Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestéi suorituskyvysti

: LeMaitre Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri Sivu 1/16
1.0 Laitteen tunnistetiedot ja yleistiedot
1) Asiakirjan numero: MS-0111
ii) Laitteen kauppanimet: aortan Pruitt-okkluusiokatetri (PAOC)
iii) Valmistajan nimi ja osoite:
Laillisen valmistajan nimi: LeMaitre Vascular, Inc.
Osoite: 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803,
Yhdysvallat
iv) SRN: US-MF-000016778
v) Yksilollinen laitemallin tunniste (BUDI-DI): PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Laitteen tuotekoodit, kuvaukset ja BUDI
GTIN-14 (UDI) Tuotenumero | Tuotteen kuvaus
00840663111350 2100-12M Aortan Pruitt-okkluusiokatetri
vii) Lidkinnéllisten laitteiden nimikkeiston kuvaus
GMDN-koodi/-kuvaus: 52584 / suonensisdinen okkluusiokatetri.
UMDNS-koodi/-kuvaus: 10-736 / katetrit, verisuoni-, okkluusio-
viii) Laiteluokka
Laitteen nimi MDR-luokitus | Sasinto Direktiivi/asetus
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri III Saanto 7 EU MDR 2017/745

ix) Ensimmiisen laitteen kattavan sertifikaatin (CE) myontimisvuosi

Laitteen nimi Ensimmaéisen CE- 510(k)-piivays
merkin paiviméaarai
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri Joulukuu 2000 1987 (K872090)

X) Mahdollisen valtuutetun edustajan nimi ja SRN

Valtuutettu edustaja EU:ssa LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843, Sulzbach/Ts
Saksa

SRN: DE-AR-000013539

xi) (SSCP:n validoivan) ilmoitetun laitoksen nimi ja yksittiinen tunnistenumero

SGS Belgia NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antwerpen Belgia

2.0 Laitteen kayttotarkoitus

i) Kayttotarkoitus
- Aortan Pruitt-okkluusiokatetri on tarkoitettu nopeaan aortan tulovirtauksen hallintaan
repeytyneen aortta-aneurysman tai muiden tilojen yhteydessé, kun aneurysman kaulan
dissekointi on erindisistd syistd hankalaa.
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i1) Kéyttoaihe ja kohderyhmét:

- Kéyttoaihe: aortan Pruitt-okkluusiokatetri on kéyttdaiheinen aortan okkluusioon
veren virtauksen hallitsemiseksi aorttasuonen korjauksen, aortan tyven vaihdon
ja aortankaaren korjaustoimenpiteen aikana.

- Kohdepopulaatio: sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestd alkuperasta
riippumatta, jotka tarvitsevat hoitoa aorttasuonen korjausta, aortan tyven vaihtoa
tai aortankaaren korjausta varten.

iii) Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

- Katetria ei saa kdyttdd laajennuskatetrina.
- Katetria ei saa kéyttdd muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen antamiseen.

- Katetri on viliaikainen laite, jota ei voi implantoida potilaaseen.
3.0 Laitteen kuvaus

i) Laitteen kuvaus

Aortan Pruitt-okkluusiokatetrit ovat 12 F:n (4,0 mm) kokoisia kaksiluumenisia katetreja, joissa on
iso lateksipallo (nesteen tayttokapasiteetti enintddn 50 ml) ja jotka on rakenteeltaan ja kooltaan
suunniteltu kuvatuissa yleisissa toimenpiteissd kdytettaviksi. Ensimmaistd luumenia (tdyttdluumen,
jonka tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta) kédytetddn pallon tdyttoon, kun taas toinen luumen
(huuhteluluumen, jonka tunnistaa sinisesti sulkuhanasta) mahdollistaa paasyn okkluusioon nihden
distaaliseen verisuoneen. Muita ominaisuuksia ovat huuhteluluumenin paéssi olevat kaksi luer-lock-
kiinnitykselld varustettua sulkuhanaa, jotka helpottavat toimenpiteiden valvontaa, vahva pallon
seindmad, joka ehkdisee kalkkikertymien aiheuttamien repedmien riskié, seké sulkuhana, jonka avulla
pallon tiyttotaso voidaan séilyttdd koko toimenpiteen ajan.

Katetrin huuhteluluumeniin on sijoitettu ruostumattomasta teréksestd valmistettu ohjain, joka toimii
jaykisteend ja auttaa ladkarid katetrin viemisessd potilaan aorttaan.

Laitetta pidetddn Euroopan markkinoilla harvinaiseen sairauteen liittyvina laitteena, ja markkinoille
saattamista edeltévét kliiniset tiedot ovat suhteellisen rajallisia. (Perustelut télle tilalle, ks. muistio
”Pruitt Aortic Occlusion Catheter and Orphan Device Status in the EU, Memo 2024-0057".)
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ii) Viittaus edelliseen sukupolveen (edellisiin sukupolviin) tai variantteihin, jos sellaisia on, ja
kuvaus eroista: Aortan Pruitt-okkluusiokatetri on tilld hetkelld markkinoilla oleva valmis tuote,
jonka kayttotarkoitus on vakiintunut. Se perustuu Fogartyn okkluusiokatetriin, ja se on ollut
kliinisessd kéaytossé yli 20 vuoden ajan. Kohdelaitteessa kiytettyihin materiaaleihin on tehty
vahdisid muutoksia, silld siind on Pebax- ja bariumsulfaattikatetri verrattuna kilpailijalaitteessa
kéaytettyyn PVC-katetriin. Kohdelaitteella ei ole kilpailijalaitteeseen verrattuna uusia
muotoiluominaisuuksia, kdyttoaiheita, véitteitd tai kohdepopulaatioita, jotka vaikuttaisivat
turvallisuuteen ja suorituskykyyn. Sen on alun perin valmistanut Ideas for Medicine (St.
Petersburg, Florida, Yhdysvallat). LeMaitre Vascular osti sen Ideas for Medicineltd vuonna 2001,
ja vuonna 2006 tuotteen kaikki valmistusprosessit siirrettiin LeMaitre Vascularin Burlingtonissa,
Massachusettsissa sijaitsevaan tuotantolaitokseen. Tuotemalleja ei muutettu siirron yhteydessa.

iii) Niiden lisivarusteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi laitteen kanssa:

- Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin mukana toimitetaan ruostumattomasta terdksestd valmistettu
muotoiltu ohjain. Se toimii jaykistdvana viliaineena, joka auttaa 144karid hanen viedessadn
katetria potilaan aorttaan.

