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1.0

Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Cislo dokumentu: MS-0111

ii) Obchodni nazvy zatizeni: Pruitt Aortic Occlusion Catheter (PAOC)

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficiadlni nazev vyrobce: LeMaitre Vascular, Inc.

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

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladni UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Kody poloZek prostiedki, jejich popisy a zakladni UDI

GTIN-14 (UDI) Cislo polozky | Popis polozky

00840663111350 2100-12M Aortalni okluzni katétr Pruitt

2.0

vii) Popis nomenklatury zdravetnickych prostiedku

Kéd / popis GMDN: 52584 / intravaskularni okluzni katétr
Kaéd / popis UMDNS: 10-736 / katétry, cévni, okluzni

viii) Trida prostredku
Nazev prostiedku Klasifikace Pravidlo Smérnice/narizeni
MDR
Aortalni okluzni katétr Pruitt III Pravidlo 7 | EU MDR 2017/745

ix) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat

(CE) vztahujici se na prostiedek

Nazev prostiedku

Datum prvniho Datum schvaleni 510(k)

oznaceni CE

Aortalni okluzni katétr Pruitt

Prosinec 2000 1987 (K872090)

X) Zplnomocnény zastupce, je-li to relevantni; nazev a SRN

Zplnomocnény zastupce pro | LeMaitre Vascular GmbH

EU Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Némecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (oznameny subjekt, ktery bude validovat SSCP) a jedine¢né
identifikacni ¢islo oznameného subjektu:

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antverpy Belgie

Urc¢ené pouziti prostiedku

i) Ucel pouziti / urCeny ucel:

Aortalni okluzni katétr Pruitt je uréen k dosazeni rychlé kontroly ptitoku krve do aorty
v ptipad¢ prasknuti aneuryzmatu aorty nebo v jinych piipadech, kdy mtize byt disekce kr¢ku
aneuryzmatu z riznych divodii obzvlasté obtizna.
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i1) Indikace a cilové populace:

- Indikace: Aortalni okluzni katétr Pruitt je indikovan k okluzi aorty za tic¢elem
kontroly pritoku krve béhem rekonstrukce aortalni cévy, nahrady kofene aorty
a rekonstrukce aortalniho oblouku.

- Cilova populace: Dospéli jakéhokoli pohlavi nebo etnického pilivodu vyzadujici
1é¢bu pro rekonstrukci aortalni cévy, nahradu aortalniho kofene a rekonstrukcei
oblouku aorty.

iii) Kontraindikace a/nebo omezeni

- Katétr nesmi byt pouzivan jako dilata¢ni katétr.
- Katétr nesmi byt pouzivan k zavadéni jinych 1éka nez fyziologického roztoku.
- Katétr je doCasny prostiedek a nelze jej implantovat.

3.0 Popis prostiedku
i) Popis prostifedku

Aortalni okluzni katétry Pruitt jsou dvoulumenové katétry o velikosti 12 French (4,0 mm) s velkym
latexovym balonkem (maximalni kapacita naplnéni tekutinou 50 ml), které jsou specidln¢ navrzeny

a dimenzovany k pouziti v uvedenych obecnych postupech. Prvni lumen (infla¢ni lumen oznacené
bilym uzaviracim kohoutem) se pouziva pro naplnéni balénku, zatimco druhé lumen (iriga¢ni lumen
oznacené modrym uzaviracim kohoutem) umoznuje pristup k céveé distalné od okluze. Mezi dalsi
prvky patfi 2 uzaviraci kohouty se spojkou typu luer na proximalnim konci irigacniho lumina, které
usnadiiuji kontrolu téchto zakrokd, tloustka stény balonku navrzena tak, aby se snizilo riziko protrzeni
usazeninami vapniku a uzaviraci kohout k udrzeni urovné€ naplnéni balonku po celou dobu vykonu.

Do iriga¢niho lumina katétru je vlozen stylet z nerezavéjici oceli a slouzi jako vyztuzujici médium.
Funguje jako pomiicka pro Iékare pti zavadeéni katétru do aorty pacienta.

Tento prostiedek je povazovan za sirot¢i zafizeni na evropském trhu a klinicka data pfed uvedenim
na trh jsou relativné omezena. (Odivodnéni tohoto statusu viz memorandum ,,Pruitt Aortic
Occlusion Catheter and Orphan Device Status in the EU, Memo 2024-0057.)
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i1) Odkaz na piedchozi generaci/e nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdili: Aortalni

okluzni katétr Pruitt je zavedeny vyrobek, ktery je v soucasnosti dostupny na trhu pro dobie
stanoveny zamysleny uc¢el pouziti. Vychazi z Fogartyho okluzniho katétru a v klinické praxi se
pouziva jiz vice nez 20 let. U materialt pouzitych u hodnoceného prostredku byly provedeny
drobné zmeény; ve srovnani s katétrem z PVC pouzitym u konkurencniho prostredku je katétr
hodnoceného prostfedku vyroben z materialu Pebax se siranem barnatym. Ve srovnani

s konkuren¢nim prostfedkem nejsou u hodnoceného prostiedku zadné nové konstrukéni prvky,
indikace, tvrzeni ani cilové populace, které by ovliviiovaly bezpecnost a funkéni zptisobilost.
Pivodnim vyrobcem byla spole¢nost Ideas for Medicine (St. Petersburg, Florida). Spole¢nost
LeMaitre Vascular jej nabyla od spolecnosti Ideas for Medicine v roce 2001 a v roce 2006
probéhl prevod vSech vyrobnich procesti do zavodu spolecnosti LeMaitre Vascular v Burlingtonu,
Massachusetts. Pfi tomto pfevodu nedoslo ke zméné konstrukce vyrobku.

iii) Popis ves§kerého prisluSenstvi, které je urcéeno k pouziti v kombinaci s prostiedkem:

- S aortalnim okluznim katétrem Pruitt je dodavan tvarovany stylet z nerezové oceli.
Slouzi jako zpevnujici prvek, ktery 1ékati usnadnuje zavedeni katétru do aorty pacienta.
- 30ml injekeni stiikacka k nafukovani a vypousténi balonku.

iv) Popis jakychkoli dalSich prostiedki a vyrobki, které jsou uréeny k pouZiti v kombinaci

s prostifedkem: Zadny dalsi prostiedek ani vyrobek neni uréen k pouziti v kombinaci s timto
prosttedkem.

