A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

7 sLeMaitre’ vonatkozé osszefoglalé 1/17. oldal
Pruitt-féle aortaelzaro katéterek
1.0 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

i) A dokumentum azonositészama:

MS-0111

ii) Az eszkoz kereskedelmi neve(i): Pruitt-féle aortaelzard katéter (PAOC)

iii) A gyarto neve és cime:

A gyért6 neve:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Alapveté UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Eszkozkodok, termékmegnevezések és alapveté UDI

GTIN-14 (UDI) Cikkszam

Termékleiras

00840663111350 2100-12M

Pruitt-féle aortaelzaro katéter

vii) Orvostechnikai eszkdz nomenklatira szerinti megnevezés

GMDN-kod/megnevezés: 52584 / Intravaszkularis okklizios katéter
UMDNS-kéd/megnevezés: 10-736 / Katéterek, érrendszeri, okkluzios

viii) Az eszkoz kockazati osztalya

Eszkoz neve MDR szerinti | Szabaly Iranyelv/rendelet
osztalyozas
Pruitt-féle aortaelzaré katéter I1I. 7.szabaly | (EU) 2017/745
MDR-rendelet

ix) Az év, amikor az eszkozt el6szor ellattak CE-jeloléssel

Eszkoz neve

Az els6 CE-jelolés
datuma

510(k) hatarozat datuma

Pruitt-féle aortaelzaro katéter

2000. december

1987 (K872090)

x) Meghatalmazott képviselé (ha alkalmazhat6); név és SRN

Hivatalos képvisel6 az EU- LeMaitre Vascular GmbH

ban Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN: DE-AR-000013539

xi) Az SSCP-t ellenérzé bejelentett szervezet (NB) neve és egyedi azonosité szama

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antwerpen, Belgium
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

2.0 Az eszkoz rendeltetése

1) Rendeltetés:
- A Pruitt-féle aortaelzard katéter rendeltetése az aortdban dramld vér gyors szabalyozasara
rupturalt aortaaneurizma vagy mas allapotok esetén, amikor az aneurizma nyakanak
kiilonb6z6 okokbol torténd disszekeiodja kiillondsen nehéz lehet.

ii) Javallat és célcsoportok:

- Javallat: A Pruitt-féle aortaelzar6 katéter az aorta elzarasara javallott a
véraramlas szabalyozasa érdekében az aorta helyreallitdsara, az aortagyok-
potlasara, valamint az aortiv rekonstrukciojara iranyulé beavatkozasok soran.

- Célpopulacio: Barmely nemii és etnikai hovatartozasu felnottek, akik aortaér-
javitast, aortagyokpotlast €s aortaiv-javitast igényelnek.

iii) Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

- A katéter nem hasznalhato tagitokatéterként.
- A katéter nem hasznalhatd a sdoldattol eltérd gyogyszerek bevitelére.

- A katéter ideiglenesen alkalmazott eszkoz, és nem iiltetheto be.

3.0 Eszkozleiras

i) Az eszkoz leirasa

A Pruitt-féle aortaelzaro katéterek 12 Fr (4,0 mm) méretii, kétlumenti katéterek, nagyméretii latex
ballonnal (maximalis folyadéktoltési kapacitas: 50 ml), amelyek kialakitasa és méretezése
kifejezetten az ismertetett altalanos beavatkozasokhoz optimalizalt. Az elsé lumen (a fehér
elzardcsappal jelolt feltoltdmen) a ballon feltdltésére hasznalhato, a masodik lumen (a kék
elzardcsappal jelolt 6blitdlumen) pedig hozzaférést tesz lehetdvé az elzarodastol disztalisan 1€vo
érhez. Tovabbi jellemzok az 6blitélumen proximalis végén talalhatod 2 darab Luer-zaras elzardcsap,
amelyek megkdnnyitik az emlitett beavatkozasok szabalyozasat; a ballon kalciumlerakddasok miatti
kilyukadasa lehetdségének csokkentése érdekében kialakitott falvastagsaga; valamint a ballon
toltottségi szintjének fenntartasat a beavatkozas soran biztositd elzarocsap.

A katéter oblitdlumenébe helyezett rozsdamentes acél mandrin merevitéként szolgal, és segiti az
orvost a katéternek a beteg aortajaba torténd felvezetése soran.

Az eszkOz az eurdpai piacon ,,orphan” besorolasunak mindsiil, és a piacra hozatalt megel6z0 klinikai
adatok kore viszonylag korlatozott. (A statusz indokolasat 1asd: ,,Pruitt Aortic Occlusion Catheter
and Orphan Device Status in the EU, Memo 2024-0057” cimt feljegyzésben.)
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

ii)) Korabbi generaciokra vagy valtozatokra valo hivatkozas (ha van ilyen), az eltérések

ismertetése: A Pruitt-féle aortaelzaro katéter kiforrott, jelenleg is forgalomban 1év6 termék,
amelynek széles korben elfogadott a rendeltetése. A Fogarty-féle okkluzios katéteren alapul, és
tobb mint 20 éve van klinikai hasznalatban. A felhasznalt anyagok kapcsén kisebb modositasokat
hajtottak végre a vizsgalt eszkdzon: bariumszulfatos Pebax-katétere van a versenytars eszkdzben
hasznalt PVC-katéterrel szemben. A vizsgalt eszkdznek a versenytars eszkdzhoz képest
nincsenek olyan 10j tervezési jellemzo6i, javallatai, allitdsai vagy célcsoportjai, amelyek
befolyésolnak a biztonsagossagot és a teljesitOképességet. Eredetileg az Ideas for Medicine nevii
vallalat gyartotta (St. Petersburg, Florida, USA). A LeMaitre Vascular 2001-ben vasarolta meg az
Ideas for Medicine-t61, majd 2006-ban a teljes gyartasi folyamatot athelyezte a

LeMaitre Vascular burlingtoni (Massachusets, USA) 1étesitményébe. Az athelyezés soran a
termék kialakitasa nem valtozott.

iii) Az eszkozzel kombinaciéban hasznalandé tartozékok leirasa:

- A Pruitt-féle aortaelzaro katéter tartozéka a rozsdamentes acélbol késziilt formazott mandrin.
Merevitéeszkozként szolgal, amely segiti az orvost a katéter beteg aortajaba torténd
bevezetése soran.