- 30 ml:n ruisku, jota kdytetdéin pallon tiyttdmiseen ja tyhjentdmiseen.

iv) Muiden sellaisten laitteiden ja tuotteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi laitteen
kanssa: muita laitteita tai tuotteita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi tdmén laitteen kanssa.

4.0 Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Eisaa kayttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttoinen.

2. Palloa ei saa tiyttd4 ilmalla tai kaasulla potilaskdyton aikana.

3. Palloa ei saa tayttda yhtddn enempéé kuin on tarpeen verenvuodon estdmiseksi. Pallon suurinta
suositeltua tiyttokapasiteettia (nestetiyttokapasiteetti enintéiin 50 ml) E1 SAA YLITTAA.

4. Noudata varovaisuutta erittdin sairaiden suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa
valtimon repeytymisen tai pallon rikkoutumisen.

5. Tyhjenné pallo ennen katetrin sisdénviemisté tai poistamista. Vélté liiallista voimankéayttoa
tyOntdessasi tai vetdessisi katetria vastusta vastaan.

6. Pallon repeytyminen tai vikaantuminen on otettava huomioon arvioitaessa
pallokatetrointitoimenpiteeseen liittyvid riskeja.
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7. Infusoitavia aineita tulee kayttd4 valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.
8. Jos katetri tukkii veren virtauksen munuaisiin, siti ei saa jattdi paikalleen yli 30—45 minuutiksi.
Varotoimet:

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kiyttod. Al kiyti katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nikyy
vaurioita.

2. Vilta pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai
kemikaalihoyryille, silli ne voivat heikentdd palloa. Kovakourainen késittely sisddnviennin
yhteydessd tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa palloa ja liséta
pallon repeytymisen riskia.

3. Varmista ilman sisdinpéddsyn ehkdisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen véliset liitdinnat
ovat tiukat.

4. Ali koskaan tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

5. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisdénviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin
katetrista. Taméa véhentdd ilmaembolian riskii.

ii1)  Jadnnosriskit ja ei-toivottavat vaikutukset
— Jadnndsriskien arviointi suoritetaan osana FMEA:ita ja riskienhallintamenettelya.
Olemme todenneet, ettd hyddyt ovat mahdollisia jidnndsriskejd suurempia ja etti
riskejéd on pienennetty niin paljon kuin mahdollista.

iv)  Muut turvallisuuteen liittyvit olennaiset ndkokohdat, mukaan lukien yhteenveto
mahdollisista kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd (FSCA, mukaan lukien FSN):

1. tammikuuta 2020 — 31. joulukuuta 2024 vilisend aikana kohdelaitteisiin liittyi yhteenséd 10
valitusta ja 6 haittatapahtumaa (ilmoitettavat valitukset ja/tai valitukset, jotka edellyttivit
CAPA:n kdynnistamistd), ja laitteita myytiin yhteensd 3 980, joten valitusten kumulatiivinen
kokonaisesiintyvyysaste oli 0,251 % ja haittatapahtumien kokonaisesiintyvyysaste 0,189 %.
Alla olevassa taulukossa on esitetty kutakin kohdelaitetta koskevien valitusten esiintyvyysaste
kultakin vuodelta.

Laitetta koskevien valitusten kokonaismddrd vuosittain

Valitukset alueittain/vuosittain 2020 2021 2022 2023 2024* | Yhteensa

Valitukset | 7 0 2 1 0 10

Myynti | 1237 | 761 679 636 667 3980

Esiintyvyysaste | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251

(valitukset/myynti)
Eurooppa | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Yhteensi
Valitukset | 3 0 0 0 0 3
Myynti | 536 194 41 0 0 771
Esiintyvyysaste | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389
(valitukset/myynti)
Pohjois- ja Eteli-Amerikka | 2020 2021 2022 2023 2024* | Yhteensi
Valitukset | 0 0 0 0 0 0

Myynti | 471 | 399 | 427 | 363 421 |2081

Esiintyvyysaste | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
(valitukset/myynti)

Aasian ja Tyynenmeren alue | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Yhteensi

SOP 35-012 versio




) o Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysti
‘e LeMaitre Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri

Sivu 5/16

Valitukset | 4 0 2 1 0 7
Myynti | 230 168 211 273 246 1128

Esiintyvyysaste | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 | 0,000 | 0,621
(valitukset/myynti)

*31. joulukuuta mennessd **Pohjois-Irlanti ja Turkki kuuluvat Eurooppaan.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto valituksista tyypin/luokan mukaan.

Laitevalitukset luokittain

Valitusluokka 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Yhteensi | Valitusten esiintyvyysaste
Pallon heikentyminen 3 0 1 0 0 4 0,101%
Pallon pettdminen 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Vaurioitunut ruisku 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Vuoto sulkuhanan liitoksessa | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Epékeskinen pallo 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Kéyttdjan virhe 1 0 0 0 0 1 0,025 %

Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin yleisimmat valitusluokat olivat pallon heikentyminen (n = 4) ja pallon
pettdminen (n = 2). Tésté laitteesta tehtiin liséksi 4 muuta raportoitavaa valitusta, joista 1 koski
vaurioitunutta ruiskua, 2 vuotoa liitoskohdassa ja 1 pallon epédkeskisyyttd. Tastd laitteesta tehtiin lisdksi 6
muuta valitusta, joista 1 koski pallon heikentymisti, 1 pallon repedmisté, 2 pallon pettdmisti ja 2 vuotoa
liitoskohdassa. Pallon pettdmistd koskeneen valituksen perussyyksi todettiin se, etti terdva esine joutui
kosketuksiin pallon kanssa toimenpiteen aikana ja puhkaisi sen, jolloin pallo vaurioitui. Yhden pallon
pettdmisti ja yhden liitoskohdan vuotoa koskevan valituksen perussyyksi todettiin kdyttdjan virhe, koska
liimaa ei levitetty riittdvasti kokoamisprosessin aikana. Jiljelld olevia laitteita ei palautettu arvioitavaksi,
joten perussyyta ei pystytty madrittiméan. Yhdessé pallon pettimisti koskevassa valituksessa, jossa
laitetta ei palautettu, raportoitiin potilaan verenhukasta, mutta muissa MDR-ilmoituksissa ei raportoitu
potilasongelmista. Lisédvarusteena toimitettavaan muotoiltuun ohjaimeen ei liittynyt valituksia.

i) Korjaavat ja ennaltachkiisevit toimenpiteet:

Alla olevassa taulukossa luetellaan 1. tammikuuta 2020 — 31. marraskuuta 2024 vilisend aikana avatut,
kohdelaitteen turvallisuutta ja suorituskykya koskevat CAPA:t.

