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1.0 Produktidentifiering och allmän information 

i) Dokumentnummer: MS-0074 

ii) Enhetens handelsnamn: Pruitt F3® karotisshunt 

 

iii) Tillverkarens namn och adress: 

Namn på laglig tillverkare: LeMaitre Vascular, Inc. 

Adress: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA 

 

iv) SRN: US-MF-000016778 

 

v) Grundläggande UDI-DI: 08406631F3ShuntTP 

 

vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar och grundläggande UDI 

 

GTIN-14 (UDI) Artikelnummer Artikelbeskrivning 

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 10 F 

00840663101276 2011-12 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt utan T-port 10 F 

00840663101221 2012-11 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt utan T-port 9 F 

00840663101207 2012-12 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663101313 2012-13 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663101313 2012-13 Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663101320 2013-10 Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 8 F 

00840663110698 2011-10M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 10 F 

00840663110704 2011-12M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt utan T-port 10 F 

00840663110711 2012-11M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt utan T-port 9 F 

00840663110728 2012-12M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663110735 2012-13M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663110742 2012-13M Pruitt F3 inomliggande karotisshunt med T-port 9 F 

00840663110759 2013-10M Pruitt F3 utomliggande karotisshunt med T-port 8 F 

 

vii) Beskrivning av den medicinska enhetens nomenklatur 
GMDN-kod/beskrivning: 47113/Shunt för halsartären 

UMDNS-kod/beskrivning: 17-797/Shuntar, halsartären 

EMDN-kod/beskrivning: 47113/Shunt för halsartären 

 

viii) Enhetens klass 

Tillverkarens namn MDR-klassificering Regel 

Pruitt F3 karotisshunt III 7 

 

ix) År då det första CE-certifikatet utfärdades för enheten 

Enhetens namn Datum för initial CE-

märkning 

Datum för 510(k) 

Pruitt F3 karotisshunt 14 maj 2010 27 maj 2005 (K051067) 
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x) Auktoriserad representant om tillämpligt; namn och SRN 

Auktoriserad representant 

för EU 

Tobias Malcharczik 

LeMaitre Vascular GmbH 

Otto-Volger-Str. 5 a/b 

65843, Sulzbach/Ts 

Tyskland 

SRN: DE-AR-000013539 

 

xi) Namn på anmält organ (det anmälda organ som kommer att validera SSCP) och det 

anmälda organets unika identifikationsnummer 

BSI Group The Netherlands B.V. 

Identifieringsnummer: 2797 
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP 

Amsterdam, Nederländerna 

 

2.0 Avsedd användning av enheten 

i) Avsett ändamål: Pruitt F3 karotisshuntar är avsedda att fungera som en tillfällig ledning för att 

möjliggöra blodflöde mellan den gemensamma och den inre halsartären vid endarterektomi. 

ii) Indikation(er) och målpopulation(er) 

• Indikation: Pruitt F3 karotisshuntar indiceras för att underlätta 

karotisendarterektomi för behandling av halsartärsjukdom. 

• Målpopulation: Produkten är avsedd för patienter oavsett kön, ålder eller etnicitet 

som genomgår karotisendarterektomi. 

 

iii) Kontraindikationer och/eller begränsningar 

• Shunten är en tillfällig enhet som inte ska implanteras. 

• Shunten indiceras inte för användning i embolektomi, trombektomi eller 

kärldilation.  

3.0 Beskrivning av enheten 

i) Beskrivning av enheten 

Pruitt F3 karotisshuntar används som tillfälliga ledningar för att möjliggöra blodflöde mellan den 

gemensamma och den inre halsartären vid karotisendarterektomi.  

Pruitt F3 karotisshuntar levereras sterila och är endast avsedda för engångsbruk. De får inte 

återanvändas, återsteriliseras, upparbetas och/eller ompaketeras. Enheterna är inte implanterbara 

och är avsedda för kortvarig användning (>60 minuter till 30 dagar). Pruitt F3 karotisshuntar 

indiceras för användning som karotisshunt vid endarterektomi. Dessa ingrepp förväntas ta cirka  

1–2 timmar att slutföra. Shuntarna tas bort som en del av ingreppet och kasseras. De innehåller inte 

medicinska substanser, vävnader eller blodprodukter. 

Pruitt F3 karotisshuntar (se tabell nedan) är enheter med flera lumen med ballonger i både den 

distala (inre halsartären) och proximala änden (gemensamma halsartären) av shunten. När 

ballongerna fylls var för sig fungerar de som en stabiliserande mekanism för att bevara shuntens 

läge efter att den har placerats inuti den gemensamma och den inre halsartären. Fyllningslumen 

används för att blåsa upp och tömma ballongerna, medan den stora lumen fungerar som ledning 
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mellan den gemensamma och den inre halsartären. Shuntarna har funktioner som hjälper 

användaren när shunten sätts in och ballongen fylls. Fyllningsvägen för den proximala ballongen 

(gemensamma halsartären) är färgkodad, där steril koksaltlösning injiceras från den blå kranen, 

genom den blå lumen och in i den blå ballongen för gemensamma halsartären. För att blåsa upp 

den distala ballongen (inre halsartären) injiceras steril koksaltlösning från den vita kranen, genom 

den vita lumen och in i den vita ballongen för inre halsartären. Djupmarkeringarna på shuntkroppen 

finns där som referenser under insättningen. 