- A ballon feltoltésére és leeresztésére hasznalando, 30 ml Girtartalmu fecskendd.

iv) Az eszkozzel kombinaciéban hasznalando egyéb eszkozok és termékek leirasa: Az eszk6z

rendeltetésébdl adodoan azzal kombinacioban semmilyen egyéb eszkdz vagy termék nem
hasznalando.

4.0 Figyelmeztetések és ovintézkedések
Figyelmeztetések:

1. Ujrafelhasznalasa tilos. A katéter kizarolag egyszer hasznalatos.

2. A ballon feltoltésére tilos levegdt vagy gdzt hasznalni a parciensen torténd alkalmazas kdzben.

3. A ballont a véraramlas elzarasahoz sziikségesnél tilos barmilyen nagyobb térfogatra feltdlteni. Az
ajanlott maximalis ballontdltési térfogatot (maximalis folyadéktoltési kapacitas: 50 ml) TILOS
TULLEPNI.

4. Kortltekintéen kell eljarni sulyosan karosodott érfali erek esetén. Az éles, meszes plakkok

kovetkeztében érrepedés vagy a ballon meghibasodasa kdvetkezhet be.
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5. A katéter bevezetése vagy kihuzésa el6tt le kell ereszteni a ballont. A katéter ellenallassal
szembeni toldsa vagy visszahuzasa kozben kertilni kell a tilzott mértékii erokifejtést.

6. A ballonkatéterezési beavatkozassal jaro kockazatok mérlegelésekor figyelembe kell venni a
ballon szakadasanak vagy meghibasodasanak lehetdségét.

7. Minden infundaland6 anyagot a gyarté hasznalati utasitasa szerint kell hasznalni.

8. Ha a katéter elzarja a vesékbe irdnyuld véraramlast, nem szabad 30—45 percnél hosszabb ideig
bent tartani.

Ovintézkedések:

1. Hasznalat el6tt meg kell vizsgélni a terméket €s a csomagolast; a katéter felhasznalasa tilos, ha a
csomagolas vagy az eszkoz sériilésére utaldo barmilyen jelet észlelnek.

2. Keriilni kell a fluoreszcens fénynek, honek, napfénynek vagy vegyi anyagok gézeiknek vald
hosszt ideji vagy nagy intenzitdsu expoziciot, mert ez karosithatja a ballon anyagat. A
behelyezés soran torténd tulzott mértékli mozgatas, illetve az érben talalhatd plakk vagy mas
lerakodésok karosithatjak a ballont, és novelhetik a ballon szakadasanak lehetoségét.

3. Gondoskodni kell az 6sszes fecskendd és csatlakozo kozotti megfeleld csatlakozasrdl, hogy ne
juthasson be levegd.

4. A ballont minden esetben tilos eszkdzokkel megfogni, nehogy megsériiljon a latexanyag.

5. A Kkatéter bevezetése soran aspirdlni kell az 6blitdlument, amig szabad vérvisszafolyast nem

tapasztal, hogy csokkenteni lehessen a légembolia kialakulasanak esélyét.

i)  Maradvanykockazatok és nemkivanatos hatasok
— A maradvanykockazat értékelése a hibamod- és hatdselemzéseink (FMEA-k), valamint a
kockazatkezelési eljarasunk részeként torténik. Megallapitottuk, hogy az elénydk
meghaladjak az esetleges maradvanykockazatokat, és hogy a kockazatokat a lehetd
legnagyobb mértékben csokkentették.

1v) A biztonsagossag egyéb relevans szempontjai, beleértve a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések Osszefoglalasat (FSCA, ideértve az FSN-t is), amennyiben
alkalmazhato:

2020. januar 01. és 2024. december 31. kozott a vizsgalt eszkozokkel dsszefiiggésben Gsszesen
10 reklaméacio és 6 nemkivanatos esemény (bejelentéskdteles reklamacio és/vagy CAPA-
intézkedést igényl6 reklamacio) meriilt fel, és 6sszesen 3980 db eszkozt értékesitettek, ami
0,251%-0s Osszesitett kumulativ reklamacios aranyt, valamint 0,189%-o0s Gsszesitett
nemkivanatosesemény-aranyt jelent. Az alabbi tablazatban az egyes vizsgalt eszkdzokre
vonatkoz6 reklamacios aranyokat kozoljiik éves bontasban.

Az eszkozzel kapcsolatos reklamdciok ardnya évente

Reklamaciok régio és év szerint | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Osszesen

Reklamaci6 | 7 0 2 1 0 10

Ertékesitett egység | 1237 | 761 679 636 667 3980

Arany (reklamacio/értékesitett | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251

egység) %o i}
Europa** | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Osszesen
Reklamécid | 3 0 0 0 0 3
Ertékesitett egység | 536 194 41 0 0 771

Arany (reklamacio/értékesitett | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389

egység) %o
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Amerikai kontinens | 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen

Reklamacio | 0 0 0 0 0 0

Ertékesitett egység | 471 399 427 363 421 2081

Arany (reklamacio/értékesitett | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000

egyseég) %
Azsia, csendes-6ceani régio | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Osszesen
Reklaméacié | 4 0 2 1 0 7
Ertékesitett egység | 230 168 211 273 246 1128
Arany (reklamacio/értékesitett | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621
egyseég) %

*december 31-ig; **Eurdpa magdban foglalja Eszak-Irorszdgot és Torékorszdgot is.

A reklamaciok jelleg és kategoridk szerinti lebontasat az alabbi tablazatban foglaljuk 6ssze.