CAPA-yhteenveto
CAPA:n numero CAPA:n kdynnistiimisen syy Toteutetut korjaavat | Tila Kéynnistys- Sulkemispii-
toimenpiteet piiviméira vimairi
CAPA 2019-027 Nestevuotoa sulkuhanan ja 2.5.2019 paivatty Suljettu 3.5.2019 17.8.2021
sivuputken seké luerin ja tiedotusmuistio ja
runkoputken liitoksessa koulutus

koskevat valitukset. Ongelman
perussyyksi todettiin kayttdjan
virhe — liimauksen aikana ei
levitetty tarpeeksi liimaa

ii) Takaisinvedot ja kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet (FSCA:t)
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Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin osalta kdynnistettiin 0 takaisinvetoa 1. tammikuuta 2020 — 31. joulukuuta

2024 valisena aikana.

5.0 Yhteenveto Kliinisestd arvioinnista ja markkinoille saattamisen jélkeisestd Kkliinisesti

seurannasta (PMCF)

i) Yhteenveto mahdollisista vastaavaan laitteeseen liittyvisti kliinisisté tiedoista: ndiden
laitteiden arvioinnissa ei kéytetd vastaavuutta.

ii) Yhteenveto mahdollisista laitteelle ennen CE-merkintii tehdyisti tutkimuksista saaduista
Kkliinisisti tiedoista (ennen vuotta 1999): ei sovellettavissa

CE-merkinnén sai alun perin edellinen omistaja. Laitteet on kehitetty vahittdisin muutoksin. Kaikki
turvallisuuden ja suorituskyvyn méadrittimisessa kaytetyt tiedot on tuotettu paivitetyillad tuotteilla.

iii) Yhteenveto mahdollisista muista lihteistd saaduista kliinisisti tiedoista

Yhteenveto mukaan otetusta kirjallisuudesta (1. tammikuuta 2020 — 31. syyskuuta 2024)

Kliinisen kirjallisuuden arvioinnissa l0ydettiin 1 retrospektiivinen katsaus, 2 tapaussarjaa ja 1
havaintotutkimus, joissa oli kohdelaitteisiin sovellettavia kliinisié tietoja. Tapausraportti ei tdytd nykyisi
mukaan ottamisen kriteerejd, joten se jitettiin pois jatkoanalyysistd. Neljassa artikkelissa, joissa oli
vahintddn 80 potilasta, raportoitiin aortan Pruitt-okkluusiokatetrin kéytostd, mutta on huomattava, ettd
vastaavaa laitetta ei endd kaytetd kohdelaitteiden kliinisessé arvioinnissa. Kaikissa arvioitavana olevan
laitteen tutkimuksissa toimenpiteiden onnistumisprosentti oli 100 %.

Tutkimuksen tiedot

Tulokset (suorituskyky-
/turvallisuustulokset)

Tutkimuksen
johtopéaitokset

Pruitt Aortic Occlusion Catheter — Emrecan, et al., 2006

Asetelma
Retrospektiivinen tapaussarja
Tavoitteet

Aortankaaren korvauksen leikkaustulosten ja leikkauksen
jalkeisten tulosten kuvaaminen, kun leikkaus on suoritettu
koko kehon perfuusiossa ja kohtalaisessa hypotermiassa
Menetelmiit

Turkissa maaliskuusta 2003 marraskuuhun 2005 koko
kehon perfuusiossa leikattujen potilaiden retrospektiivinen
tarkastelu

Merkitsevyystestit

Mann—Whitneyn U-testi suoritettiin SPSS-ohjelmalla,
kun tilastollinen merkitsevyys on P < 0,05

Otosten koot
Otoksen koko yhteensi: 12
Viestotilastot

2 naista, 10 miesti: ikd (vuotta, keskiarvo =+ hajonta,
vaihteluvili) 53,5 + 7,3, 42-65

Suorituskyky

Aika teho-osastolla (péivaa,
keskiarvo + hajonta,
vaihteluvili): 3,7 + 2,7, 2—12;
leikkauksen jélkeinen
sairaalassaoloaika (péivéa,
keskiarvo + hajonta,
vaihteluvali): 8,2 + 3,2, 6-18;
verenvuoto, leikkauksen jilkeen
(ml, keskiarvo + hajonta): 1 200
+ 690,2; siirretyt veren
punasolut (450 ml:n pussi,
keskiarvo + hajonta): 3,4 +2.2;
seerumin kreatiniini (mg/dl,
keskiarvo + hajonta): 0,9 + 0,2
ennen, 1,1 £ 0,3 jilkeen, p =
0,098; alaniiniaminotransferaasi
(U/1, keskiarvo + hajonta): 27,0
+ 6,5 ennen, 33,7 + 6,6 jélkeen,
p = 0,032; veren ureatyppi
(mg/dl, keskiarvo + hajonta): 27

Johtopéitokset

Voi suojata aivoja ja
sisdelimid riittavasti
iskemian komplikaatioilta
Edut

Lisad aikaa kirurgille
Rajoitukset

Tutkimusasetelmasta
johtuvat
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Tutkimuksen tiedot

Tulokset (suorituskyky-
/turvallisuustulokset)

Tutkimuksen
johtopéaitokset

Seuranta-aika

Aika teho-osastolla (péivéd, keskiarvo + hajonta,
vaihteluvili): 3,7 + 2,7, 2—12; leikkauksen jélkeinen
sairaalassaoloaika (pdivéa, keskiarvo + hajonta,
vaihteluvili): 8,2 + 3,2, 6-18

Kiiyttoaiheet

Krooninen tyypin A aortan dissekoituma, akuutti tyypin
A aortan dissekoituma, nousevan aortan ja aortankaaren
aneurysma

Toimenpiteet

Koko kaaren korvaus, jossa laskevan aortan
proksimaalinen osa tukittiin aortan leikkauksen
yhteydessé okkluusiokatetrilla. Toimenpide suoritettiin
koko kehon perfuusiossa ja kohtalaisessa hypotermiassa
vaihtoehtoisella laitteella

+ 5 ennen, 32,2 + 7.4 jélkeen,
p=0,087
Turvallisuus, kuolleisuus

Kuolleisuus sairaalassa: 8 %
(1/12), hengityskomplikaatioista
johtuen

Turvallisuus, komplikaatiot

Ei neurologisia héirioita

Pruitt Aortic Occlusion Catheter — Touati, et al., 2003

Asetelma
Tapaussarja
Tavoitteet

Strategian ehdottaminen verenkierron hypotermisen
pysédhdyksen rajoitusten ja komplikaatioiden valttimiseksi
aortankaaren korvaamisella normotermisesti