4.0 Varovani a bezpe¢nostni opati‘eni:
Varovani:

1. Nepouzivejte opakované. Katétr je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

2. K plnéni balonku béhem pouzivani pacientem by nemél byt vyuzivan vzduch ani plyn.

3. Baldnek nepliite na v&tsi objem, ne je nutné k zablokovani priitoku krve. NEPREKRACUJTE
doporu¢enou maximalni kapacitu naplnéni balonku (maximalni kapacita naplnéni tekutinou 50 ml).

4. Pri vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatrnosti. Miize dojit k prasknuti tepny
nebo selhani balénku v disledku ostrého kalcifikovaného platu.

5. Pfed zavedenim ¢i vytazenim katétru balonek vypust'te. Vyvarujte se pouziti nadmérné sily pii
posunovani ¢i vytahovani katétru proti odporu.

6. Pfi zvazovani rizika spojeného s balonkovou katetrizaci je nutné vzit v tvahu moznost prasknuti
¢i selhani balonku.

7. Vsechny infuzni latky by mély byt pouzivany v souladu s navodem k pouziti vyrobce.

8. Pokud katétr uzavira pratok krve do ledvin, neme¢l by byt ponechan v téle déle nez 30—45 minut.

Bezpecnostni opatieni:

1. Pted pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli znamkach poskozeni obalu nebo
katétru vyrobek nepouzivejte.

2. Vyhnéte se delSimu ¢i nadmémému vystaveni fluorescennimu svétlu (zarivkam), teplu,
slune¢nimu zafeni nebo chemickym vyparim, abyste omezili degradaci baléonku. Nadmérna
manipulace pii zavadéni ¢i usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit balonek a zvysit
riziko prasknuti balonku.

3. Zajistéte spravné spojeni vSech stiikacek a dild, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

4. Balonek nikdy neuchopujte nastroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

5. Piizavadeéni katétru aspirujte irigacni lumen katétru, dokud nedojde k volnému zpétnému toku krve

z katétru, ¢imz se snizi riziko vzduchové embolie.
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1i1)  Zbytkova rizika a nezadouci u¢inky
— Hodnoceni zbytkového rizika se provadi v ramci nasich postuptt FMEA a fizenti rizik.
Dospéli jsme k zavéru, Ze ptinosy prevazuji nad ptipadnymi zbytkovymi riziky a ze
riziko bylo v maximalni mozné mife sniZeno.

1v)  Dalsi relevantni aspekty bezpe¢nosti, v€etné shrnuti piipadnych bezpeénostnich
napravnych opatfeni v terénu (FSCA vcetn¢ FSN), je-li to relevantni:

Od 1. ledna 2020 do 31. prosince 2024 bylo v souvislosti s hodnocenymi prostfedky
zaznamenano celkem 10 stiznosti a 6 nezadoucich ptihod (tj. stiznosti podléhajicich hlaseni
a/nebo stiznosti vyzadujicich zahajeni CAPA), pfi¢emz bylo prodano celkem 3 980 prostredkd,
coz predstavuje celkovou kumulativni miru reklamaci 0,251 % a celkovou miru nezadoucich
prihod 0,189 %. V nasledujici tabulce je uveden vyskyt stiznosti za jednotlivé roky.
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Celkovy vyskyt stiznosti na prostiedky za rok

StiZnosti podle oblasti/rok 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkem
Stiznosti | 7 0 2 1 0 10
Prodej | 1.237 | 761 679 636 667 3.980
Mira (stiznosti/prodej) % | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 | 0,000 | 0,251
Evropa** | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkem
Stiznosti | 3 0 0 0 0 3
Prodej | 536 194 41 0 0 771
Mira (stiznosti/prodej) % | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,389
Amerika | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkem
Stiznosti | 0 0 0 0 0 0
Prodej | 471 399 427 363 421 2.081
Mira (stiznosti/prodej) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000
APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkem
Stiznosti | 4 0 2 1 0 7
Prodej | 230 168 211 273 246 1.128
Mira (stiznosti/prodej) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 | 0,000 | 0,621
* 4z do 31. prosince; **Evropa zahrnuje Severni Irsko a Turecko
Prehled stiznosti podle typu/kategorie je uveden v tabulce nize.
StiZnosti na prostiedek podle kategorie
Kategorie stiZnosti 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Celkem | Mira stiZnosti
Degradace balonku 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Selhani balonku 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Poskozeni stikacky 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Netésnost v misteé spoje uzaviraciho kohoutu | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Vychyleny balonek mimo stred 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Chyba na strané uZivatele 1 0 0 0 0 1 0,025 %
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Nejcastéjsimi kategoriemi reklamaci u aortalniho okluzniho katétru Pruitt byly degradace balonku (n = 4)
a selhani balonku (n = 2). U tohoto prosttedku byly zaznamenany jesté 4 dalsi stiznosti podléhajici
hlaseni, z toho 1 pro poskozenou injekéni stfikacku, 2 pro netésnost v misté spoje a 1 pro vychyleny
balonek mimo stied. U tohoto prostfedku bylo déale zaznamenano 6 stiznosti podléhajicich hlaseni,
konkrétné 1 ptipad degradace balonku, 1 ptipad ruptury balonku, 2 piipady selhani balonku a 2 ptipady
netésnosti v misté spoje. Jako hlavni pfi¢ina stiznosti na selhani balonku bylo uréeno poskozeni balonku
ostrym pfedmétem, s nimz ptisel béhem vykonu do kontaktu. Bylo zjisténo, Ze pti¢inou 1 stiznosti na
selhani balonku a 1 stiznosti na neté€snost v misté spoje byla chyba obsluhy spocivajici v naneseni
nedostatecného mnozstvi lepidla béhem montazniho procesu. Zbyvajici prostiedky nebyly vraceny

k posouzeni, a proto nebylo mozné urcit hlavni pfic¢inu. V jednom pripad¢ stiznosti na selhani balonku
bez vraceni prostfedku byla hlasena ztrata krve u pacienta, av§ak v ostatnich hlasenich MDR nebyly
zaznamenany zadné problémy u pacientd. V souvislosti s pfislusenstvim ve form¢ tvarovaného styletu
nebyly zaznamenany zadné stiznosti.

i) Napravna a preventivni opati‘eni:

V tabulce nize jsou uvedena CAPA relevantni pro bezpec¢nost a funkéni zptisobilost hodnoceného
prostiedku, ktera byla zahajena v obdobi od 1. ledna 2020 do 31. prosince 2024.