Az eszkiozre vonatkozo reklamdciok kategorianként

Reklamacié kategoriaja 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Osszesen | Reklamacios arany
Ballondegradacio 3 0 1 0 0 4 0,101%
Ballonmeghibasodas 1 0 1 0 0 2 0,050%
Sériilt fecskendd 1 0 0 0 0 1 0,025%
Szivargas az elzardcsap csatlakozasanal | 1 0 0 0 0 1 0,025%
Excenter ballon 0 0 0 1 0 1 0,025%
Felhasznaloi hiba 1 0 0 0 0 1 0,025%

A Pruitt-féle aortaelzard katéterrel kapcsolatos legfobb reklamacios kategoridk a ballondegradéacio (n = 4)
¢s a ballonmeghibasodas (n = 2) voltak. Az eszkdzzel kapcsolatban tovabbi 4 bejelentéskoteles
reklamaci6 érkezett: 1 sériilt fecskenddre, 2 a csatlakozasnal fellép6 szivargasra, 1 pedig excenter
ballonra vonatkozott. Tovabbi 6 bejelentéskoteles reklamacio érkezett az eszkdzzel kapcsolatban, koztiik
1 ballondegradacio, 1 ballonrepedés, 2 ballonmeghibasodas és 2 a csatlakozasnal fellépd szivargas miatt.
A ballon meghibasodésara vonatkoz6 reklamacio kivaltd okaként azt allapitottak meg, hogy a
beavatkozas kozben éles targyhoz érve a ballon megrongalodott és kilyukadt. Az 1 ballonmeghibasodas
¢s az 1 csatlakozasnal fellépo szivargas reklamacioknal a kivaltd okot felhasznaloi hibaként hataroztak
meg, mivel az dsszesallitasi folyamat soran nem vittek fel elegendd ragasztot. A tobbi érintett eszkozt
nem kiildték vissza vizsgalatra, igy a kivaltd okot nem lehetett megallapitani. Egy, az eszkoz
visszakiildése nélkiil tett ballonmeghibasodasi reklamacional a paciensnél fellépd vérveszteségrol
szamoltak be, ugyanakkor az FDA-hoz benytjott mas hatosagi bejelentésekben (MDR-jelentés) nem
kozoltek a beteget érintd problémat. A formazott mandrin tartozékkal kapcsolatban nem érkezett
reklamacio.

i) Korrekcios és megel6z6 intézkedések:

Az alabbi tablazatban a vizsgalt eszkdz biztonsagossagaval és teljesitoképességével kapcsolatos azokat a
helyesbitd és megel6zo intézkedéseket (CAPA), soroljuk fel, amelyeket 2020. januar 1. és 2024.
december 31. kdzott inditottak el.
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CAPA-intézk. dsszegzése

CAPA szama CAPA kezdeményezésének oka | Meghozott Allapot | A A lezaras
helyesbito kezdeményezé | datuma
intézkedés s datuma

CAPA 2019-027 Az elzardcsap és az oldalag, 2019. majus 02-an Lezarva | 19-m4j-3 21-aug-17

valamint a Luer-csatlakozo és a kelt tajékoztatd
katétertest kozotti illesztésnél feljegyzés, valamint
fellépo folyadékszivargassal oktatas

kapcsolatos reklamaciok. A hiba
kivalto okat az eszkozt kezeld
illetd hibajaként hataroztak meg:
a ragasztasi folyamat sordn nem
vittek fel elegendd ragasztot.

ii) Visszahivasok és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések (FSCA-k)

2020. januar 01. és 2024. december 31. kdzott 0 visszahivast kezdeményeztek a Pruitt-féle aortaelzaro
katéterrel kapcsolatban.

5.0 A Klinikai értékelés és a klinikai nyomon kovetés (PMCF) osszefoglalasa

1) Az egyenértékii eszkdzre vonatkozo klinikai adatok dsszefoglaldsa, ha alkalmazhaté: Az
eszkozok értékelése soran nem alkalmaznak egyenértékiiséget.

ii) Az eszkoz CE-jelolése el6tt végzett klinikai vizsgalatokbdl szarmazé klinikai adatok
osszefoglalasa, amennyiben alkalmazhato6 (1999 elétti): Nem értelmezhetd

A CE-jelolést eredetileg az el6z6 tulajdonos szerezte meg. Az eszkdzoket fokozatos valtoztatasokkal
fejlesztették ki. A biztonsagossag €s a teljesitoképesség megallapitasahoz felhasznalt sszes adat a
korszerisitett termékekbdl szarmazik.

iii) Egyéb forrasokbdl szarmazé klinikai adatok osszefoglalasa, amennyiben alkalmazhato
A vizsgalt szakirodalom o6sszefoglalasa (2020. januar 1-2024. december 31.)

A klinikai szakirodalom értékelése soran 1 retrospektiv elemzést, 2 olyan esetismertetés-sorozatot és 1
olyan megfigyeléses vizsgalatot azonositottak, amely a vizsgalt eszk6zokre vonatkozo klinikai adatokat
tartalmazott. Az esetismertetés nem felel meg a jelenlegi bevalogatasi kritériumoknak, ezért kizartak a
tovabbi elemzésbdl. Négy olyan cikk szamolt be a Pruitt-féle aortaelzaré katéter alkalmazasarol,
amelyekben legalabb 80 beteg szerepelt; megjegyzendo, hogy a vizsgalt eszkdzok klinikai értékeléséhez
mar nem alkalmaznak egyenértékii eszkozt. A vizsgalt eszkdz kapesan végzett 6sszes vizsgalatban 100%-
os volt a beavatkozas sikeressége.

A vizsgalat részletei Eredmények A vizsgalat
(teljesitoképességi/biztonsagossagi | kovetkeztetései
kimenetelek)

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

Elrendezés Teljesitoképesség Kovetkeztetések

Retrospektiv esetismertetés-sorozat ITO-tartézkodas (nap; atlag +SD, Megfeleld agyi és zsigeri

Vizsgilati célok tartomany): 3,7 +2,7 (2-12 nap); védelmet nyujthat az
mtét utdni kérhdzi tartozkodas iszkémias

Az aortaiv-potlas miitéti és posztoperativ eredményeinek
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A vizsgalat részletei Eredmények A vizsgalat
(teljesitoképességi/biztonsigossagi | kovetkeztetései
kimenetelek)

bemutatasa teljes testperfuzio €s mérsékelt foku (nap; atlag £SD, tartomany): 8,2 szovodményekkel

hipotermia mellett. +3,2 (6-18); posztoperativ vérzés szemben.

Moédszerek (ml, atlag +SD): 1200 +£690,2; Elényok

Torokorszagban 2003 marciusa és 2005 novembere kdzott
teljes testperfuzid mellett megmitott paciensek
retrospektiv elemzése.