Menetelmiit

Ranskassa aortankaaren korvaushoitoa saaneiden
potilaiden katsaus

Merkitsevyystestit

Ei suoritettu

Otosten koot

Otoksen koko yhteensi: 6 (okkluusiokatetri: 5, puristin: 1)
Viiestotilastot

Kaikki tekniikat: sukupuolta ei ilmoitettu; ikd (vuotta,
keskiarvo + hajonta, vaihteluvili) 57,6 + 11, 40-72 vuotta
Seuranta-aika

Ei raportoitu

Kiiyttoaiheet

Ei raportoitu

Toimenpiteet

Koko aortankaaren korvaaminen, jossa laskeva torakaalinen
aortta tukittiin joko okkluusiokatetrilla tai puristimella.
Toimenpide suoritettiin aivojen ja sydanlihaksen

normotermisessé perfuusiossa kahdella vaihtoehtoisella
laitteella

Suorituskyk

Sydémen toiminta oli
erinomainen kaikilla. Muita
suorituskykytuloksia ei
ositettu tekniikan mukaan

Turvallisuus, kuolleisuus

Kuolleisuus leikkauksen aikana
ja sen jélkeen: 0 % (0/5)
Turvallisuus, komplikaatiot
Neurologiset hdiriot: 0 % (0/5);
koagulopatiaa tai maksan tai

munuaisten vajaatoimintaa ei
havaittu

Johtopéitokset

Voi sidilyttdd aivojen veren
virtauksen autoregulaation
ja pitdd ylld kehon
perfuusiota ilman suurta
verisuoniresistanssia

Edut

Pitéisi tarjota samat edut
mutta poistaa hypotermian ja
verenkierron pysdhtymisen
haittavaikutukset

Rajoitukset

Havainnointiin ja pieneen
otoskokoon liittyvat tekijét,
tarkastelupistetta (ts.
retrospektiivinen vai
prospektiivinen) ei ole
raportoitu, hoitovuosia ei ole
raportoitu, tuloksia ei osittain
ole ositettu tekniikan mukaan
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Tutkimuksen tiedot

Tulokset (suorituskyky-
/turvallisuustulokset)

Tutkimuksen
johtopéaitokset

Pruitt Aortic Occlusion Catheter — Touati, et al., 2007

Asetelma
Tapaussarja
Tavoitteet

Strategian ehdottaminen verenkierron hypotermisen
pysdhdyksen rajoitusten ja komplikaatioiden vélttimiseksi
aortankaaren korvaamisella normotermisesti

Menetelmiit

Ranskassa aortankaaren korvaushoitoa saaneiden
potilaiden katsaus

Merkitsevyystestit

Ei suoritettu

Otosten koot

Otoksen koko yhteensi: 29 (okkluusiokatetrin kayttod ei
ilmoitettu)

Viiestotilastot

Kaikki tekniikat: sukupuolta ei ilmoitettu; ikd (vuotta,
keskiarvo + hajonta, vaihteluvéli) 59,6 + 11, 40-82 vuotta
Seuranta-aika

Kaikki tekniikat (kuukautta; keskiarvo + hajonta,
vaihteluvali): 21,6 £ 9, 4-70

Kiyttoaiheet

Aortankaaren aneurysma ja akuutti tai krooninen aortan
dissekoituma

Toimenpiteet

Koko aortankaaren korvaaminen, jossa laskeva torakaalinen
aortta tukittiin joko okkluusiokatetrilla tai puristimella.

Toimenpide suoritettiin aivojen, kehon ja sydénlihaksen
normotermisessd perfuusiossa vaihtoehtoisilla laitteilla

Suorituskyky
Ei ositettu teknitkan mukaan

Turvallisuus, kuolleisuus

Ei ositettu tekniikan mukaan

Turvallisuus, komplikaatiot
Koagulopatiaa tai maksan tai
munuaisten vajaatoimintaa ei
havaittu, sydan- tai neurologisia
tapahtumia tai suuntatajun,
tarkkaavaisuuden tai muistin
hairiditd ei havaittu,
dissekaation vddrd luumen
tukkeutui vain osittain yhdella
potilaalla

Johtopaitokset

Voi varmistaa aivojen veren
virtauksen fysiologisemman
autoregulaation ja pitda ylla
kehon perfuusiota ilman
suurta verisuoniresistanssia

Edut

Pitéisi tarjota samat edut
mutta poistaa hypotermian ja
verenkierron pysdhtymisen
haittavaikutukset

Rajoitukset
Tutkimusasetelmasta
johtuvat, tarkastelupistetta
(ts. retrospektiivinen vai
prospektiivinen) ei ole
raportoitu, otoskokoa/voima-
analyysia ei ole raportoitu,
komplikaatioita ei
enimmékseen ole ositettu
tekniikan mukaan

Pruitt Aortic Occlusion Catheter — Hohri, et al., 2020

Asetelma:
Havaintotutkimus
Tavoite:

Selkdydinvamman esiintyvyyden arvioiminen koko
kaaren korvaamisessa ns. jaddytetylld norsunkérsilla
akuutin tyypin A aortan dissekaation yhteydessa
selkdydinsuojatekniikkaa kéyttien

Otosten koot:

33 potilasta

Viiestotiedot:

1k (keskiarvo + hajonta): 67,8 + 13,2 vuotta.
Sukupuoli: 57,6 % miehia

Turvallisuustulokset:
Leikkausaika — 361,3 £ 62,7 min

30 péivén kuolleisuus — 2
kuolemaa (6,1 %) johtuen
leikkausta edeltdvéstd vakavasta
aivojen malperfuusiosta ja
syddmen ja hengityksen
pyséhtymisesti

3 vuoden eloonjddmisaste - 93,9
+4,1 %

Vakavia komplikaatioita — 6
tapausta (18,2 %)
aivoverisuonitapahtumia

Johtopaitokset:
Kirurginen strategia,

johon kuuluu aortan
okkluusiopallon asettaminen
jaddytettyyn norsunkirsiin
distaalisen anastomoosin
aikana selkdytimen
perfuusion sdilyttdmiseksi
kylkivélivaltimoiden kautta,
suojaa selkdydiniskemialta
ja mahdollistaa erinomaisen
aortan uudelleenmuotoilun
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Tutkimuksen tiedot

Tulokset (suorituskyky-
/turvallisuustulokset)