Pruitt F3 karotisshuntar finns tillgängliga i en inomliggande och en utomliggande konfiguration. 

Shuntarna finns att tillgå med eller utan en T-port med en röd kran som är ansluten till den större 

lumen och utgör en åtkomstpunkt för blodflödet under ingreppet. 

Shuntkroppen, fyllningsarmarna och T-portarmen i Pruitt F3 karotisshunt (se bilden nedan) är 

tillverkade av polyuretan, medan ballongerna på Pruitt F3 karotisshunt är tillverkade av latex. 

Dessutom har Pruitt F3 karotisshunt en extern säkerhetsballong placerad på fyllningsarmen som 

leder till den distala ballongen (inre halsartären). Denna ballong fungerar som en mekanism för att 

minska trycket på den inre halsartärens ballong om den fylls över optimal storlek och tryck, vilket 

minskar risken för överfyllning av ballongen och resulterande kärlskada. Hylsan på den externa 

säkerhetsballongen är gul för att öka dess synlighet. 

Pruitt F3 karotisshuntar indiceras för användning som karotisshunt vid endarterektomi. Dessa 

ingrepp förväntas ta cirka 1–2 timmar att slutföra. Shuntarna tas bort som en del av ingreppet och 

kasseras. Eftersom Pruitt F3 karotisshuntar inte är avsedda för implantation, utan snarare för 

tillfällig användning, är enhetens livslängd satt till 3 timmar. 

 
Bild på Pruitt F3 karotisshunt 

 

ii) Tidigare generationer: Enheterna är mogna produkter som för närvarande finns på 

marknaden för en väletablerad avsedd användning. De har utvecklats genom stegvisa 

förändringar. Pruitt F3® karotisshunt är baserad på föregångaren Pruitt-Inahara® 

karotisshunt. Det finns inga nya designfunktioner, indikationer eller målpopulationer för 

Pruitt F3® karotisshunt jämfört med Pruitt-Inahara® karotisshunt. Följande påståenden 

gjordes dock beträffande Pruitt F3® karotisshunt jämfört med föregående enhet, vilket kan 

påverka säkerhet och prestanda: 

− Ökad flexibilitet 

− Förbättrat vikmotstånd 

− Ökad flödeshastighet 
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Dessutom har mindre förändringar gjorts på den tidigare produkten för att ge 

användaren/patienten ytterligare fördelar, vilket baserades på synpunkter från kunderna. 

Dessa inkluderar:  

− Färgkodning för att klargöra fyllningsvägen som leder till ballongen för den 

gemensamma halsartären 

− En gul säkerhetshylsa för att uppmärksamma och säkerställa korrekt användning av 

säkerhetsballongen 

− Avskiljare för kranarna för att förhindra att de trasslar ihop sig 

− Djupmarkeringar som anger införingslängd i halsartären 

 

iii) Beskrivning av tillbehör som är avsedda att användas tillsammans med enheten: Pruitt F3 

karotisshuntar levereras med 3 ml sprutor som används för fyllning och tömning av 

ballongerna.  

iv) Beskrivning av alla andra enheter och produkter som är avsedda att användas i kombination 

med enheten: Inga andra enheter eller produkter är avsedda att användas i kombination med 

denna enhet.  

4.0 Risker och varningar 

i. Varningar 

Pruitt F3 karotisshunt 

− Återanvänd den inte. Får inte omsteriliseras. Endast för engångsbruk. 

− Använd inte luft eller gas för att fylla ballongerna. Fyll ballongerna med steril 

saltlösning. 

− Fyll inte ballongen för den inre halsartären till större volym än vad som är 

nödvändigt för att hindra blodflödet för den inre halsartären. ÖVERSKRID INTE 

den rekommenderade maximala vätskekapaciteten i ballongen (ballong för 

gemensamma halsartären: 1,5 ml, ballong för inre halsartären: 0,25 ml). 

− Extra varsamhet ska iakttas vid svårt skadade kärl. Artärbristning eller 

ballongskador på grund av vass förkalkad plack kan förekomma. Risken för 

ballongruptur måste beaktas när man överväger riskerna med endarterektomi. 

− Töm ballongerna innan shunten tas bort. Undvik att använda för mycket kraft för att 

trycka in eller dra ut shunten mot motstånd. 

ii. Försiktighetsåtgärder 

Pruitt F3 karotisshunt 

− Inspektera produkten och dess förpackning före användning och använd inte 

shunten om det finns något tecken på att förpackningen eller shunten har skadats. 

− Shunten får endast användas av legitimerade läkare med djup kunskap om 

kardiovaskulära kirurgiska ingrepp där stora halsartären involveras. 

− Förtesta shunten enligt förtestförhavandet innan den används på patienten för att 

säkerställa att det inte finns några hinder i lumen och att ballongerna fungerar. 

− Aspirera ballongerna innan de fylls. 