Szignifikanciavizsgalatok

SPSS szoftverrel végzett Mann—Whitney U-teszt,
amelyben a statisztikai szignifikancia hatarértéke: P <0,05
volt

Minta méretek

Teljes mintanagysag: 12

Demografiai adatok

2 nd, 10 férfi; életkor (év; atlag £SD, tartomany) 53,5
+7,3; 42-65 év

Utankovetés

ITO-tartozkodas (nap; atlag £SD, tartomany): 3,7 £2,7 (2—
12); mutét utani kérhazi tartdzkodas (nap; atlag +SD,
tartomany): 8,2 +3,2 (6—18)

Javallatok

Kroénikus ,,A” tipusu aortadisszekcio, akut ,,A” tipust
aortadisszekcid, az aorta ascendens és az aortaiv
aneurizmaja

Beavatkozasok

Teljes aortaiv-potlas, amelynek soran az aorta
transszekcidja kdzben az aorta descendens proximalis
szakaszat a vizsgalt okkluzios katéterrel zartak el. A
beavatkozast teljes testperfuizio és mérsékelt foka
hipotermia mellett végezték egy alternativ eszkoz
alkalmazésaval.

transzfundalt vorosvérsejt (450 ml-
es egység, atlag £SD): 3,4 £22;
szérum-kreatinin (mg/dl, atlag
+SD): 0,9 £0,2 elétte, 1,1 £0,3
utana, p = 0,098; alanin-
aminotranszferaz (U/1, atlag +£SD):
27,0 £ 6,5 elétte, 33,7 + 6,6 utana, p
= 0,032; vérkarbamid-nitrogén
(BUN) (mg/dl, atlag +SD): 27 45
elétte, 32,2 + 7,4 utana, p = 0,087
Biztonsagossag, mortalitds
Korhazi mortalitas: 8% (1/12),
1égz0szervi szovodmények miatt

Biztonsagossag, szovodmények

Neurolégiai hianytiinet nem volt

Tobb 1d6t biztosit a sebész
szamara.

Korlatozasok

A vizsgalati elrendezésbol
adodo eredendd korlatok.

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

Elrendezés

Esetsorozat

Vizsgilati célok

Javaslatot tenni az aortaiv normotermias protetizalasara
iranyulo, a hipotermias keringésleallitas korlatait és
szovodmeényeit elkeriild stratégiara.

Moddszerek

A Franciaorszagban aortaiv-rekonstrukcion atesett betegek
attekintése

Szignifikanciavizsgalatok

Nincs

Teljesitoképesség

A szivmiikddés minden esetben
kivalo volt; az egyéb
teljesitéképességi eredmények
nincsenek technika szerint
rétegezve

Biztonsagossag, mortalitas

Mitéti és posztoperativ halalozas:
0% (0/5)

Biztonsagossag, szovodmények
Neurologiai hidnytiinet: 0% (0/5);
coagulopathia, maj- vagy

Kovetkeztetések
Képes megorizni az agyi
véraramlas

s

ey

Ugyanazokat az elényoket
kellene nyujtania, de ki kell
kiisz6bolnie a hipotermia
és a keringésleallas
nemkivanatos hatasait.
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A vizsgalat részletei Eredmények A vizsgalat
(teljesitoképességi/biztonsigossagi | kovetkeztetései
kimenetelek)

Minta méretek vesekarosodas nem volt Korlatozasok

Teljes mintanagysag: 6 (okklizios katéter: 5, érszorito: 1) | tapasztalhato. A megfigyeléses

Demogrifiai adatok elrendezésbdl és az

n . , . alacsony mintaszambol

Osszes technika: a nemre vonatkozo6 adatok nincsenek adodo e}r,e den dc'SZkorlétok' a

feltiintetve; életkor (év; atlag £SD, tartomany): 57,6 +11 R ’

vizsgalati szempont (azaz

(40-72) .

o retrospektiv vagy
Utankovetés prospektiv jelleg) nincs
Nem kozolték feltiintetve; az ellatas évei
Javallatok nincsenek feltlintetve; az
N eredmények részben
Nem kozoltek oomenyek T2 .

nincsenek technika szerint

Beavatkozasok rétegezve.

Az aortaiv teljes rekonstrukcidja, amikor a leszallo

mellkasi aortat okkluzios katéterrel vagy érszoritoval

zarjak el. A beavatkozast normotermias agyi és szivizom-

perfiizio mellett végezték két alternativ eszkoz

alkalmazasaval

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

Elrendezés Teljesitoképesség Kovetkeztetések

Esetsorozat Technika szerint nem rétegzett Biztosithatjaz agyi

Vizsgalati célok

Javaslatot tenni az aortaiv normotermias protetizalasara
iranyulo, a hipotermias keringésleallitas korlatait és
szovédményeit elkeriil6 stratégiara.

Modszerek

A Franciaorszagban aortaiv-rekonstrukcion atesett betegek
attekintése

Szignifikanciavizsgalatok

Nincs
Minta méretek

Teljes mintanagysag: 29 (az okkluzids katéter hasznalatara
vonatkozo6 adatot nem kozoltek)

Demografiai adatok

Osszes technika: nemre vonatkozo6 adatok nincsenek
feltiintetve; életkor (év; atlag £SD, tartomany): 59,6 +11
(40-82)

Utankovetés

Osszes technika (honap; 4tlag +SD, tartomany): 21,6 +9
(4-70)

Javallatok

Aortaiv-aneurizma és akut vagy kronikus aortadisszekcio
Beavatkozasok

Biztonsagossag, mortalitas

Technika szerint nem rétegzett
Biztonsagossag, szovodmények

Coagulopathiat, maj- vagy
vesekarosodast nem tapasztaltak;
sziv- vagy idegrendszeri
eseményeket, sem orientacios,
figyelmi vagy memoriazavarokat
nem észleltek; a disszekcid al-
lumene (false lumen) egy betegnél
csak részlegesen zarodott el

véraramlas fiziologiaihoz
kozelebb allo

V4

s

Elényok

Ugyanazokat az elényoket
kellene nyujtania, de ki kell
kiiszobolnie a hipotermia
¢és a keringésleallas
nemkivanatos hatasait.
Korlatozasok

A vizsgalati elrendezésbol
adodo eredendd korlatok; a
vizsgalati szempont (azaz
retrospektiv vagy
prospektiv jelleg) nincs
feltlintetve; a
mintanagysag/statisztikai
erd elemzése nincs
feltlintetve; a
szovodmények jobbara
nincsenek technika szerint
rétegezve
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

A vizsgalat részletei Eredmények A vizsgalat
(teljesitoképességi/biztonsigossagi | kovetkeztetései
kimenetelek)

Az aortaiv teljes rekonstrukcioja, amikor a leszallo

mellkasi aortat okkluzios katéterrel vagy érszoritoval

zarjak el. A beavatkozast normotermias agyi, testi és

szivizom-perfuzié mellett végezték alternativ eszkdzok

alkalmazasaval.