Tutkimuksen
johtopéaitokset

Riskitekijét: 63,6 % hypertensio, 12,1 % leikkausta edeltava
hengityksen pyséhtyminen, 9,1 % diabetes, 6,1 % kreatiniini

potilailla, jotka olivat kriittisessa
tilassa ennen leikkausta; ei

> 2 mg/dl, 3,0 % aivoverisuonitapahtumien historia selkdydinvamma-,
Seuranta--aika: halvaantumis- tai
parapareesitapauksia

Tietokonetomografia ja aortan lapimitan arviointi 1-2
viikon, 12 viikon ja 36 viikon kuluttua leikkauksesta;
keskiarvo + hajonta seurannassa- 33,9 + 21,0 kuukautta

Kivyttoaiheet
Akuutti tyypin A aortan dissekaatio

Toimenpiteet:
Koko kaaren korvaaminen jaadytetylld norsunkarsélla

Malperfuusion esiintyvyysaste —
18,2 % aivot, 3,0 % alaraajat,

0 % sydén, 0 % suolisto, 0 %
munuaiset

Uusintatoimenpiteiden
esiintyvyysaste — 1
uusintatoimenpidetapaus (3,0 %)
johtuen aortan laajentumisesta;
uusintatoimenpiteettomyys 3
vuoden kohdalla 95,0 + 4,9 %

Suorituskykytulokset:
EMP

EMP = ei munuaisten perfuusiota
MP = munuaisten perfuusio

iv) Johtopiitiokset

Arvioitavana oleva laite on tarkoitettu ohjaamaan veren virtausta aortassa. Taméntyyppiset laitteet
tarjoavat epdsuoria kliinisid hyotyjd, kuten munuaisten, maksan ja selkidytimen suojaamisen, kun
aortankaari korvataan tai korjataan aortan dissekaation tai aneurysman vuoksi. Vaikka ABO-
toimenpidetti suosivat tilastollisesti merkitsevit tulokset akuutin munuaisvaurion, RIFLE-luokan II/I1I ja
akuutin maksavaurion osalta, tilastollisesti merkitsevit tulokset eivit suosineet tavanomaisia aortankaaren
korvaamisia, mika viittaa siihen, ettd ABO-toimenpide vihentdi riskejd tavanomaiseen toimenpiteeseen
verrattuna. Koska hoito on vilttdaméatonta niinkin vakavissa tiloissa kuin aortan aneurysma tai dissekaatio
kuoleman estédmiseksi, riskin pienentiminen parantaa hyoty-riskisuhdetta suhteessa viimeisimméan
kehityksen tasoon.

Toimenpiteen suorituskykya koskeva vertailuarvo saavutettiin, mika osoittaa, ettd hyGty vastaa
viimeisimman kehityksen tasoa. Kaikki turvallisuutta koskevat vertailuarvot aivohalvauksia koskevaa
vertailuarvoa lukuun ottamatta tayttyivat, mika osoittaa, ettd riski vastaa viimeisimmaén kehityksen tasoa.
Aivohalvaukset ovat toimenpiteeseen liittyva haittatapahtuma, eivitki aorttapallot ole suoraan mukana
aivoperfuusion silmukassa. Néin ollen hyoty-riskisuhde suhteessa laitteen riskeihin vastaa viimeisimmaén
kehityksen tasoa.

Arvioitavana olevaa laitetta koskevat tiedot katsotaan laadultaan riittdviksi, koska ne ovat vahintdan tason
4 tietoja, mikd on MDCG 2020-6:n liitteen III mukainen Iuokkaan III kuuluville vanhoille laitteille sallittu
vahimmaistaso. Kussakin tutkimuksessa mukana olleiden potilaiden lukuméira on esitetty jaljempéana
olevassa taulukossa. Tdma oli riittdvd maédré suorituskyvyn osoittamiseksi. Mitd tulee soveltuvuuteen
EU:n véestdon, my0s tutkimusten sijaintipaikat on lueteltu alla olevassa taulukossa. Hieman yli puolet
potilaista oli EU:n tai sen naapurimaiden kansalaisia.
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v) Yhteenveto Kkliinisesta suorituskyvysti ja turvallisuudesta

Suorituskyky

Aortan Pruitt-okkluusiokatetri on tarkoitettu aortan okkluusioon verenkierron hallitsemiseksi vatsa-
aorttasuonen korjauksen, aortan tyven vaihdon ja aortankaaren korjaustoimenpiteen aikana. Koska
pallon toiminta on ratkaisevan tirkedé timéntyyppisten toimenpiteiden onnistumisen kannalta, seuraavat
suorituskykytulokset ja kliinisen hyddyn tulokset arvioitiin GSPR 1:n vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi:

- Toimenpiteen onnistuminen

Jéljempéna tiivistetysti esitettyjen tietojen perusteella timé kliininen arviointi tukee aortan Pruitt-
okkluusiokatetrin suorituskykya ja hyotyjd, kun sitd kéytetién tarkoitetulla tavalla, ja antaa ndyttoa siita,
ettd aortan Pruitt-okkluusiokatetri edustaa viimeisinta kehitysta ja tayttdé suorituskykya koskevat
vaatimukset (GSPR 1).

Seuraavassa taulukossa esitetdén vertailu arvioitavan laitteen tuloksista suhteessa viimeisimmaén kehityksen
mukaisiin vertailuarvoihin. Laitteesta ei ole suoraa hyoty4, silld se ei ole minkddn tilan hoitomuoto. Sen
hyodyt ovat epdsuoria, ne tulevat toimenpiteestd, jossa sitd kdytetddn, ja niiden voidaan olettaa perustuvan
suorituskykyyn. (Jos laite toimii tarkoitetulla tavalla, oletetaan, ettd potilas on saanut hyddyn.)

Yhteenveto laitteen suorituskyvystdi ja arvioitavana olevan laitteen kliinisisti hyddyisti

Tulos Arvioitavana oleva Vertailuarvo Kommentit
laite
Toimenpiteen Yhteenlaskettu Yhteenlasketun Luottamusvilit kohtaavat.
onnistuminen esiintyvyys: 98,8 % esiintyvyyden Vastaa vertailuarvoa
(95 %:n luottamusvali vertailuarvo: 99,8 %
96,1-100 %) (95 %:n luottamusvali
99,2—100 %)

Turvallisuus

Jéljempéna tiivistetysti esitettyjen tietojen perusteella timé kliininen arviointi tukee aortan Pruitt-
okkluusiokatetrin turvallisuutta, kun sitd kéytetdén tarkoitetulla tavalla, ja antaa ndytt64 siité, ettd aortan
Pruitt-okkluusiokatetri edustaa viimeisintd kehitysta ja tayttda suorituskykya koskevat vaatimukset
(MDR GSPR 1).