− Placera ballongen för den inre halsartären i den inre halsartären och ballongen för 

den gemensamma halsartären i den gemensamma halsartären. 

− Om shunten inte hålls kvar ordentligt i läget under ballongstabiliseringen kan den 

migrera inom den inre halsartären och eventuellt skada intiman. 
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− Utsätt inte produkten för lysrörsbelysning, värme, solljus eller kemiska ångor under 

längre tid eller mer än nödvändigt för att förhindra att ballongen förstörs. Om man 

tar för mycket i ballongen under införandet och/eller om det finns plack och andra 

ansamlingar inuti blodkärlen kan ballongen skadas, vilket ökar risken för att den 

brister. 

− För att undvika skador på den ömtåliga latexen ska man aldrig ta i ballongen med 

instrument. 

− Kontrollera att anslutningarna mellan sprutan och urtaget är täta för att undvika att 

luft tränger in. 

− Efter användning kan denna produkt utgöra biologiskt riskavfall. Hantera och 

kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillämpliga lokala, 

regionala och statliga lagar och förordningar. 

 

iii) Kvarstående risker och oönskade effekter 

 

Sammanfattning av kvarstående risker för den utvärderade enheten 

Biverkning Frekv.  Tidpunkt Källa från CER 

Aneurysmer 0–9 % 0–30 dagar DUE 

Artärdissektion - - Inte rapporterat  

Artärspasm - - Inte rapporterat  

Arteriell trombos - - Inte rapporterat  

Embolisering av blodproppar, 

arteriosklerotisk plack eller luft 

- - Inte rapporterat  

Hemorragi ≤0,3 % Inte rapporterat PMS-klagomål 

Hypertension eller hypotension - - Inte rapporterat  

Infektion 0–7 % 6 månader SOTA 

Intimaruptur - - Inte rapporterat  

Neurologiska komplikationer - - Inte rapporterat  

Stroke 0–9 % Postoperativt – 7 

månader 

Antuševas, 2023; Grillo 2022; 

Inčiūra, 2020; DUE 

Transitorisk ischemisk attack 4 % Inte rapporterat Inčiūra, 2020; DUE 

Perforering och bristning av kärl - - Inte rapporterat  

 

iv) Andra relevanta säkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella 

korrigerande säkerhetsåtgärder (FSCA inklusive FSN) om tillämpligt 
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Total försäljning av enheter, klagomål och klagomålsfrekvens (klagomål/sålda enheter) per år 

 

Enhet Modell 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt 

Pruitt F3 utomliggande 

karotisshunt 

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  

Pruitt F3 inomliggande 

karotisshunt 

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  

Totalt 27 569  30 199  24 854  27 030  29 291 21 217  154 179  

* till september 

Klagomål per år sammanfattas i tabellen nedan:  

Enhet Modell 2018 2019 2020 2021 2022 2023  

(jan–sep) 

Totalt 

Ant. Frekv. Ant. Frekv. Ant. Frekv. Ant. Frekv. Ant. Frekv. Ant. Frekv. Ant. Frekv. 

Pruitt F3 

utomliggande 

karotisshunt 

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 

inomliggande 

karotisshunt 

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 % 

Okänd 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8  

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

 

Mellan 1 januari 2018 och 30 september 2023 fanns det 312 klagomål som gällde de aktuella 

enheterna och totalt 154 179 sålda enheter, vilket resulterade i en sammanlagd kumulativ 

klagomålsfrekvens på 0,202 %. De högsta klagomålsfrekvenserna berodde på läckage vid 

kranen (0,046 %), ballongen tömdes inte (0,029 %) och hål i ballongen (0,023 %). Det fanns 

213 MAUDE-rapporter från FDA under denna period; 1 dödsfall som inte kunde hänföras till 

den aktuella enheten, 17 personskador och 195 funktionsfel.  
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Under rapporteringsperioden 1 januari 2018 till 30 september 2023 inleddes 3 CAPA för 

Pruitt F3. Alla CAPA avslutades framgångsrikt. Det fanns 1 återkallelse, relaterad till 

förpackningar med F3-shuntar som innehöll en inomliggande shunt i stället för den 

utomliggande shunt som angavs på etiketterna, som avslutades 2020. Det fanns inga klagomål 

relaterade till spruttillbehöret. 

Korrigerande och förebyggande åtgärder: 

I tabellen nedan anges de CAPA som är relevanta för säkerhet och prestanda för de aktuella 

enheterna och som inleddes mellan 1 januari 2018 och 30 september 2023. Det finns tre CAPA. 

CAPA 2022-003 initierades på grund av den höga frekvensen av klagomål i samband med en spruta 

som tillhandahållits av en leverantör. Korrigerande åtgärder har identifierats och åtgärdas. 

Tabell 4-1: Sammanfattning av CAPA 

CAPA-nr Enhet Orsak till initiering Status 

2018-035 F3 Shunt förpackad med inomliggande i stället för utomliggande. Avslutad 19 december 2019 

2019-027 F3  Shuntläckage. Avslutad 17 augusti 2021 

2022-003 F3 Det har förekommit 4 klagomål angående sprutan under de 

senaste 6 månaderna.  