Shrnuti CAPA
Cislo CAPA Diivod zahajeni CAPA Prijata napravna Stav Datum Datum
opatieni zahdjeni uzavieni
CAPA 2019-027 Stiznosti souvisejici s unikem Informativni sdéleni Uzaviena | 3. kvétna 2019 | 17. srpna 2021
kapaliny v oblasti spoje ze dne 2. kvétna 2019

kohoutu s postrannim ramenem | a $koleni
a spoje luerového konektoru

s télem hadicky. Bylo zjisténo,
ze hlavni pfi¢inou problému
byla chyba obsluhy spocivajici
v naneseni nedostatecného
mnozstvi lepidla béhem lepeni.

ii) StaZeni z trhu a bezpe¢nostni napravna opatieni v terénu (FSCA)

V obdobi od 1. ledna 2020 do 31. prosince 2024 nebylo pro aortalni okluzni katétr Pruitt zahajeno zadné
stahovani z trhu.

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

i) Souhrn klinickych udaji tykajicich se ekvivalentniho prostiedku: Pii hodnoceni téchto
prosttedkt se ekvivalence neuplatiuje.

ii) Souhrn Kklinickych tidaju z provedenych zkousek prostifedku pi‘ed ozna¢enim CE, je-li to
relevantni (pfed rokem 1999): neuplatiuje se
Oznaceni CE bylo ptivodn¢ ziskano ptfedchozim vlastnikem. Vyvoj téchto prostiedkl probihal

postupnymi zménami. Veskeré tidaje pouzité k posouzeni bezpecnosti a funkéni zptisobilosti byly ziskany
na aktualizovanych vyrobcich.
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iii) Souhrn Kklinickych idaju z jinych zdroj, je-li to relevantni

Souhrn zahrnuté literatury (od 1. ledna 2020 do 31. prosince 2024)

Hodnoceni klinické literatury identifikovalo 1 retrospektivni ptehledovou studii, 2 série piipadi

a 1 observacni studii s klinickymi tdaji pouzitelnymi pro hodnocené prostredky. Tato kazuistika
nesplituje aktualni kritéria pro zatazeni, a proto byla z dalsi analyzy vyloudena. Ctyfi ¢lanky zahrnujici
alespon 80 pacientl uvadely pouziti aortalniho okluzniho katétru Pruitt; je vSak tfeba poznamenat, Ze
ekvivalentni prostiedek se jiz v klinickém hodnoceni hodnocenych prostfedki nepouziva. Ve vSech
studiich tykajicich se hodnoceného prostiedku byla dosazena 100% Gspés$nost vykonu.

Podrobnosti o studii

Vysledky (funkéni zptisobilost /
bezpecnost)

Zavéry studie

Aortalni okluzni katétr Pruitt - Emrecan, et al., 2006

Design

Retrospektivni série pripadi

Cile

Popsat operacni a pooperacni vysledky ndhrady aortalniho
oblouku pfi celotélové perfuzi a hypotermii stfedniho
stupné.

Metody

Retrospektivni prehled pacientt, ktefi byli v Turecku

operovani za celotélové perfuze v obdobi od biezna 2003
do listopadu 2005

Testy vvznamnosti

Manntiv—Whitneytv U test byl proveden s pouzitim
programu SPSS, ptfi¢emz statisticka vyznamnost byla
urcena pfi p <0,05.

Velikosti vzorku

Celkova velikost vzorku: 12

Demografie

2 zeny, 10 muzi; vek (roky; praimér £SD; rozmezi): 53,5 +
7,3; 42-65

Nisledné sledovani

JIP (dny; stfedni £SD, rozsah) doba pobytu: 3,7 £2,7; 2—12;
pooperacni hospitalizace (dny; stfedni +SD, rozmezi):

8,2 43,2, 618

Indikace

Chronicka disekce aorty typu A, akutni disekce aorty
typu A, vydut’ vzestupné aorty a aortalniho oblouku

Intervence

Néahrada celého aortalniho oblouku, pfi které byla po
pretéti aorty proximalni ¢ast sestupné aorty okludovana
pomoci hodnoceného okluzniho katétru. Zakrok byl

s pouzitim alternativniho prostiedku proveden za
celotélové perfuze a hypotermie stfedniho stupné.

Funk¢éni charakteristiky

Pobyt na JIP (dny; primér + SD,
rozmezi): 3,7 £2,7; 212 dntj;
délka pooperacni hospitalizace
(dny; pramér + SD, rozmezi): 8,2
+3,2; 6-18 dnut; pooperacni
krvaceni (ml, primér + SD):
1200 + 690,2; podané transfuze
erytrocytl (vak 450 ml, pramér +
SD): 3,4 £ 2,2; sérovy kreatinin
(mg/dl, primér £+ SD): pred
vykonem 0,9 = 0,2, po vykonu
1,1+0,3, p=0,098;
alaninaminotransferaza (U/I,
primér = SD): pied vykonem
27,0 £ 6,5, po vykonu 33,7 £ 6,6,
p = 0,032; dusik mocoviny v krvi
(mg/dl, primér + SD): pied
vykonem 27 + 5, po vykonu
32,2+7,4,p=0,087.

Bezpeénost, umrtnost

Nemocni¢ni umrtnost: 8 %
(1/12), v dasledku respiracnich
komplikaci

Bezpecnost, komplikace

Bez neurologického deficitu

Zavéry

Muize zajist'ovat dostatecnou
cerebralni a visceralni
ochranu pied ischemickymi
komplikacemi

Piinosy

Poskytuje chirurgovi vice
casu

Omezeni

Omezeni vyplyvajici ze
samotného designu studie

SOP 35-012 Rev. C
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Podrobnosti o studii

Vysledky (funkéni zptisobilost /
bezpecnost)

Zavéry studie

Aortalni okluzni katétr Pruitt — Touati, et al., 2003

Design

Série piipadi

Cile

Navrhnout strategii, jak pfedejit omezenim a komplikacim

spojenym s hypotermickou zastavou ob&hu pii normotermni
nahradé¢ aortalniho oblouku.