Seuraavassa taulukossa esitetdén kirjallisuudessa havaittu haittatapahtumien esiintymistiheys
arvioitavana olevan laitteen osalta verrattuna viimeisimpaén kehitykseen. Tdma luettelo on perdisin
kirjallisuudesta, eiké se vastaa edelld olevaa luetteloa. Suhteita edelld olevaan luetteloon késitelldan
taulukon alapuolella.

Aivohalvauksia (aivohaveri) lukuun ottamatta kaikkien sellaisten haittatapahtumien esiintyvyysasteet,
joita voitiin verrata viimeisimpaéin kehitykseen, olivat joko vertailuarvon mukaisia tai muuten
vertailukelpoisia viimeisimman kehityksen kanssa. Aivohalvaukset ovat toimenpiteeseen liittyva
haittatapahtuma, eivitka aorttapallot ole suoraan mukana aivoperfuusion silmukassa. Joissakin
tapauksissa, joissa yhteenlasketut esiintyvyydet voitiin laskea, arvioitavana olevan laitteen 95 %:n
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luottamusvali ylitti (oli suurempi kuin) viimeisimmén kehityksen 95 %:n luottamusvali. Tilastollisen
voiman maérittiminen turvallisuudelle ei kuitenkaan ole kaytannollista.

3 980 myydysti laitteesta tehtiin 10 valitusta, joten valitusten esiintyvyysaste oli 0,251 %. Merkittavia

valitussuuntauksia tai vaaratilanneongelmia ei ollut havaittavissa.

Yhteenveto arvioitavaan laitteeseen liittyvistii jaiinnosriskeisti

Haittavaikutus | Arvioitavana oleva Vertailuarvo Kommentti
kirjallisuudessa | laite (kirjallisuus,
tutkimukset, PMCF,
rekKisterit)
Munuaisten Yhteenlaskettu Akuutin munuaisvaurion | Arvioitavan olevan laitteen tulokset
vajaatoiminta esiintyvyys: 1,2 % yhdistetyn esiintyvyyden | olivat vertailuarvoa paremmat
(95 %:n luottamusvili | vertailuarvo: 24,6 %
0-6,2 %) (95 %:n luottamusvali
18,1-31,7 %)
Maksan Yhteenlaskettu Maksavaurion / Arvioitavana olevan laitteen tulokset
vajaatoiminta esiintyvyys: 1,2 % maksan toimintahdirion ovat selvisti viimeisimman kehityksen
(95 %:n luottamusvali | yhteenlasketun mukaisen 95 %:n luottamusvilin
0-6,2 %) esiintyvyyden sisélld, joten ne vastaavat
vertailuarvo: 7,7 % vertailuarvoa
(95 %:n luottamusvili
2,2-15,9 %)
Paraplegia Yhteenlaskettu Paraplegian Arvioitavana olevan laitteen
esiintyvyys: 2,2 % yhteenlasketun yhteenlaskettu tulos on viimeisimmaén
(95 %:n luottamusvili | esiintyvyyden kehityksen mukaisen 95 %:n
0-5,7 %) vertailuarvo: 1,6 % luottamusvélin sisdlld, joten se
(95 %:n luottamusvali vastaa vertailuarvoa
V)
0.9-2,5 %) Vaikka arvioitavana olevan laitteen
95 %:n vaihteluvéli ulottuu
pidemmalle (suuremmaksi) kuin
viimeisimmaén kehityksen mukainen
vaihteluvili, on otettava huomioon,
ettd analyysiin liittyi arvioitavana
olevan laitteen vastainen vinoutuma,
ettd kyseessi on vain tdydentéva, ei
padasiallinen suorituskykytulos, ja ettid
tilastollisen voiman méaérittiminen
turvallisuudelle voi olla
epakaytanndllista
Kuolleisuus Yhteenlaskettu Yhteenlasketun Arvioitavana olevan laitteen
esiintyvyys: 8,0 % esiintyvyyden yhteenlaskettu tulos on viimeisimmén
(95 %:n vaihteluvéli vertailuarvo: 3,3 % kehityksen mukaisen 95 %:n
3,7-13,7 %) (95 %:n vaihteluvili 0- luottamusviélin sisdlld, joten se
8,6 %) vastaa vertailuarvoa
Vaikka arvioitavana olevan laitteen
95 %:n luottamusvili ylittdd (on
suurempi kuin) viimeisimmaén
kehityksen mukainen 95 %:n
luottamusvali, on otettava huomioon,
ettd tilastollisen voiman
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Haittavaikutus | Arvioitavana oleva Vertailuarvo Kommentti
kirjallisuudessa | laite (kirjallisuus,
tutkimukset, PMCF,
rekisterit)
médrittdminen turvallisuudelle voi
olla epakaytannollistd
Aivohalvaukset | 18,2 % (6/33) Korkein uusimmassa Vertailuarvon ylépuolella.
kirjallisuudessa raportoitu I . . N
osuus on 4,1 % (Liang Tama on toimenpiteeseen 111ttyyan
2021) halnatapahtuma. Aorttapallpt eivit ole
mukana aivojen perfuusiosilmukassa.
Leikkauksen 6,1 % (2/33) Ei vertailukelpoisia Ei vertailuarvoja.
jélkeinen uusimmassa
sydidmen ja kirjallisuudessa
hengityksen raportoituja tuloksia
pyséhtyminen
Hengitys- 6,1 % (2/33) Ei vertailukelpoisia
komplikaatiot uusimmassa
kirjallisuudessa
raportoituja tuloksia
Aorttaan liittyvd | 9,1 % (3/33) Ei vertailukelpoisia
ongelma uusimmassa
kirjallisuudessa
raportoituja tuloksia
Laajentunut 3,1 % (1/33) Ei vertailukelpoisia
laskeva aortta uusimmassa
(uusintatoi- kirjallisuudessa
menpide) raportoituja tuloksia

Uusimmassa kirjallisuudessa ainoa haittatapahtuma, jota ei ollut lueteltu kéyttoohjeen ja riskinhallinta-
asiakirjojen ensisijaisten kliinisten jadnnosriskien luettelossa, oli maksavaurio / maksan toimintahéirio.
(Kaikki munuaisten toimintatulokset ryhmiteltiin kiyttdohjeen luettelossa luettelokohtaan ”munuaisten
vajaatoiminta”, ja selkdydiniskemia ryhmiteltiin luettelokohtaan “’paraplegia”.) Arvioitavana olevasta
laitteesta raportoitiin myos maksavaurioiden / maksan toimintahdirididen (maksan vajaatoiminta),
kuolleisuuden ja aivohaverin esiintyvyysasteet. Arvioitavana olevasta laitteesta raportoitu maksavaurion
tai maksan toimintahiirion esiintyvyysaste oli 0 %.