Avslutad 14 mars 2022 

Återkallanden och korrigerande säkerhetsåtgärder (FSCA) 

Det fanns 1 FSCA/återkallelse som initierades för de aktuella enheterna eller motsvarande enhet från 

1 januari 2018 till 30 september 2023. Tabellen nedan ger en sammanfattning av varje FSCA/återkallelse. 

De korrigerande åtgärder som har vidtagits sammanfattas i tabellen nedan. Dessa återkallelser har 

avslutats. 

Tabell 4-2: Sammanfattning av korrigerande säkerhetsåtgärder/återkallelser 

Initierad den Beskrivning Korrigerande 

åtgärd 

Status 

(avslutad den) 

20 juli 2018 Förpackningar med F3-shuntar innehöll en 

inomliggande shunt i stället för den utomliggande 

shunt som angavs på etiketterna. 

CAPA 2018-035 3 januari 2020 

 

5.0 Sammanfattning av klinisk utvärdering och klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion 

(PMCF) 

i) Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om tillämpligt: 

Ej tillämpligt 

 

ii) Sammanfattning av kliniska data från genomförda undersökningar av enheten 

före CE-märkning, om tillämpligt (data före maj 2010) 

De data som fanns tillgängliga före CE-märkningen gällde den likvärdiga föregångaren, 

Pruitt-Inahara karotisshunt.  
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iii) Sammanfattning av kliniska data från andra källor, om tillämpligt 

Sammanfattning av inkluderad litteratur (1 januari 2018 till 30 september 2023) 

CER revision/tidsram Inkluderade artiklar 

CER-0013, rev. 15 

1 februari 2022 till 27 oktober 2023 

Antuševas, 202353 

Grillo, 202254 

CER-0013, rev. 12 

1 januari 2020 till 2 februari 2022 

Inčiūra, 202051 

CER-0013, rev. 09 

1 januari 2018 till 6 augusti 2020 

Inga nya artiklar identifierade 

CER-0013, rev. 08 

Fram till 26 november 2018 

Lee, 201855 

 

iv) En övergripande sammanfattning av klinisk prestanda och säkerhet 

Prestanda 

Verifierings- och valideringstester visade att Pruitt F3 karotisshunt uppfyller specifikationerna och 

tillämpliga bransch- och myndighetsstandarder. Den godkändes också i alla tester av biokompatibilitet, 

inklusive cytotoxicitet, hemolys, sensibilisering, intrakutan toxicitet och systemisk toxicitet, enligt 

ISO 10993-1. 

Användbarhetsstudien visade att 100 % (33/33) av användarna var ”nöjda” eller ”mycket nöjda” med den 

framgångsrika användningen av Pruitt F3 karotisshunt. Den allmänna uppfattningen var att Pruitt F3-

enheterna är säkra och enkla att använda samt ger goda resultat. Den undersökning som utfördes visar att 

enheten är säker, effektiv, fungerar som avsett och är omtyckt av slutanvändaren. 

Kliniska fördelar och prestandaresultat som rapporterats i den kliniska litteraturen för den enhet som 

utvärderas, i förhållande till riktmärken från den senaste tekniken, anges i tabellen nedan. 

Alla studier uppvisade 100 % teknisk framgång (dvs. framgångsrik placering av Pruitt F3 karotisshunt utan 

komplikationer eller tekniska defekter) och uppfyllde acceptanskriterierna. Inga studier rapporterade om 

reversering av intraoperativa EEG-ändringar efter shuntplacering. 

Två studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt uppvisade 100 % 

överlevnadsfrekvens och uppfyllde acceptanskriterierna. En studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men 

i studiepopulationen ingick patienter både med och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur 

många av de shuntade patienterna som överlevde.53 

En av tre studier uppfyllde acceptanskriterierna för frihet från stroke, och två gjorde det inte. I en studie 

inkluderade populationen patienter både med och utan Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur många av 

varje som ingick i den totala populationen, men den rapporterade lika många patienter som drabbades av 

postoperativ stroke med (n=6) och utan (n=6) shuntning.53 En annan studie rapporterade en 96-procentig 

frekvens av frihet från transitorisk ischemisk attack och mindre stroke, men detta representerade en enda 

patient som genomgick stroke från en population som selektivt shuntades på grund av lågt stumptryck.51 

Lågt stumptryck är en signifikant prediktor för ischemisk stroke, så det är troligt att detta enskilda fall beror 

på preoperativa faktorer och inte tillskrivs den aktuella enheten. 
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Sammanfattning av prestanda och kliniska fördelar med Pruitt F3 karotisshunt 

Resultat Pruitt F3 

karotisshunt 

Riktmärken Kommentarer 

Teknisk 

framgång 

100 % (1/1)54 ≥98,4 % Alla studier uppfyllde acceptanskriterierna och uppvisade 100 % teknisk 

framgång (dvs. framgångsrik placering av Pruitt F3 karotisshunt utan 

komplikationer eller tekniska defekter). 