Metody
Kontrola pacientu, ktefi podstoupili nahradu aortalniho
oblouku ve Francii

Testy vvznamnosti
Z4dné
Velikosti vzorku

Celkova velikost vzorku: 6 (okluzni katétr: 5, svorka: 1)

Demografie
Vsechny techniky: pohlavi neuvedeno; veék (roky; prameér
+ SD, rozmezi): 57,6 £ 11; 40-72

Nasledné sledovani

Funk¢éni charakteristiky

U vsech pacientu byla srde¢ni
funkce vyborna; ostatni vysledky
funkéni zpusobilosti nebyly
podle techniky stratifikovany.
Bezpecnost, imrtnost
Peroperacni i pooperacni
umrtnost: 0 % (0/5)
Bezpecnost, komplikace
neurologicky deficit: 0 % (0/5);
nebyla pozorovana zadna

koagulopatie ani porucha
jaternich ¢i renalnich funkci

Zavéry

Muze zachovat autoregulaci
mozkového pritoku krve

a zaroven udrzet perfuzi
organismu bez vysoké cévni
rezistence.

Piinosy

Mg¢l by ptinaset stejné
pfinosy, ale zaroven
eliminovat nezadouci t¢inky
hypotermie a zastavy ob¢hu.
Omezeni

Omezeni vyplyvajici

z observacniho charakteru
studie a malé velikosti
vzorku; ¢asové hledisko
studie (tj. retrospektivni
nebo prospektivni) nebylo
uvedeno; roky poskytované

Nehlasené péce nebyly uvedeny;
Indikace vysledky nebyly plné
- rozliSeny podle pouzité
Nehlasené techniky.

Intervence

Uplna nahrada aortalniho oblouku, pfi niz byla sestupna

hrudni aorta okludovana bud’ pomoci hodnoceného

okluzniho katétru, nebo svorky. Zakrok byl proveden za

normotermni cerebralni a myokardialni perfuze s pouzitim

dvou alternativnich prostredk.

Aortalni okluzni katétr Pruitt — TTouati, et al., 2007

Design Funkéni charakteristiky Zavéry

Série piipadi Nerozliseno podle pouzité Muze zajist'ovat

Cile techniky fyziologi¢téjsi autoregulaci

Navrhnout strategii, jak pfedejit omezenim a komplikacim
spojenym s hypotermickou zastavou ob&hu pii normotermni
nahradé¢ aortalniho oblouku.

Metody
Kontrola pacientu, ktefi podstoupili nahradu aortalniho
oblouku ve Francii

Testy vvznamnosti
Z4dné
Velikosti vzorku

Celkova velikost vzorku: 29 (pouziti okluzniho katétru
nebylo zvetejnéno)

Demografie

Bezpecnost, imrtnost
NerozliSeno podle pouzité
techniky

Bezpecnost, komplikace

Nebyla zaznamendna zadna
koagulopatie ani porucha
jaternich nebo rendlnich funkci;
nebyly pozorovany zadné
srdecni ani neurologické
ptihody ani poruchy orientace,
pozornosti ¢i paméti; u jednoho
pacienta doslo pouze

mozkového pritoku krve

a zaroven udrZovat perfuzi
organismu bez vysoké cévni
rezistence.

Piinosy

M¢la by poskytovat stejné
prinosy, ale zaroven
eliminovat nezadouci ucinky
hypotermie a zastavy obé&hu.
Omezeni

Omezeni vyplyvajici

z designu studie; nebylo
uvedeno casové hledisko
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Podrobnosti o studii

Vysledky (funkéni zptisobilost /
bezpecnost)

Zavéry studie

Vsechny techniky: pohlavi nebylo uvedeno; vék
(roky; primér + SD, rozmezi): 59,6 + 11; 40-82
Nasledné sledovani

Doba sledovani u vSech technik (mésice; prumér + SD,
rozmezi): 21,6 £9; 4-70

Indikace

Aneurysma aortalniho oblouku a akutni nebo chronicka
disekce aorty

Intervence

Uplna néhrada aortalniho oblouku, pfi niz byla sestupna
hrudni aorta okludovana bud’ pomoci hodnoceného
okluzniho katétru, nebo svorky. Zakrok byl proveden za

normotermni cerebralni, télesné a myokardialni perfuze
s pouzitim alternativnich prostredkd.

k ¢aste¢nému uzavéru
faleSného lumina disekce

studie (tj. zda byla
retrospektivni, nebo
prospektivni); nebyla
provedena ani uvedena
analyza velikosti souboru /
statistické sily; komplikace
vét§inou nebyly rozliseny
podle pouzité techniky.

Aortalni okluzni katétr Pruitt — Hohri, et al., 2020

Design:

Pozorovaci studie

Cil:

Vyhodnotit ¢etnost poranéni michy pii nahradé celého
aortalniho oblouku metodou FET (Frozen Elephant Trunk)
u akutni disekce aorty typu A za pouziti techniky ochrany
michy.

Velikosti vzorku:

33 pacient

Demografické udaje:

VeEk (pramér+SD): 67,8+13,2 let
Pohlavi: 57,6 % muzi

Rizikové faktory: 63,6 % hypertenze, 12,1 % ptedoperacni
srdecni a plicni zastava, 9,1 % diabetes mellitus, 6,1 %
kreatininin > 2 mg/dl, 3,0 % anamnéza cerebrovaskularni
prihody

Nésledné sledovani:

Pocitacova tomografie a hodnoceni priméru aorty
1-2 tydny, 12 tydnd a 36 tydnt po operaci; praimérna
doba sledovani + SD-, 33,9+21,0 mé&sict

Indikace

Akutni disekce aorty typu A

Intervence:

Nahrada celého aortalniho oblouku metodou FET
(Frozen Elephant Trunk)

Vysledky v oblasti bezpec¢nosti:

Zavéry:

Doba operace — 361,3+62,7 min

Umrtnost 30 dnti — 2 amrti
(6,1 %) v disledku tézké
predoperacni cerebralni
malperfuze a kardiopulmonalni
zastavy

Mira tiiletého pteziti — 93,9 +
4,1 %

Zavazné komplikace — 6 piipadd
(18,2 %) cerebrovaskularnich
ptihod u pacienti, ktefi byli
pred operaci v kritickém stavu;
nebyly zaznamendny zadné
ptipady poranéni michy,
paraplegie ani paraparézy
Mira malperfuze — 18,2 %
cerebralni, 3,0 % v oblasti
dolnich koncetin, 0 % srdecni,
0 % intestinalni a 0 % renalni
Mira reintervence — 1 pfipad
(3,0 %) reoperace z diivodu
dilatace distalni aorty; tiileta
pravdépodobnost bez
reintervence 95,0 = 4,9 %

Vysledky vykonu:
NRP

Chirurgicka strategie
zahrnujici zavedeni
aortalniho okluzniho balonku
do systému Frozen Elephant
Trunk béhem distalni
anastomozy s cilem zachovat
perfuzi michy ptes
mezizeberni tepny poskytuje
ochranu pied ischemii michy
a umoziuje vynikajici
remodelaci aorty.