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

Elrendezés: Biztonsdgossagi eredmények: Kovetkeztetések:

Megfigyeléses vizsgalat

Vizsgalati cél:

A gerincveld-sériilés elofordulasi gyakorisaganak
értékelése akut ,,A” tipusu aortadisszekcio miatt végzett,
az aortaiv ,,frozen elephant trunk” (FET) technikaval

kombinalt teljes potlasa soran, gerincvelévédelmi technika
alkalmazéasa mellett.

Mintanagysagok:

33 beteg

Demografiai adatok:

Eletkor (4tlag+SD): 67,8+13,2 év
Nem: 57,6% férfi

Kockazati tényezok: 63,6% hipertonia; 12,1% miitét elotti
hirtelen sziv-tiid6 leallas; 9,1% diabetes mellitus; 6,1%
kreatininszint: >2 mg/dl; 3,0% az anamnézisben szerepld
cerebrovaszkularis esemény

Utankovetés-:

Szamitogépes tomografia (CT) és az aortaatmérd
vizsgalata a mitét utani 1-2., 12. és 36. héten;
utankovetési atlag+SD-: 33,9 + 21,0 honap
Javallatok:

Akut ,,A” tipusu aortadisszekciod

Intervenciok:

Az aortaiv ,,frozen elephant trunk” (FET) technikéaval
kombinalt teljes potlasa

Mitéti id6 — 361,3+62,7 perc

30 napos mortalitas — 2 halaleset
(6,1%) a miitét el6tti stlyos agyi
malperfuzio és a sziv-tiido leallas
miatt.

3 éves talélési arany — 93,9+4,1%
Sulyos szovodmeények — 6 esetben
(18,2%) cerebrovascularis
események olyan pacienseknél, akik
a mtét elott kritikus allapotban
voltak; gerincvel6-sériilés,
paraplégia vagy paraparesis
(részleges also végtagi bénulas)
nem fordult eld

Malperfuzios arany — 18,2% agyi,
3,0% also6 végtagi, 0% szivizom,
0% bélrendszeri, 0% vese
Reintervencios arany — 1 esetben
(3,0%) ismételt miitét a disztalis
aorta tagulasa miatt; 3 éves

reintervencio-mentesség:
95,0+4,9%

Teljesitoképességi eredmények:
NRP

Az alkalmazott miitéti
stratégia, amely a
gerincveld bordakozi
artériakon keresztiili
érdekében magéban
foglalja az aorta-okkluzios
ballon bevezetését a
»frozen elephant trunk”
(FET) érprotézisbe a
disztalis anasztomozis
kialakitasa soran, védelmet
nyujt a gerincvelo-
ischaemia ellen, és kivalo
aorta-remodellinget tesz
lehetové.

NRP = nincs veseperfuzio
RP = veseperfuzio
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

iv) Kovetkeztetések

A vizsgalt eszkoz rendeltetése az aortaban fennalld véraramlas szabalyozasa. Az ilyen tipusu eszkdzok
kozvetett klinikai elényoket nyujtanak — koztiik a vesék, a maj és a gerincveld védelmét —, az aortaiv
potlésa, illetve aortadisszekcid vagy aneurizma helyreallitdsa soran. Noha akut vesekarosodas (AKI),
RIFLE II/III. stadiumu vesekarosodas és akut majkarosodas kapcsan statisztikailag szignifikans
eredmények jelezték az ABO-beavatkozas elonyeit, az aortaiv konvencionalis potlasa vonatkozasaban
nem sziilettek statisztikailag szignifikdns eredmények, ami arra utal, hogy a konvencionalis
beavatkozashoz képest az ABO-beavatkozas csokkenti a kock4zatokat. Mivel a sulyos allapotok, igy az
aortaaneurizma vagy az aortadisszekcio €s hasonlok kezelése a halalozas megeldzése érdekében
elengedhetetlen, a kockazatok csokkentése javitja az eldnyok kockazatokhoz viszonyitott aranyat a
technika jelenlegi allasahoz (SOTA) képest.

A beavatkozas teljesitoképességére vonatkozo referenciaérték teljesiilt, ami jelzi, hogy az elony
Osszhangban van a technika jelenlegi allasaval (SOTA). A cerebrovascularis eseményekre (CVA-k)
vonatkozd mutato kivételével minden biztonsdgossagi referenciaérték teljesiilt, ami azt mutatja, hogy a
kockézat 6sszhangban van a technika jelenlegi allasaval (SOTA). A CVA-k a beavatkozassal kapcsolatos
nemkivédnatos események, az aortaballonok pedig nem jatszanak kozvetlen szerepet az agyi perfuzios
korben. Tehat az eszkdz kockazataira vonatkoztatott elony-kockazat ardny 6sszhangban van a technika
jelenlegi allasaval (SOTA).

A vizsgalt eszkozre vonatkozé adatok mindsége megfelelonek tekinthetd, mivel 4-es vagy magasabb
szintliek, ami az MDCG 2020-6. iranymutatas II1. melléklete szerint a II1. osztalyba sorolt 6rokolt
eszkozok esetében a megengedett minimalis szint. Mennyiség tekintetében az egyes vizsgéalatokban részt
vevo betegek szdmat az alabbi tablazat mutatja. Ez elegendé mennyiség volt a teljesitoképesség
igazolasahoz. Ami az uni6 lakossagara alkalmazhatosagot illeti, a vizsgalatok helyszineit szintén az alabbi
tablazatban soroljuk fel. A betegek valamivel tobb mint fele az EU vagy valamelyik szomszédos orszag
lakosa volt.

v) A Klinikai teljesit6képesség és biztonsagossag osszefoglalo értékelése
Teljesitoképesség