Kun arvioitavana olevan laitteen haittatapahtumaluetteloa verrataan kayttéohjeen ja riskinhallinta-
asiakirjojen ensisijaisten kliinisten jadnndsriskien luetteloon, arvioitavana olevaa laitetta koskevassa
kirjallisuudessa raportoitiin infektioista, verenvuodosta, paraplegiasta, munuaisten vajaatoiminnasta,
kuolleisuudesta, aivohalvauksista, leikkauksen jélkeisestd syddmen ja hengityksen pysdhtymisestd,
hengityskomplikaatioista, aorttaan liittyvistd ongelmista ja uusintatoimenpiteesti laajentuneen laskevan
aortan vuoksi. Verenvuoto liittyy sekd hoidettavaan tilaan ettd toimenpiteeseen, kun taas munuaisten
vajaatoiminta ja paraplegia liittyvat toimenpiteeseen. Riskienhallintaan kuuluvat kaikki arvioitavana
olevan laitteen osalta raportoidut riskit, joiden esiintyvyysaste on suurempi kuin 0 %, ja hyddyt ovat
edelleen riskejd suuremmat.

SOP 35-012 versio
12




Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestéi suorituskyvysti
Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri

~ LeMaitre’ Sivu 13/16

1) Meneilléidn oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta

Valmistaja suorittaa télld hetkelld kohdelaitteelle PMS:44 seuraavien menettelyjen mukaisesti
(SOP28-002, versio H):

— SOP08-005, kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide

— SOP14-001, korjaava ja ennaltachkiisevé toimenpide

— SOP14-002, valitusten kasittely

— SOP14-008, datatoimenpiteen analyysi (trendiraportointi)

— SOP24-002, vikatilojen ja vaikutusten analyysi

— SOP24-003, riskienhallinta

— SOP28-001, markkinavalvonta

— SOP28-002, markkinoille saattamisen jélkeinen valvontasuunnitelma
— SOP30-045, kliininen arviointi

— SOP35-012, yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysti
— SOP35-013, markkinoille saattamisen jadlkeinen kliininen seuranta

Markkinoille saattamisen jélkeiset kliiniset seurantatoimet kyseisten laitteiden osalta ovat
parhaillaan kdynnissd. Ndma toimet on mééaritelty PMCF-suunnitelmassa PMCF0041.

Toimi 1: Suoritetaan systemaattinen kirjallisuushaku aortan Pruitt-katetrin ja arvioitavina olevien
laitteiden viimeisimmén kehityksen kannalta merkityksellisten kliinisten tietojen 16ytdmiseksi.
Myos mahdolliset kliinisen kdytdnnoén ohjeiden suositukset otetaan huomioon, jotta saadaan
tietoa viimeisimmaistd kehityksestd. Yksityiskohtaiset menetelmét esitetddn kliinisen
arviointisuunnitelman siséltdmaéssi kirjallisuushakuprotokollassa. Kirjallisuushaulla ei valttamatta
keritd kaikkea tarvittavaa tietoa arvioitavina olevista katetreista niiden turvallisen ja tehokkaan
kéyton varmistamiseksi.

Toimi 2: PMCF-tutkimus lddkinnillisen laitteen turvallisuuden vahvistamiseksi kerdamalla tietoja
kuolleisuudesta, munuaisten toiminnasta, maksan toiminnasta, neurologisesta toiminnasta,
aivohavereista, verenvuodon vuoksi tehdyistd uusintaleikkauksista, alhaisen syddmen
minuuttitilavauden oireyhtyméstd ja muista haittavaikutuksista. Aiomme kéyttdd teknisté
onnistumista ja avoimuuden esiintymisasteita aortan Pruitt-okkluusiokatetrin suorituskyvyn
vahvistamiseen. Lopulliset tutkimuksen pédtetapahtumat méérittdd kliinisten ja alan
asiantuntijoiden paneeli varmistaakseen, ettd kerddmme asianmukaiset tiedot viitteidemme
vahvistamiseksi.

Toimi 3: Loppukayttdjakysely. Tamé kyselytutkimus on suoritettu, ja aiomme saattaa

tutkimuksen péaitokseen ennen PMCF-tutkimuksen aloittamista. Tdmé kyselytutkimus auttaa

ohjaamaan PMCF-tutkimusta ja auttaa médrittimaén kerdttidvit turvallisuuteen ja suorituskykyyn

liittyvét paitetapahtumat. Pelkdlld kyselylld ei voida keritd kaikkia tarvittavia tietoja laitteen

turvallisuuden ja suorituskyvyn maédrittdmiseksi. Yhdessd edelld luetellun tutkimuksen kanssa

minimoimme harhan ja varmistamme, ettd kerddmme laitteeseen liittyvét olennaiset tiedot.
PMCEF:n yhteenveto

Tutkimuksen | Laite Nimi Tila

viite

VP-230104-R |Aortan Pruitt- | PAOC-tutkimusraportti (n=35)
okkluusiokatetrin

Yhteensd: 1 PMCF-tutkimus, jossa oli 35 potilasta
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6.0 Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot:

Avoimissa toimenpiteissd, myds minimaalisesti invasiivisissa avotoimenpiteissé, aortan puristimet ovat
vaihtoehto aortan okkluusiopalloille. Loforte et al. (ei mukana) ovat todenneet, ettd aortan puristimet
voidaan suunnitella vihemmaén traumaattisiksi kuin puristimet, joita ei ole suunniteltu erityisesti tdhin
tarkoitukseen, silld verisuonelle aiheutuva trauma on yksi puristamisen haitoista.

https://www.ejves.com/article/S1078-
5884(23)00889-4/fulltext

laajentaminen, jotta
ladkdareitd voitaisiin
auttaa valitsemaan

paras hoitostrategia

Viite Tavoitteet Menetelmit Johtopéaitokset

Kliinisen kiytinnon ohjeet

European Society for Vascular Aiemmin julkaistujen Ohje perustuu - Hemodynaamisesti