NRP = bez renalni perfuze
RP = renalni perfiize

SOP 35-012 Rev. C
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iv) Zavéry

Hodnoceny prostredek je urcen k fizeni prutoku krve v aorté. Tyto typy prostiedkil piinaseji nepiimé
klinické ptinosy, v¢etn€ ochrany ledvin, jater a michy pfi ndhrad€ nebo rekonstrukci aortalniho oblouku
u disekce aorty nebo aneuryzmatu. Zatimco u AKI, RIFLE stupné II/III a akutniho poskozeni jater byly
zjistény statisticky vyznamné vysledky ve prospéch postupu ABO, ve prospéch konvencni nahrady
aortalniho oblouku nebyly zjistény Zadné statisticky vyznamné vysledky, coz ukazuje, Ze postup ABO
ve srovnani s konvenénim postupem snizuje rizika. Protoze 1éCba je u tak zavaznych stavi, jako je
aneuryzma nebo disekce aorty, nezbytna k zabranéni umrti, vede sniZeni rizika ke zlepSeni poméru
pfinost a rizik ve srovnani se sou¢asnym stavem poznani.

Referen¢ni hodnota pro funkéni zpisobilost vykonu byla splnéna, coz svéd¢i o tom, Ze pfinos odpovida
souCasnému stavu poznani. Splnény byly vSechny referen¢ni hodnoty bezpec¢nosti s vyjimkou referenéni
hodnoty pro CVA, coZ svéd¢i o tom, ze riziko odpovida souc¢asnému stavu poznani. CVA piedstavuji
nezadouci ptihodu souvisejici s vykonem a aortalni balonky se pfimo nepodileji na okruhu cerebralni
perfuze. Pomér piinost a rizik ve vztahu k rizikim spojenym s timto prosttedkem tedy odpovida
sou¢asnému stavu poznani.

Kvalita udaju tykajicich se hodnoceného prostiedku je povazovana za dostate¢nou, protoze jde o udaje
urovné 4 nebo vyssi, tedy o minimdlni pfipustnou uroven pro legacy prostiedky ttidy III podle MDCG
2020-6, ptilohy III. Z hlediska mnozstvi udaju je pocet pacientl v jednotlivych studiich uveden v tabulce
nize. Toto mnozstvi daji bylo dostate¢né k prokazani funkéni zpasobilosti. Z hlediska pouzitelnosti pro
populaci v EU jsou v tabulce nize rovnéz uvedena mista provedeni jednotlivych studii. O néco vice nez
polovina pacientll pochazela z EU nebo ze sousedni zemé.

v) Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti
Funkcni charakteristiky

Aortalni okluzni katétr Pruitt (PAOC) je urcen k uzavéru abdominalni aorty za ucelem kontroly pratoku
krve pii rekonstrukci aorty, ndhrad€ kofene aorty a rekonstrukci aortalniho oblouku. Vzhledem k tomu,
ze funkce balonku je u téchto typii vykont zésadni pro jejich uspésné provedeni, byl vysledkem
hodnocenym za icelem prokazani shody s GSPR 1 nasledujici parametr funkéni zptisobilosti

a klinického ptinosu:

- Uspé&snost vykonu

Na zaklad¢€ nize shrnutych informaci toto klinické hodnoceni potvrzuje funk¢ni zptsobilost a pfinosy
aortalniho okluzniho katétru Pruitt pifi pouziti v souladu s uréenym ucelem a doklada, Ze tento prostiedek
odpovida soucasnému stavu poznani a splituje pozadavek na funkéni zptisobilost (GSPR 1).

Porovnani tohoto vysledku u hodnoceného prosttedku s referenénimi hodnotami vychéazejicimi ze
soucasného stavu poznani je uvedeno v tabulce nizZe. Prostfedek nema zadny piimy piinos, protoze sam
0 sob¢ nepiedstavuje 1é¢bu zadného onemocnéni. Jeho ptinosy jsou nepiimé, souviseji s vykonem, pti
némz je pouzivan, a Ize je dovozovat z jeho funkéni zptisobilosti. (Pokud prostiedek funguje tak, jak je
zamysleno, predpoklada se, ze pacient obdrzel odpovidajici piinos.)

SOP 35-012 Rev. C
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Souhrn funkcni zpusobilosti a klinickych piinosit hodnoceného prostiedku
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Vysledek Posuzovany prostiedek | Srovnavaci kritérium | Komentaie

Referen¢ni hodnota
souhrnné prevalence:

Uspésnost vykonu Souhrnna prevalence:

98,8 % (95% interval

Intervaly spolehlivosti (CI) se
prekryvaji. Pozadovana referencni

spolehlivosti 96,1 % az

99,8 % (95% interval

hodnota byla spln¢na

100 %)

100 %)

spolehlivosti 99,2 % az

Bezpecnost

Na zaklad¢ nize shrnutych informaci toto klinické hodnoceni potvrzuje bezpecnost aortalniho
okluzniho katétru Pruitt pfi pouziti v souladu s ur¢enym ucelem a doklada, ze tento prostiedek
odpovida soucasnému stavu poznani a splituje pozadavek na bezpe¢nost (MDR GSPR 1).

V tabulce nize je uvedeno porovnani pozorované Cetnosti nezadoucich ptihod uvadénych v literatuie
u hodnoceného prostiedku se soucasnym stavem poznani. Tento seznam vychazi z literatury
a neodpovida vyse uvedenému seznamu. Vztah k vySe uvedenému seznamu je vysvétlen pod tabulkou.