A Pruitt aortaelzard katéter rendeltetése a hasi aorta elzardsa a véraramlas szabalyozasanak biztositasa
érdekében az aortaér helyredllitdsara, az aortagyok cseréjére €s az aortaiv helyreallitdsara iranyulo
beavatkozasok soran. Mivel az ilyen tipusu beavatkozasoknal a ballon miikodése kiemelt fontossagu a
beavatkozas sikeressége szempontjabol, a GSPR 1. kovetelményekkel szembeni megfelelés igazolasara
értékelt teljesitoképességi és klinikai elényre vonatkozo kimenetel a kdvetkezo volt:

- Beavatkozasi siker

Az alabb 6sszefoglalt informéciok alapjan ez a klinikai értékelés alatamasztja a Pruitt-féle aortaelzaro
katéter teljesitéképességét és elonyeit a rendeltetésszerli hasznalat soran, tovabba bizonyitja, hogy a
Pruitt-féle aortaelzaré katéter megfelel a technika jelenlegi allasanak (SOTA), és ekeget tesz a
teljesitoképességre vonatkozo kovetelményeknek (GSPR 1).

A vizsgalt eszkdzre vonatkozo ezen kimenetel €s a technika jelenlegi alldsabol (SOTA) szarmazo
referenciaértékek dsszehasonlitasat az alabbi tablazatban k6zoljiik. Az eszkoznek nincs kdzvetlen
elénye, mivel onmagaban egyetlen betegség sem kezelhetd vele. Az elényei kdzvetettek, abbol a
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

A LeMaitre vonatkozo dsszefoglalé 11/17. oldal

beavatkozasbol erednek, amelyben alkalmazzak, és a teljesitoképesség alapjan feltételezhetok. (Ha az
eszko6z rendeltetésszertien mikodik, akkor feltételezhetd, hogy a paciens szamara elényos volt.)

A vizsgalt eszkoz teljesitoképességének és klinikai eldnyeinek dsszefoglalasa

Kimenetel Vizsgalt eszkoz Referenciaérték Megjegyzések
Beavatkozasi siker Osszvont prevalencia: Osszvont prevalencia A konfidenciaintervallumok (KI)
98,8% (95%-0s KI referenciaértéke: 99,8% | atfedésben vannak. A
96,1%—100%) (95%-0s K1 99,2%— referenciaérték teljesiilt.
100%)
Biztonsagossag

Az alabb 6sszefoglalt informacidk alapjan ez a klinikai értékelés alatamasztja a Pruitt-féle aortaelzard
katéterek biztonsagossagat és eldnyeit a rendeltetésszerti hasznalat soran, tovabba bizonyitja, hogy a
Pruitt-féle aortaelzaré katéter megfelel a technika jelenlegi allasanak (SOTA), és eleget tesz a
biztonsagossagra vonatkozo kdvetelményeknek (MDR GSPR 1).

A nemkivanatos események vizsgalt eszkdzre (DUE) vonatkozo6 szakirodalom szerinti, megfigyelt
gyakorisaganak ¢€s a technika jelenlegi allasanak (SOTA) 0sszehasonlitasat az alabbi tablazatban
kozoljiik. Ez a felsorolas a szakirodalombdl szarmazik, és nem egyezik a fentebbi felsorolassal. A fenti
felsorolassal kapcsolatos Osszefiiggéseket a tablazat alatt targyaljuk.

A cerebrovascularis események (CVA-k, ui. stroke) kivételével a technika jelenlegi allasaval (SOTA)
Osszehasonlithaté nemkivanatos események aranyai teljesitették a referenciaértéket, vagy egyébirant
Osszehasonlithatoak voltak a technika jelenlegi allasaval (SOTA). A CVA-k a beavatkozassal
Osszefliggd nemkivanatos események, az aortaballonok pedig nem vesznek részt kozvetleniil az agyi
perfuzids korben. Néhany esetben, amikor az 6sszevont prevalenciakat ki lehetett szdmitani, a vizsgalt
eszk6z (DUE) 95%-o0s Kl-szintje meghaladta a technika jelenlegi allasa (SOTA) szerinti 95%-os KI-t.
Ugyanakkor a biztonsagossag statisztikai erével alatdmasztasa nem kivitelezheto.

A 3980 db értékesitett eszkdz kapcsan 10 panasz érkezett, ami 0,251%-o0s reklamacios aranyt jelent.
Jelentds reklamécios trend vagy vigilanciaval kapcsolatos probléma nem volt észlelheto.

A vizsgalt eszkozre vonatkozo maradvanykockdzatok dsszefoglalisa

Szakirodalom Vizsgalt eszkoz Referenciaérték Megjegyzés
szerinti (szakirodalom,
nemkivanatos vizsgalatok, PMCF,
esemény regiszterek)
Vesekarosodas Osszevont Osszevont prevalencia A vizsgalt eszkdz (DUE) eredményei
prevalencia: 1,2% referenciaértéke AKI jobbak voltak a referenciaértéknél.
(95%-0s KI 0%— esetében: 24,6% (95%-0s
6,2%) KI 18,1%-31,7%)
Majkérosodas Osszevont Osszevont prevalencia A vizsgalt eszkdz (DUE) eredményei
prevalencia: 1,2% referenciaértéke béven a technika jelenlegi allasa
(95%-0s KI 0%— majkarosodas vagy (SOTA) szerinti 95%-os Kl-szinten
6,2%) majfunkcio-zavara beliil esnek, tehat teljesitik a
esetében: 7,7% (95%-o0s referenciaértéket.
KI 2,2%-15,9%)