100 % (25/25)51 

EEG-

ändringar 

Inte rapporterat ≥95,8 % Det fanns inga tillgängliga data om EEG-ändringar efter placeringen av 

Pruitt F3 karotisshunt. 

Överlevnad 95,5 % 

(128/134*) tidig 

överlevnad53 

≥98,8 % 

perioperativt 

≥99,7 % på 

sjukhus 

≥99,4 % efter 

2 veckor 

≥99,0 % efter 

30 dagar 

Två studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt 

uppvisade 100 % överlevnadsfrekvens. En studie uppfyllde inte 

acceptanskriterierna, men i studiepopulationen ingick patienter både med 

och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur många av de 

shuntade patienterna som överlevde.53 
100 % (1/1) 

överlevnad efter 

7 månader54 

100 % (25/25) 

överlevnad efter 

30 dagar51 

Frihet från 

stroke 

91 % (122/134*) 

tidig frihet från 

stroke53 

≥98,4 % 

perioperativt 

≥97,9 % på 

sjukhus 

≥99,3 % efter 

2 veckor 

≥97,4 % efter 

30 dagar 

Två av tre studier uppfyllde inte acceptanskriterierna. I en studie 

inkluderade populationen patienter både med och utan Pruitt F3 

karotisshunt utan att ange hur många av varje som ingick i den totala 

populationen, men den rapporterade lika många patienter som drabbades 

av postoperativ stroke med (n=6) och utan (n=6) shuntning.53 En annan 

studie rapporterade en 96-procentig frekvens av frihet från transitorisk 

ischemisk attack och mindre stroke, men detta representerade en enda 

patient som genomgick stroke från en population som selektivt shuntades 

på grund av lågt stumptryck.51 Lågt stumptryck är en signifikant prediktor 

för ischemisk stroke, så det är troligt att detta enskilda fall beror på 

preoperativa faktorer och inte tillskrivs den aktuella enheten. 

100 % (1/1) 

frihet från stroke 

efter 7 månader54 

96 % (24/25) 

frihet från stroke 

efter 30 dagar51 

 

Säkerhet 

Verifierings- och valideringstester visade att Pruitt F3 karotisshunt uppfyller specifikationerna och 

tillämpliga bransch- och myndighetsstandarder. Den godkändes också i alla tester av biokompatibilitet, 

inklusive cytotoxicitet, hemolys, sensibilisering, intrakutan toxicitet och systemisk toxicitet, enligt 

ISO 10993-1. 

Användbarhetsstudien visade att 100 % (33/33) av användarna var ”nöjda” eller ”mycket nöjda” med den 

framgångsrika användningen av Pruitt F3 karotisshunt. Den allmänna uppfattningen var att Pruitt F3-

enheterna är säkra och enkla att använda samt ger goda resultat. Den undersökning som utfördes visar att 

enheten är säker, effektiv, fungerar som avsett och är omtyckt av slutanvändaren. 

Säkerhetsresultat och biverkningar som rapporterats i den kliniska litteraturen för den enhet som utvärderas, 

i förhållande till riktmärken från den senaste tekniken, anges i tabellen nedan. 

Två studier med totalt 26 patienter behandlade med Pruitt F3 karotisshunt uppvisade 0 % 

mortalitetsfrekvens. En studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men i studiepopulationen ingick 
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patienter både med och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs inte hur många dödsfall som inträffade 

bland shuntade patienter.  

Inga studier rapporterade sårkomplikationer associerade med Pruitt F3 karotisshunt. Alla studier uppfyllde 

acceptanskriterierna för komplikationer inklusive hemorragi och SSI. 

Två studier uppfyllde inte acceptanskriterierna för strokefrekvens. I en studie inkluderade populationen 

patienter både med och utan Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur många av varje som ingick i den totala 

populationen, men den rapporterade lika många patienter som drabbades av postoperativ stroke med (n=6) 

och utan (n=6) shunt. En annan studie rapporterade en frekvens av transitorisk ischemisk attack över 

acceptanskriterierna, men detta procenttal representerar en enda patient från en population som selektivt 

shuntades på grund av lågt stumptryck, vilket är en signifikant prediktor för ischemisk stroke. Därför är den 

höga förekomsten av stroke sannolikt på grund av preoperativa faktorer och tillskrivs inte den aktuella 

enheten. 

Två studier rapporterade inga kardiovaskulära komplikationer hos patienter med Pruitt F3 karotisshunt och 

uppfyllde acceptanskriterierna. Den tredje studien rapporterade höga frekvenser av kardiovaskulära 

komplikationer i en population som inkluderade patienter både med och utan Pruitt F3 karotisshunt.  

Den totala klagomålsfrekvensen som påvisades genom PMS-data var låg (0,202 %) för perioden 1 januari 2018 

till 30 september 2023. Den observerade frekvensen av kvarstående risker för de enheter som utvärderas jämfört 

med den senaste kliniska litteraturen anges i tabellen nedan. 