Surgery (ESVS) -yhdistyksen vatsa-aortan ja tieteelliseen niyttoon, epivakaille potilaille,

kliinisen kédytannon ohjeet vatsa- lonkkavaltimon jota on tdydennetty joilla on repeytynyt

aortan ja lonkkavaltimon aneurysmapotilaiden asiaa koskevilla vatsa-aortan ancurysma

aneurysmien hoidosta 20242 hoito-ohjeiden asiantuntijalausunnoilla. jajoille teh.cieEE}n avomn
péivittdminen ja Koostamalla ja tal suonensisainen

arvioimalla parasta
saatavilla olevaa ndytt6a
on laadittu suosituksia
potilaiden arviointia ja
hoitoa varten.
Suositukset on luokiteltu
muunnetun European
Society of Cardiology -
luokitusjérjestelmén
mukaisesti, jossa kunkin
suosituksen vahvuus
(luokka) on luokiteltu
I:std
II:een ja kirjaimet A—C
merkitsevét ndyton tasoa

korjaus, voidaan harkita
aortan pallo-okkluusion
tekemistd
lapivalaisuohjauksella
proksimaalisen
hallinnan
saavuttamiseksi
(alennettu [ohjeiden
aiemmasta versiosta]
luokkaan IIb)

- Potilaille, joilla on
repeytynyt
monimutkainen vatsa-
aortan aneurysma
(tai jotka katsotaan
kiireellisiksi jostakin
muusta syystd),
avokirurgista tai
suonensiséistd korjausta
olisi harkittava potilaan
tilan, anatomian ja
toiveiden perusteella
(muotoiltu uudelleen
ja korotettu luokkaan
IIa [ohjeiden aiemmasta
versiosta])

- Suositus 2: vatsa-aortan
aneurysmapotilaita
hoitavien keskusten tai
yhteistyotd tekevien
keskusten verkostojen
olisi pystyttiva
tarjoamaan seké aortan
suonensisdistd ettd
avokirurgiaa

The Society for Vascular Surgery
(SVS) -yhdistyksen kéytdnnon ohjeet
vatsa-aortan aneurysmapotilaiden
hoidosta'3

Ohjeiden antaminen
vatsa-aortan
aneurysmapotilaiden
hoidosta ja leikkauksen
jalkeisestd seurannasta

Satunnaistetuilla
tutkimuksilla on
aluksi korkea luokitus.
Havaintotutkimuksilla

on aluksi matala luokitus.

- Aortan proksimaalinen
hallinta on ratkaisevan
tarkedd vatsa-aortan
aneurysman korjauksen
alussa. Aortan pallo-
okluusion kéyttoaiheita
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tulosten yhdenmukaisuus
eri tutkimusten vélilla,
tutkimusten
populaatioiden ja
toimenpiteiden suora
yhteys késiteltdvaan
kysymykseen,
vaikutusarvioiden
tarkkuus seka havaitun
vaikutuksen suuruus

o - > - Sivu 15/16
LeMaitre Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri /
Viite Tavoitteet Menetelmiit Johtopiitokset
Luokitusta tarkistetaan ovat verenkierron
. . sen jilkeen ottaen romahtaminen,
doi.org/10.1016/1.jvs.2017.10.044 huomioon harhariski, hemodynaaminen

epédvakaus sekd
anatomiset rajoitukset,
jotka estévit leikkauksen
nopean suorittamisen

7.0

8.0

Kiyttiijien ehdotettu profiili ja koulutus:

Kohdekiyttijid ovat muun muassa verisuonikirurgit. LeMaitre Vascular, Inc. -yhtio olettaa,
ettd ylld mainittuja toimenpiteitd suorittava kirurgi on saanut riittdvan koulutuksen ja tuntee

asiaankuuluvan tieteellisen kirjallisuuden perusteellisesti.

Viittaukset sovellettaviin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin

Standardin nimi

Standardin viite:
tarkistusvuosi

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be
designated “STERILE”. Part 2: Requirements for aseptically processed
medical devices

EN 556-2:2015

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1041:2008

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

ISO 11607-1:2006

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

ISO 11607-2:2006

Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

ISO 11737-2:2009

Aseptic processing of health care products — Part 1: General requirements

ISO 13408-1:2008

Ladkinnalliset laitteet — Laadunhallintajarjestelmdt — Vaatimukset
viranomaismadrdyksié varten

EN ISO 13485:2016

Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 1: Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtava
puhtausluokitus

ISO 14644-1:2015

Ladkinnéalliset laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen lddkinnéllisiin laitteisiin

EN ISO 14971:2012

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnéssa ja tuotetiedoissa
esitettdvit kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

EN ISO 15223-1:2021

Ladkinnalliset laitteet — Laadunhallintajarjestelmit — Vaatimukset
viranomaismaérdyksié varten

ISO 13485:2016

Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

IEC 62366-1:2015

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing

ISO 10993-1:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization
residuals

ISO 10993-7:2008

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization
of medical device materials within a risk management process

ISO 10993-18:2020
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Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements
for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

ISO 11135:2014 / Amd
1:2018

Ladkinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamat tiedot 1SO 20417:2021
e Sisdiset viittaukset
LeMaitren asiakirja Numero
Markkinavalvonta SOP28-001
Markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta SOP28-002
Vikatilojen ja vaikutusten analyysi SOP24-002
Datatoimenpiteen analyysi (trendiraportointi) SOP14-008
Korjaavat ja ennaltachkéisevit toimenpiteet SOP14-001
Valitusten késittely SOP14-002
VIKATILOJEN JA VAIKUTUSTEN ANALYYSI, aortan D1565-00
Pruitt-okkluusiokatetrituote
Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin kliininen arviointiraportti CER-0010
PMCF-suunnitelma, aortan Pruitt-okkluusiokatetri PMCF-0041
Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin pakkausten kdytettdvyysraportti UEF-0021
e Ulkoinen viite
o asetus (EU) 2017/745 (asetus ladkinnallisista laitteista)
9.0 Versiohistoria
SSCP- Julkaisupiiva- Muutoksen kuvaus Ilmoitetun laitoksen validoima versio
versionumero | méairi
A 11.4.2024 Alkuperdinen X Kylla
julkaisu Validointikieli: englanti

O Ei (koskee vain luokan Ila tai joitakin
impalntoitavia luokan IIb laitteita (MDR, artikla 52
(4), 2. kappale), joiden SSCP:té ilmoitettu laitos ei
ole vield validoinut)

B 14.4.2025 Saannollinen O Kyl
paivitys Validointikieli: englanti

Ei; ilmoitetun laitoksen hyvéksyntéa ei
tarvita, laitteen hyoty-riskiprofiili ei ole muuttunut,
sdadnnollinen paivitys
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