SOP 35-012 Rev. C

11




A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

v LeMaitre’

vonatkozo osszefoglalo
Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

12/17. oldal

Szakirodalom Vizsgalt eszkoz Referenciaérték Megjegyzés
szerinti (szakirodalom,
nemkivinatos vizsgalatok, PMCF,
esemény regiszterek)
Paraplegia Osszevont Osszvont prevalencia A vizsgalt eszkdz (DUE) 6sszevont
prevalencia: 2,2% referenciaértéke eredménye a technika jelenlegi allasa
(95%-0s KI 0%-— paraplegia esetében: 1,6% | (SOTA) szerinti 95%-o0s KI-szinten
5,7%) (95%-o0s KI 0,9%—2,5%) beliil esik, tehat teljesiti a
referenciaértéket.
Bar a vizsgalt eszkdz (DUE) 95%-o0s
KI-szintje meghaladja a technika
jelenlegi allasa szerinti (SOTA) KI-t,
figyelembe kell venni, hogy az
elemzés torzitott a vizsgalt eszkoz
rovasara, igy ez csupan kiegészitd
teljesitoképességi, nem pedig
elsodleges teljesitOképességi
kimenetel, a biztonsagossagra
vonatkoz6 statisztikai erejii minta
meghatarozasa pedig kivitelezhetetlen
lehet.
Mortalitas Osszevont Osszvont prevalencia A vizsgalt eszkoz (DUE) &sszevont
prevalencia: 8,0% referenciaértéke: 3,3% eredménye a technika jelenlegi allasa
(95%-0s K1 3,7%— (95%-0s KI 0%—8,6%) (SOTA) szerinti 95%-os Kl-szinten
13,7%) beliil esik, tehat teljesiti a
referenciaértéket.
Bar a vizsgalt eszkdz (DUE) 95%-o0s
KI-szintje meghaladja a technika
jelenlegi allasa (SOTA) szerinti KI-t,
figyelembe kell venni, hogy a
biztonsagossagra vonatkozo
statisztikai erejii minta meghatarozasa
kivitelezhetetlen lehet.
Cerebrovasculari | 18,2% (6/33) A technika jelenlegi alldsa | Meghaladja a referenciaértéket.
s események ](SOTA) szerint k 0z0lt Ez egy beavatkozassal kapcsolatos
egmagasabb arany 4,1%, 7 X
. N nemkivanatos esemény. Az
a Liang 2021 vizsgalatban )
KoSliek szerint. aort'aballc?npknalf nincs szerepe az
agyi perfuzios korben.
Posztoperativ 6,1% (2/33) A technika jelenlegi allasa | Nincs 0sszehasonlitasra alkalmas
cardiopulmonali (SOTA) alapjan nem referenciaérték.
s leallas kozoltek
Osszehasonlithato
eredményt
Légzbszervi 6,1% (2/33) A technika jelenlegi allasa
szovodmények (SOTA) alapjan nem
kozoltek
Osszehasonlithatd
eredményt
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Szakirodalom Vizsgalt eszkoz Referenciaérték Megjegyzés
szerinti (szakirodalom,
nemkivanatos vizsgalatok, PMCF,
esemény regiszterek)
Aortaval 9,1% (3/33) A technika jelenlegi allasa
kapcsolatos (SOTA) alapjan nem
esemény kozoltek
Osszehasonlithatd
eredményt
Erintett 3,1% (1/33) A technika jelenlegi allasa
szakaszhoz (SOTA) alapjan nem
képest disztalis kozoltek
tagulat (miatti Osszehasonlithatd
ismételt m{itét) eredményt

A technika jelenlegi allasat (SOTA) bemutato szakirodalomban a majkarosodas/majfunkcio-zavar volt
az egyetlen olyan nemkivanatos esemény, amely nem szerepelt a hasznalati utasitasban és a
kockéazatkezelési dokumentacioban felsorolt elsddleges maradvanykockazatok kozott. (Valamennyi
vesefunkciora vonatkozo6 eredmény a hasznalati utasitas felsorolasdban a veseelégtelenség pont alatt van
csoportositva, a gerincveldi ischaemia pedig a paraplegia pont alé keriilt.) A vizsgalt eszkoéz (DUE)
értékelésében a majkarosodas/majmiikddési zavar (majelégtelenség), a halalozas és a stroke eléfordulasi
aranyairol is beszamoltak. A majkarosodas/majmiikodési zavar esetében a DUE-értékelésben feltiintetett
arany 0% volt.

A vizsgalt eszkozzel (DUE) kapcsolatos nemkivanatos események listajat a hasznalati utasitasban és a
kockazatkezelési dokumentacioban szerepld els6dleges maradvanykockazatokkal 6sszevetve
megallapithato, hogy a vizsgalt eszkdzre vonatkozo szakirodalomban fert6zésrol, vérzésrol,
paraplegiarol, veseelégtelenségrol, haldlozasrol, cerebrovascularis torténésekrol, miitét utani keringés-
1égzésleallasrol, 1égzdszervi szovodmeényekrol, aorta-eseményekrol, valamint a tagult distalis szakasz
miatti reoperaciorol szamoltak be. A vérzés a kezelt allapottal és a beavatkozassal egyarant
Osszefliggésbe hozhatd, mig a veseelégtelenség €és a paraplegia a beavatkozassal kapcsolatos. A
kockézatkezelés kitér a vizsgalt eszkdoz (DUE) esetében kdzolt 6sszes, 0%-nal nagyobb aranyt
kockazatara, és az elényok tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.

1) Folyamatban 1évé vagy tervezett klinikai nyomon kovetés (PMCF)

A gyart6 a vizsgalt eszkozre vonatkozoan folyamatos forgalomba hozatalt kdvetd feliigyeletet (PMS)
végez az alabbi eljarasrendek szerint (SOP28-002, Rev. H):

- SOP08-005, Helyszini korrekcios intézkedés

- SOP14-001, Helyesbito és megel6zo intézkedés
- SOP14-002, Reklamaciok kezelése

- SOP14-008, Adatelemzési eljaras (trendjelentés)
- SOP24-002, Hibamod- és hataselemzés

- SOP24-003, Kockazatkezelés

- SOP28-001, Piacfeliigyelet
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

- SOP28-002, Forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti terv

- SOP30-045, Klinikai értékelés

- SOP35-012, A biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozo dsszefoglald
- SOP35-013, Forgalomba hozatalt kovet6 klinikai utdnkdvetés

Jelenleg zajlanak a vizsgalt eszkozokre vonatkozd forgalomba hozatalt kovetd klinikai
nyomonkdovetési (PMCF) tevékenységek. A tevékenységek meghatarozasat a PMCF0041. szamu
PMCF-terv rogziti.