Sammanfattning av kvarstående risker för den utvärderade enheten 

Kvarstående risk Pruitt F3 

karotisshunt 

(klinisk litteratur) 

Pruitt F3 karotisshunt 

(klagomål/vaksamhet) 

Riktmärke Kommentar 

Mortalitet 4,5 % (6/134*) 

tidig mortalitet.53 

1 MDR för patientdöd 

(0,0006 % 

klagomålsfrekvens), men 

bekräftades inte vara 

relaterad till användningen 

av enheten 

≤1,2 % 

perioperativt 

≤0,3 % på sjukhus 

≤0,6 % efter 

2 veckor 

≤1,0 % efter 

30 dagar 

Två studier påvisade 0 % mortalitetsfrekvens 

och PMS-data visade 0,0006 % 

mortalitetsfrekvens baserat på sålda enheter. En 

studie uppfyllde inte acceptanskriterierna, men 

i studiepopulationen ingick patienter både med 

och utan Pruitt F3 karotisshunt och det angavs 

inte hur många dödsfall som inträffade bland 

shuntade patienter.53 

0 % (0/1) 

mortalitet efter 

7 månader54 

0 % (0/25) 

mortalitet efter 

30 dagar51 

Sårkomplikationer Inga rapporterade 2 MDR för blodförlust och 

2 MDR för hemorragi/ 

blödning (0,003 % 

klagomålsfrekvens) 

≤0,3 % med 

hemorragi/allvarlig 

blödning 

≤0,6 % med SSI 

Inga studier rapporterade sårkomplikationer 

associerade med Pruitt F3 karotisshunt. Alla 

studier uppfyllde acceptanskriterierna 

för komplikationer inklusive hemorragi 

och SSI. Totalt 4 MDR indikerar 

blödningskomplikationer och ingen 

indikerar infektion eller andra 

sårkomplikationer. 

Restenos Inga rapporterade 0 MDR ≤0,3 % Inga fall av restenos rapporterades i klinisk 

litteratur eller PMS-data. 

Trombos Inga rapporterade 0 MDR ≤0,2 % Inga fall av trombos rapporterades i klinisk 

litteratur eller PMS-data. 

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

litteratur eller PMS-data. 
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Kvarstående risk Pruitt F3 

karotisshunt 

(klinisk litteratur) 

Pruitt F3 karotisshunt 

(klagomål/vaksamhet) 

Riktmärke Kommentar 

Stroke 9 % (12/134*) 

tidig stroke53 

2 MDR för hemorragisk 

stroke och 1 MDR för 

ischemisk stroke (0,002 % 

klagomålsfrekvens) 

≤1,6 % 

perioperativt 

≤2,1 % på sjukhus 

≤0,7 % efter 

2 veckor 

≤2,6 % efter 

30 dagar 

PMS-data indikerade en låg strokefrekvens, 

vilket uppfyllde acceptanskriterierna. Två 

kliniska studier uppfyllde dock inte 

acceptanskriterierna. I en studie inkluderade 

populationen patienter både med och utan 

Pruitt F3 karotisshunt utan att ange hur 

många av varje som ingick i den totala 

populationen, men den rapporterade lika 

många patienter som drabbades av 

postoperativ stroke med (n=6) och utan 

(n=6) shuntning.53 En annan studie 

rapporterade en frekvens av transitorisk 

ischemisk attack över acceptanskriterierna, 

men denna procentsats representerar en enda 

patient från en population som selektivt 

shuntades på grund av lågt stumptryck, vilket 

är en signifikant prediktor för ischemisk 

stroke.51 Den höga förekomsten av stroke 

beror därför sannolikt på preoperativa 

faktorer och tillskrivs inte den aktuella 

enheten. 

0 % (0/1) stroke 

efter 7 månader54 

4 % (1/25) 

transitorisk 

ischemisk attack 

efter 30 dagar51 

Kardiovaskulära 

komplikationer 

1,5 % (2/134*) 

tidig 

myokardinfarkt53 

6 % (8/134*) tidig 

kardiogen chock53 

17,9 % (24/134*) 

tidig arytmi53 

1 MDR för ischemi 

(0,0006 % 

klagomålsfrekvens) 

≤1,7 % 

perioperativt  

≤0,5 % på sjukhus  

≤0,3 % efter 

2 veckor 

≤1,9 % efter 

30 dagar 

Två studier rapporterade inga 

kardiovaskulära komplikationer hos 

patienter med Pruitt F3 karotisshunt och 

uppfyllde acceptanskriterierna. Den tredje 

studien rapporterade höga frekvenser av 

kardiovaskulära komplikationer i en 

population som inkluderade patienter både 

med och utan Pruitt F3 karotisshunt.53 
0 % (0/1) 

kardiovaskulära 

komplikationer 

efter 7 månader54 

0 % (0/25) 

myokardinfarkt 

efter 30 dagar51 

 

v) Pågående eller planerad klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion 

Tillverkaren genomför pågående PMS av den aktuella enheten enligt interna procedurer 

(SOP28-002, SOP14-001 och SOP14-002), PMS-planen (MS-0064, rev. D) och PMCF-

planen (PMCF012, rev. D). Pågående PMCF-aktiviteter inkluderar en årlig systematisk 

litteraturöversikt, en slutanvändarundersökning och ett retrospektivt patientregister för att 

samla in långsiktiga prestanda- och säkerhetsdata för de enheter som utvärderas. 