S vyjimkou cerebrovaskularnich ptihod (CMP) ¢etnosti vSech nezadoucich piihod, které bylo mozné
porovnat se souc¢asnym stavem poznani, bud’ odpovidaly referenc¢ni hodnoté, nebo byly jinak se
soucasnym stavem poznani srovnatelné. CVA predstavuji nezadouci ptihodu souvisejici s vykonem

a aortalni balonky se ptimo nepodileji na okruhu cerebralni perfuze. V nekterych piipadech, kdy bylo
mozné vypocitat souhrnné prevalence, ptfesahoval 95% interval spolehlivosti pro hodnoceny prostredek
95% interval spolehlivosti vychazejici ze soucasného stavu poznani (tj. byl vyssi). Dosazeni dostate¢né
statistické sily pro hodnoceni bezpecnosti vSak v praxi neni proveditelné.

Bylo zaznamenano 10 stiznosti pti 3 980 prodanych prostfedcich, coz odpovida mife stiznosti 0,251 %.
Nebyly zjistény zadné vyznamné trendy ve stiznostech ani zadné problémy v oblasti vigilance.

Souhrn zhyvajicich rezidudlnich rizik hodnoceného prostiedku

Nezadouci
prihoda
uvadéna

v literature

Hodnoceny
prostiedek
(literatura, klinicka
zkous$eni, PMCF,
registry)

Srovnavaci Kritérium

Komentar

Porucha funkce
ledvin

Souhrnna prevalence:

1,2 % (95% interval
spolehlivosti 0 % az
6,2 %)

Referen¢ni hodnota
souhrnné prevalence pro
AKI: 24,6 % (95%
interval spolehlivosti
18,1 % az 31,7 %)

Vysledky hodnoceného prostiedku

byly pfiznivéjsi nez referencni
hodnota.

Porucha funkce | Souhrnna prevalence: | Referen¢ni hodnota Vysledky hodnoceného prostiedku
jater 1,2 % (95% interval souhrnné prevalence pro se pohybuji bezpeéné v ramci 95%
spolehlivosti 0 % az poskozeni / dysfunkci intervalu spolehlivosti vychazejiciho
6,2 %) jater: 7,7 % (95% interval | ze soucasného stavu poznani, a tedy
spolehlivosti 2,2 % az splituji referencni hodnotu.
15,9 %).
Paraplegie Souhrnna prevalence: | Referenéni hodnota Souhrnny vysledek pro hodnoceny
2,2 % (95% interval souhrnné prevalence prosttedek spada do 95% intervalu

paraplegie: 1,6 % (95%

spolehlivosti vychazejiciho ze

SOP 35-012 Rev. C
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Nezadouci Hodnoceny Srovnavaci kritérium Komentar
prihoda prostiredek
uvadéna (literatura, klinicka
v literature zkous$eni, PMCF,
registry)

spolehlivosti 0 % az
5,7 %)

interval spolehlivosti
0,9 % az 2,5 %)

soucasného stavu poznani, a tim
spliiyje referencni hodnotu.

Ackoli 95% interval spolehlivosti (CI)
pro hodnoceny prostiedek piesahuje
interval spolehlivosti vychazejici ze
soucasného stavu poznani (tj. je vyssi),
je tfeba vzit v ivahu, Ze analyza byla
zkreslena v neprospéch hodnoceného
prostiedku, Ze se jedna pouze

o dopliikovy ukazatel funk¢ni
zpusobilosti, nikoli o hlavni ukazatel
funk¢ni zptisobilosti, a ze dosazeni
dostatecné statistické sily pro
hodnoceni bezpecnosti mize byt

v praxi obtizné.

Umrtnost

Souhrnna prevalence:
8,0 % (95% interval
spolehlivosti 3,7 % az
13,7 %)

Referenéni hodnota
souhrnné prevalence:
3,3 % (95% interval
spolehlivosti 0 az 8,6 %)

Souhrnny vysledek pro hodnoceny
prostiedek spada do 95% intervalu
spolehlivosti vychazejiciho ze
soucasného stavu poznani, a tim
spliiyje referencni hodnotu.

Ackoli 95% interval spolehlivosti pro
hodnoceny prostfedek piesahuje 95%
interval spolehlivosti vychazejici ze
soucasného stavu poznani (tj. je
vyssi), je tfeba vzit v ivahu, ze
dosazeni dostatecné statistické sily
pro hodnoceni bezpe¢nosti mize byt
Vv praxi obtizné.

Cévni mozkové
ptihody

18,2 % (6/33)

Nejvys$si mira uvadéna
v literatufe predstavujici
soucasny stav poznani
¢ini 4,1 %, jak uvadi

Nad referen¢ni hodnotou.

Jedna se o nezadouci piihodu
souvisejici s vykonem. Aortalni
balonky nejsou soucasti okruhu
cerebralni perfuze.

Liang (2021).
Pooperacni 6,1 % (2/33) V literatute predstavujici
kardiopulmonaln soucasny stav poznani
i zastava nebyl uveden zadny
srovnatelny vysledek.
Respiracni 6,1 % (2/33) V literatufe piedstavujici
komplikace soucasny stav poznani
nebyl uveden zadny
srovnatelny vysledek.
Aortalni ptihoda | 9,1 % (3/33) V literatufe predstavujici

soucasny stav pozndni

Neni k dispozici zadna referencni
hodnota pro porovnani.

SOP 35-012 Rev. C

11




Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci

: [ T Y - Strana 12z 16
LeMaitre Aortalni okluzni katétr Pruitt
Nezadouci Hodnoceny Srovnavaci kritérium Komentar
prihoda prostiredek
uvadéna (literatura, klinicka
v literature zkous$eni, PMCF,
registry)
nebyl uveden zadny
srovnatelny vysledek.
Dilatace distalni | 3,1 % (1/33) V literatufe predstavujici
Casti aorty souCasny stav poznani
(reoperace pro) nebyl uveden zadny
srovnatelny vysledek.

