ☐ Nē 

C 2024. gada 
9. februāris 

Ikgadējais atjauninājums  ☐ Jā 
Apstiprinātā valoda: angļu valoda 

 ☐  Nē 
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