- SOP08-005, Korrigerande åtgärd 

- SOP14-001, Korrigerande och förebyggande åtgärd 

- SOP14-002, Hantering av klagomål 

- SOP14-008, Analys av dataprocedur (trendrapportering) 
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- SOP24-002, Analys av fellägen och effekter 

- SOP24-003, Riskhantering 

- SOP28-001, Marknadsövervakning 

- SOP28-002, Plan för marknadsövervakning 

- SOP30-045, Klinisk utvärdering 

- SOP35-012, Sammanfattning av säkerhet och kliniska prestanda 

- SOP35-013, Klinisk uppföljning efter marknadsintroduktion 

Dessutom planeras en PMCF-studie (F3-18-001) att påbörjas under första kvartalet 2025 

enligt PMCF-plan nr PMCF012. Denna studie kommer att vara en retrospektiv analys av 

patientdata för att bedöma prestanda- och säkerhetsprofilen hos de aktuella enheterna vid 

karotisendarterektomi. Målet med studien är att bekräfta den förväntade prestandan hos 

dessa produkter, att identifiera tidigare okända biverkningar och övervaka de identifierade 

biverkningarna och kontraindikationerna, att identifiera och analysera nya risker på grundval 

av faktiska bevis och att säkerställa att förhållandet mellan nytta och risk är fortsatt 

godtagbart. Studiens slutliga effektmått kommer att fastställas av en panel bestående av 

kliniska experter och områdesexperter för att säkerställa att lämpliga data samlas in för att 

bekräfta tillverkarens påståenden. 

 

6.0 Möjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ: 

Behandlingsalternativ/ 

enhet eller enhetstyp 

Beskrivning Fördelar/nytta Nackdelar/ 

begränsningar/ 

risker 

Säkerhets- och 

prestandaresultat 

Ingen shuntning En shunt används inte 

som en tillfällig 

ledning mellan den 

gemensamma och den 

inre halsartären vid 

karotisendarterektomi. 

 

Inga risker 

associerade med 

shuntanvändning 

Risk för 

hemodynamisk 

hjärnskada 

- Kortare 

operationstid utan 

shuntning jämfört 

med shuntning med 

motsvarande enhet.6  

Selektiv shuntning En shunt används som 

en tillfällig ledning 

mellan den 

gemensamma och den 

inre halsartären vid 

karotisendarterektomi 

hos utvalda patienter 

med otillräcklig 

blodtillförsel till 

hjärnan. 

Undvikande av 

temporära 

hemodynamiska 

neurologiska 

brister på grund 

av att 

halsartärerna 

kläms ihop, 

samtidigt som 

risken för 

shuntanvändning 

på patienter som 

inte kräver 

shuntplacering 

undviks 

Risk att inte föra in en 

shunt i patienter som 

kan dra nytta av 

shuntanvändning,  

risker i samband med 

shuntanvändning såsom 

emboli av ateromatöst 

skräp eller luft genom 

shunten, mekanisk 

skada på den distala  

inre halsartären under 

shuntplacering och 

blockering av 

artäranatomin i den 

- Kortare 

sjukhusvistelse för 

selektiv shuntning 

jämfört med 

rutinmässig 

shuntning.5  

- Högre frekvens av 

stroke på sjukhus, 

stroke/transitorisk 

ischemisk attack på 

sjukhus och stroke/ 

dödsfall på sjukhus 

vid selektiv 

shuntning jämfört 
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Behandlingsalternativ/ 

enhet eller enhetstyp 

Beskrivning Fördelar/nytta Nackdelar/ 

begränsningar/ 

risker 

Säkerhets- och 

prestandaresultat 

distala zonen av 

karotisendarterektomi12 

 

med ingen 

shuntning eller 

rutinmässig 

shuntning.7  

 

Rutinmässig shuntning En shunt används 

rutinmässigt som en 

tillfällig ledning 

mellan den 

gemensamma och den 

inre halsartären vid 

karotisendarterektomi. 

Shuntning kan utföras 

med antingen en 

tvåvägs- eller 

trevägsshunt. 

Undvikande av 

tillfälliga 

hemodynamiska 

neurologiska 

brister på grund 

av ihopklämning 

av halsartärerna 

Risker i samband med 

shuntanvändning 

såsom emboli av 

ateromatöst skräp eller 

luft genom shunten, 

mekanisk skada på den 

distala inre halsartären 

under shuntplacering 

och blockering av 

artäranatomin i den 

distala zonen av 

karotisendarterektomi12 

- Tvåvägsshuntar 

(liknande) jämfört 

med trevägsshuntar 

(motsvarande): 