V literatufe predstavujici soucasny stav poznani byla jedinou nezadouci ptihodou, kterd nebyla uvedena
na seznamu hlavnich reziduélnich klinickych rizik v ndvodu k pouziti a v dokumentaci fizeni rizik,
jaterni 1éze / dysfunkce jater. (VSechny vysledky tykajici se funkce ledvin byly v seznamu v navodu

k pouziti zatazeny pod polozku renalni insuficience a ischemie michy byla zatazena pod polozku
paraplegie.) U hodnoceného prostfedku byly rovné€z hlaseny Cetnosti jaterniho poskozeni / dysfunkce
jater (poruchy funkce jater), imrtnost a cévni mozkové piihody. U hodnoceného prostredku byla pro
jaterni poskozeni / dysfunkci jater hlaSena cetnost 0 %.

Pti porovnani seznamu nezadoucich piihod u hodnoceného prostredku se seznamem hlavnich
rezidudlnich klinickych rizik uvedenych v navodu k pouziti a v dokumentaci fizeni rizik byly v literatute
k hodnocenému prostiedku hlaseny infekce, krvaceni, paraplegie, renalni insuficience, imrtnost,
cerebrovaskularni piihody, pooperacni kardiopulmonalni zastava, respiracni komplikace, aortalni
ptihoda a reoperace pro dilataci distalni ¢asti aorty. Krvaceni je spojeno jak s 1éCenym onemocnénim,
tak s provadénym vykonem, zatimco renalni insuficience a paraplegie jsou spojeny s vykonem.

V dokumentaci fizeni rizik jsou zahrnuta vSechna rizika hlaSend u hodnoceného prostedku s cetnosti
vy$si nez 0 % a pfinosy i nadale prevySuji rizika.

1) Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce provadi pribézny dohled po uvedeni na trh (PMS) u hodnoceného prosttredku v souladu
s nasledujicimi postupy (SOP28-002, rev. H):

- SOPO08-005, Napravné opatieni v terénu

- SOP14-001, Napravné a preventivni opatieni

- SOP14-002, Reseni stiznosti

- SOP14-008, Postup analyzy udajt (hlaseni trendi)

- SOP24-002, Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (FMEA)
- SOP24-003, Rizeni rizik

- SOP28-001, Sledovani trhu

- SOP28-002, Plan sledovani po uvedeni na trh

- SOP30-045, Klinické hodnoceni

- SOP35-012, Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

- SOP35-013, Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

SOP 35-012 Rev. C
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V soucasné dob¢ probihaji ¢innosti nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
tykajici se hodnocenych prostiedkl. Tyto ¢innosti jsou definovany v planu PMCF — PMCFO0041.
Aktivita €. 1: Za ucelem identifikace klinickych udaji relevantnich pro soucasny stav poznani ve
vztahu k aortalnimu katétru Pruitt a pfezkoumévanym prosttedkiim bude provedeno systematické
vyhledavani literatury. Pokud to bude relevantni, budou pro stanoveni sou¢asného stavu poznani
zohlednéna také doporuceni klinickych doporucenych postupli. Podrobné metody jsou uvedeny
v protokolu vyhledavani literatury k soucasnému stavu poznani, ktery je soucasti Planu klinického
hodnoceni. Vyhledavéani literatury nemusi zachytit vSechny potiebné informace o hodnocenych
katétrech nezbytné pro zajisténi jejich bezpe¢ného a ¢inného pouziti.

Aktivita ¢.2: Studie PMCF zaméfena na potvrzeni bezpecnosti zdravotnického prostfedku
prostiednictvim sbéru udaji o mortalité, funkci ledvin, funkci jater, neurologickych funkcich, cévni
mozkové ptihod€, reoperaci pro krvaceni, syndromu nizkého srdecniho vydeje a dalSich
nezadoucich ucincich. Ocekava se, Ze k potvrzeni funkéni zplsobilosti PAOC budou vyuzity
ukazatele technické UspéSnosti a prichodnosti. Kone¢né cilové parametry studie uréi panel
klinickych a oborovych expertd, aby bylo zajisténo, Ze budou shromazd’ovany vhodné udaje
k potvrzeni naSich tvrzeni.

Aktivita €. 3: Prizkum mezi koncovymi uzivateli; tato dotaznikova studie jiz byla dokoncena
a planujeme ji dokoncit pied zahdjenim studie PMCF. Tato dotaznikova studie pomiiZze nasmérovat
studii PMCF tim, Ze prisp&je ke stanoveni cilovych parametri bezpecnosti a funkéni zptisobilosti,
které chceme sledovat. Samotné dotaznikové Setfeni nemtlize zachytit vSechny nezbytné udaje
potiebné k posouzeni bezpecnosti a funkéni zplsobilosti prostiedku. Spolecné se studii uvedenou
vySe pomiZze minimalizovat zkresleni a zajistit, Zze budou shromazd’ovany relevantni udaje tykajici
se prostiedku.

Shrnuti PMCF
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Odkaz |Prostiedek | Nazev Stav
na

studii

VP- Aortalni Zprava ze studie dotaznikového Setfeni PAOC (n=35)
230104~ |okluzni

R katétr Pruitt

Celkem: 1 studie PMCF s 35 pacienty

6.0

Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy:

Pti otevienych vykonech, v€etné miniinvazivnich otevienych vykoni, jsou aortalni svorky alternativou

k aortalnim okluznim balonkim. Podle Loforte et al. (neni zahrnuto) mohou byt aortalni svorky navrzeny
specialné tak, aby cévu traumatizovaly méné nez svorky, které k tomuto tcelu specidlné€ urceny nejsou,
jelikoz jednou z nevyhod svorkovani je poskozeni cévy.

Literatura Cile Metody Zavéry
Pokyny pro klinickou praxi
Clinical Practice Guidelines Aktualizovat a rozsitit Doporuceny postup - U hemodynamicky

Evropské spole¢nosti pro cévni
chirurgii (ESVS) z roku 2024 pro

nestabilnich pacient
s rupturovanym

aneuryzmatem bii$ni
aorty podstupujicich

diive publikované
doporucené postupy
pro péci o pacienty
s aneuryzmaty

vychazi z védeckych
dikazti doplnénych
odbornym nézorem

k dané problematice. Na
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Literatura

Cile

Metody

Zavéry

management aneuryzmat
abdomindlni aorty a ilickych tepen!?

https://www.ejves.com/article/S1078-

5884(23)00889-4/fulltext

abdominalni aorty

a ilické tepny s cilem
pomoci lékaftim pii
volbé nejvhodnéjsi
strategie 1éCby.

zakladé€ shrnuti

a hodnoceni nejlepsich
dostupnych dikazt byla
formulovana doporuceni
pro vysetiovani a 1é¢bu
pacientd. Doporuceni
jsou klasifikovana podle
modifikovaného
systému hodnoceni
Evropsk¢ kardiologické
spolecnosti, v némz je
sila (tfida) kazdého
doporuéeni hodnocena
od I do IIT a pismena

A az C oznacuji troven
dikaz.

otevienou nebo
endovaskularni
rekonstrukci 1ze zvazit
okluzi aorty balonkem
pod skiaskopickou
kontrolou za ucelem
dosazeni proximalni
kontroly (snizeno
[oproti pfedchozi verzi
doporuéenych postupti]
na tfidu IIb).