- Kortare 

klampningstider 

för 

tvåvägsshunten.4 

Högre MCAV 

under shuntning 

och högre 

frekvens av 

återställande av 

MCAV till 

preoperativa 

nivåer, men ökad 

förekomst av 

långvariga 

emboliseringsepi

soder efter 

borttagning av 

tvåvägsshunt.8 

- Inga 

signifikanta 

skillnader i 

följande 

resultat: enkel 

insättning, 

postoperativa 

trombotiska 

komplikationer, 

postoperativa 

intimaflikar, 

minskad 

regional 

syremättnad, 
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Behandlingsalternativ/ 

enhet eller enhetstyp 

Beskrivning Fördelar/nytta Nackdelar/ 

begränsningar/ 

risker 

Säkerhets- och 

prestandaresultat 

förlängda 

emboliseringsep

isoder efter 

shuntinsättning, 

stroke eller 

mortalitet.4,8 

- Inga signifikanta 

skillnader i 

klampningstid eller 

sjukhusvistelsens 

längd mellan 

shuntning 

(inklusive 

shuntning med 

motsvarande enhet) 

och ingen 

shuntning.1,5,6  

- Inga signifikanta 

skillnader i 

förekomst 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 rutinmässig 

shuntning.3-5,6-8  
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Behandlingsalternativ/ 

enhet eller enhetstyp 

Beskrivning Fördelar/nytta Nackdelar/ 

begränsningar/ 

risker 

Säkerhets- och 

prestandaresultat 

- Högre frekvens av 

stroke/dödsfall 

under 

sjukhusvistelsen vid 

rutinmässig jämfört 

med ingen 

shuntning.7 

- Ingen tydlig 

skillnad i resultat, 

såsom 30-dagars 

morbiditet och 

mortalitet, mellan 

rutinmässig och 

selektiv 

shuntning.6,8  

 

7.0 Föreslagen profil och utbildning för användare: 

Pruitt F3 karotisshunt är ett kirurgiskt verktyg som är avsett att användas av erfarna kärlkirurger 

som utbildats i de ingrepp som verktyget är avsett för.  

8.0 Hänvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som tillämpas 

Standardtitel Standardreferens: 

Revisionsår 

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav för märkning med symbolen 

”STERILE”. Del 2: Krav på aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter 

EN 556-2:2015 

Information tillhandahållen av tillverkaren av medicintekniska produkter EN 1041:2008 

Kardiovaskulära implantat och extrakorporeala system – vaskulära proteser – 

Rörformiga vaskulära transplantat och vaskulära plåster 

ISO 7198:2016 

 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 1: Utvärdering och provning ISO 10993-1:2009 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 3: Provning av 

genotoxicitet, carcinogenicitet och toxisk inverkan på reproduktionen 

ISO 10993-3:2009 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 4: Val av 

utvärderingsmetoder för interaktion med blod 

EN ISO 10993-4:2006 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 5: Prövning för 

cytotoxicitet in vitro 

ISO 10993-5:2009 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 6: Prövning för lokala 

reaktioner efter implantation 

EN ISO 10993-6:2007 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 10: Prövning för irritation 

och hudsensibilisering 

ISO 10993-10:2010 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 11: Prövning för 

systemisk toxicitet 

ISO 10993-11:2018 

Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 17: Förfarande att 

fastställa tillåtliga gränsvärden för utlösliga ämnen 

EN ISO 10993-17:2008 

Förpackningar för medicintekniska produkter som skall steriliseras – Del 1: Krav på 

material, sterilbarriär- och förpackningssystem 

ISO 11607-1:2006 

Förpackningar för medicintekniska produkter som skall steriliseras – Del 2: 

Valideringskrav på processer för formning, försegling och hopsättning 

ISO 11607-2:2006 
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Sterilisering av medicintekniska produkter – Mikrobiologiska metoder – Del 1: 

Skattning av antalet mikroorganismer på produkter 

ISO 11737-1:2006 

Steriliseringstest för att definiera, validera och upprätthålla en steriliseringsprocess ISO 11737-2:2009 

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter – Del 1: Allmänna krav ISO 13408-1:2008 

Medicintekniska produkter – Ledningssystem för kvalitet – Krav för regulatoriska 

ändamål 

EN ISO 13485:2016 

Sterilisering av medicintekniska produkter – Flytande kemiska steriliseringsmedia för 

medicintekniska produkter avsedda för engångsbruk innehållande vävnader från djur 

och derivat därav – Krav för karakterisering, utveckling, validering och rutinkontroll 

av steriliseringsprocesser för medicintekniska produkter 

ISO 14160:2011 

Renhetsteknik – Renrum och tillhörande renhetskontrollerade miljöer – Del 1: 

Klassificering av luftens renhet 

ISO 14644-1:2015 

Medicintekniska produkter – Tillämpning av ett system för riskhantering för 

medicintekniska produkter 

EN ISO 14971:2019 

Medicintekniska produkter – Symboler att användas vid märkning av produkt och 

information till användare – Del 1: Allmänna krav 

EN ISO 15223-1:2016 

Medicintekniska produkter som innehåller vävnader från djur och derivat därav – 

Del 1: Tillämpning av riskhantering 

ISO 22442-1:2015 

Medicintekniska produkter som innehåller vävnader från djur och derivat därav – 

Del 2: Kontroller av ursprung, utvinning och hantering 

ISO 22442-2:2015 

Medicintekniska produkter som innehåller vävnader från djur och derivat därav – 

Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av virus och överföring av 

spongiform encefalopati 

ISO 22442-3:2007 
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