U pacient

s rupturovanym
komplexnim
aneuryzmatem bfi$ni
aorty (nebo pacientd,
kteti jsou z jiného
divodu povazovani za
urgentni), by méla byt
oteviena chirurgicka
nebo endovaskularni
rekonstrukce zvaZzovana
na zaklad¢ stavu
pacienta, anatomickych
pomeru a preferenci
pacienta
(pfeformulovano

a zvyseno na tidu Ila
[oproti pfedchozi verzi
doporuéenych postupt]).

Doporuceni 2:

Centra nebo sité
spolupracujicich center,
ktera 1é¢i pacienty

s aneuryzmaty bfisni
aorty, by méla byt
schopna poskytovat jak
endovaskularni, tak
otevienou aortalni
chirurgii.

Doporucené postupy Society for
Vascular Surgery (SVS) pro péci
o0 pacienty s aneuryzmatem bfisni
aorty '

doi.org/10.1016/].jvs.2017.10.044

Poskytnout doporucené
postupy pro lécbu

a pooperacni sledovani
pacientd s AAA.

Randomizované studie
maji na pocatku vysoké
hodnoceni. Pozorovaci
studie maji na pocatku
nizké hodnoceni.
Hodnoceni je nasledné
upraveno na zakladé
rizika zkresleni,
konzistence vysledkt
napfic studiemi, pfimé
vztahovosti populaci

a intervenci ve studiich
k posuzované otazce,
ptesnosti odhadi uéinku
a velikosti pozorovaného
ucinku.

Proximalni kontrola
aorty je na zacatku
rekonstrukce AAA
zasadni. Indikace

k aortalni balonkové
okluzi zahrnuji
obé&hovy kolaps,
hemodynamickou
nestabilitu a anatomicka
omezeni, ktera brani
rychlému provedeni
rekonstrukce.
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7.0

8.0

Navrhovany profil a Skoleni pro uZivatele:

Mezi zamyslené uzivatele patii cévni chirurgové. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc.
predpoklada, ze jakykoli chirurg provadéjici vyse uvedené zakroky byl dostatecné

zaSkolen a je diikladn€ obeznamen s piislusnou védeckou literaturou.

Odkaz na vSechny harmonizované normy a pouzité CS

Nizev normy

Odkaz na normu: rok
revize

Sterilizace zdravotnickych prostiedki — Pozadavky na zdravotnické
prostiedky oznacené jako ,,STERILNI*“ — Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

EN 556-2:2015

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedki

EN 1041:2008

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

ISO 11607-1:2006

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 2:
Validace pozadavkt na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

ISO 11607-2:2006

Zkousky sterility provadéné pti definovani, validaci a udrZzovani
sterilizaéniho procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni pééi — Cést 1: Obecné
pozadavky

ISO 13408-1:2008

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZzadavky pro
regulacni ucely

EN ISO 13485:2016

Cisté prostory a prislusna ¥izena prostfedi — Cast 1: Klasifikace &istoty
vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke prostiedky — Znacky pro stitky, oznac¢ovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky — Cast 1: Obecné pozadavky

EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro
regulacni ucely

ISO 13485:2016

Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostiedky

IEC 62366-1:2015

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 1: Hodnoceni
a zkouS§eni v ramci procesu fizeni rizika

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkia — Cast 7: Rezidua pfi
sterilizaci ethylenoxidem

ISO 10993-7:2008/Amd
1:2019

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 18: Chemicka
charakterizace materialti zdravotnickych prostiedkii v ramci procesu
managementu rizik

ISO 10993-18:2020

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi — Ethylenoxid — Cast 1: Pozadavky na
vyvoj, validaci a rutinni kontrolu steriliza¢niho procesu
pro zdravotnické prostiedky

ISO 11135:2014/Amd
1:2018

Zdravotnické prostiedky — Informace poskytované vyrobcem ISO 20417:2021
Interni reference
Dokument spolecnosti LeMaitre Cislo
Dohled nad trhem SOP28-001
Dohled po uvedeni na trh SOP28-002
Analyza zptisobt a diisledkt poruch SOP24-002
Postup pro analyzu udajt (hlaseni trendi) SOP14-008
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Aortalni okluzni katétr Pruitt

Dokument spolecnosti LeMaitre Cislo
Népravna a preventivni opatieni: SOP14-001
Vyftizovani stiznosti SOP14-002

ANALYZA ZPUSOBU A DUSLEDKU PORUCH vyrobku PAOC | D1565-00

CER aortalniho okluzniho katétru Pruitt CER CER-0010
Plan PMCF, PAOC PMCF-0041
Zprava pouzitelnosti baleni PAOC UEF-0021

e Externi reference
o Narizeni (EU) 2017/745 (nafizeni o zdravotnickych prosttedcich)

9.0 Historie revizi

Cislo
revize
SSCP

Datum vydani

Popis zmény

Revize validovana oznimenym subjektem

A

11. dubna 2024

Prvni vydéani

Ano
Jazyk validace: Angli¢tina

O Ne (pouzije se pouze pro implantabilni
prostiedky tfidy Ila nebo nékteré implantabilni
prostiedky ttidy IIb (MDR, €l. 52 (4), odst. 2), pro
které dosud nebyl SSCP validovan notifikovanou
osobou)

14. dubna 2025

Pravidelna aktualizace

O Ne
Jazyk validace: Anglictina

Ne; schvaleni notifikovanou osobou neni
vyzadovano, profil piinost a rizik prostredku se
nezménil, pravidelna aktualizace
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