1. sz. tevékenység: Szisztematikus szakirodalmi kutatisra keriil sor a Pruitt-aortakatéter és a
vizsgalt eszkdzok tekintetében a technika jelenlegi allasa (SOTA) szempontjabol relevans klinikai
adatok azonositasa érdekében. A technika jelenlegi allasdnak (SOTA) meghatirozdsdhoz, ha
értelmezhetd, szintén figyelembe veszik a klinikai gyakorlati irdnyelvek ajanlasait. A részletes
modszertant a technika jelenlegi allasara vonatkozo szakirodalom kutatasi protokollja tartalmazza
a Klinikai Ertékelési Tervben (CEP). Eléfordulhat, hogy a szakirodalmi kutatas nem gyfijti 6ssze
a vizsgalt katéterekre vonatkozo6 Osszes sziikséges informdciot, amellyel biztositani lehetne azok
biztonsagos €s hatékony felhasznalasat.

2. sz. tevékenység: PMCF-vizsgalat az orvostechnikai eszkoz biztonsagossdganak megerdsitése
céljabol a haldlozasi adatok, a vese- ¢s majfunkcio, a neurologiai funkciok, a stroke, a vérzés
miatti reoperacio, az alacsony perctérfogat szindroma (LCOS), valamint egyéb nemkivanatos
hatasok Osszegylijtése révén. Varakozasaink szerint a technikai sikeresség és az atjarhatosagi
aranyok segitségével fogjuk tudni igazolni a PAOC-eszkéz teljesitOképességét. A vizsgalat
végleges végpontjait klinikai és szakteriileti szakért6kbol allo testiilet hatdrozza meg annak
biztositasa érdekében, hogy megfelel6 adatokat gytjtsiink allitasaink igazolasahoz.

3. sz. tevékenység: Végfelhasznaloi felmérés: ez a kérddives vizsgalat lezarult; ezt a vizsgalatot a
PMCF-vizsgalat megkezdése elott tervezziik befejezni. A kérddives felmérés segit iranymutatast
adni a PMCF-vizsgalathoz, eldsegitve a biztonsagossag és teljesitoképesség kapcsan gytiijteni
kivant végpontok megallapitasat. A kérddives felmérés dnmagéaban nem tudja rogziteni az eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitoképességének megallapitasahoz sziikséges Osszes adatot. A fent
emlitett vizsgalattal egyiitt minimalizalni fogjuk a torzitast, €s biztositjuk az eszkdzre vonatkozo
relevans adatok gytijtését.

A PMCEF o0sszegzése

Vizsg. hiv. Eszkoz Cim Allapot
VP-230104-R | Pruitt-féle A PAOC-felmérés vizsgalati beszamoloja (n=35)
aortaelzaro
katéter
Osszesen: 1 PMCF-vizsgalat 35 beteggel

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:

Nyitott beavatkozasok soran, ideértve a minimalisan invaziv nyitott beavatkozasokat is, az aortaszoritok
jelentik az aortaokklizids ballonok alternativait. Loforte és munkatarsai (az értékelésben nem szerepelt)
szerint az aortaszoritokat kiilon ugy lehet kialakitani, hogy a nem kifejezetten ilyen célra kialakitott
érszoritokhoz képest kevésbé traumatikusak legyenek, ugyanis az érszoritas egyik hatranya az ér traumas
sériilése.
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aneurizmak kezelésérol'?

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

ellatasara vonatkozo,
korabban kozzétett
iranyelvek frissitése és
bovitése, azzal a céllal,
hogy segitséget nyujtson
az orvosoknak a legjobb
kezelési stratégia
kivalasztasaban.

témaban jartas szakértoi
vélemények egészitenek
ki. A

rendelkezésre allo
legjobb bizonyitékok
Osszegzése ¢€s értékelése
révén megtortént a
betegek kivizsgalasara és
kezelésére vonatkozo
ajanlasok
megfogalmazasa. Az
ajanlasok az Europai
Kardiologiai Tarsasag
(ESC) moédositott
osztalyozasi

rendszere szerint vannak
rangsorolva, amely
szerint az egyes
ajanlasok erejét
(osztalyat) I-td1

I11-ig szamozassal, a
bizonyitékok szintjét
pedig A-tol C-ig
betiikkel jelolik.

sLeMaitre’ vonatkozé 6sszefoglalé 15/17. oldal
Pruitt-féle aortaelzaro katéterek
Hivatkozas Vizsgalati célok Moédszerek Kovetkeztetések
Klinikai gyakorlati irinyelvek
Az Eurépai Ersebészeti Tarsasig A hasi aorta és az Az iranyelv tudomanyos - Rupturalt hasi aorta-
(ESVS) 2024. évi klinikai gyakorlati | a. iliaca aneurizméjaban | bizonyitékokon alapul, aneurizmas,
iranyelvei a hasi aorto-iliacalis szenvedod betegek amelyeket az adott haemodinamikailag

instabil pacienseknél
mérlegelhet6 a
proximalis kontroll
biztositasa érdekében,
fluoroszkopias iranyitas
mellett végzett
aortaballonos okkluzio
alkalmazasa nyitott
miitéti vagy
endovascularis
helyreallitas soran
(visszasorolva [az
iranyelv korabbi
verzidjahoz képest]
IIb. osztalyba)

- Rupturalt komplex hasi
aorta-aneurizmas (vagy
barmely egyéb okbol
stirg6snek itélt)
paciensek esetében a
nyitott miitéti vagy
endovascularis
helyreallitast a paciens
allapota, anatomiai
adottsagai és a paciens
preferenciai alapjan kell
mérlegelni
(atfogalmazva, és [az
iranyelv korabbi
verzidjahoz képest]

IIa. osztalyba sorolva)

- 2. ajanlas: A hasi aorta-
aneurizmas pacienseket
ellatoé kozpontoknak
vagy egyittmikddo
kdzpontokbdl allo
halézatoknak képesnek
kell lenniiik mind az
endovascularis, mind
pedig a nyitott
aortasebészeti
beavatkozasok
biztositasara.
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Pruitt-féle aortaelzaro katéterek

L8 O L Vizsgalati célok Médszerek Kovetkeztetések
Az Ersebészeti Tarsasag (SVS) hasi  [Iranyelvek biztositisa a A véletlen besorolasos - Az aorta proximalis
aorta-aneurizmas betegek ellatasara  |hasi aorta-aneurizmaban | vizsgalatok kezdeti ellenérzése dontd
vonatkozé gyakorlati iranyelvei!® (AAA) szenvedd betegek | mindsitése magas. A fontossagl a hasi aorta-
cllatasahoz és megfigyeléses aneurizma (AAA)
posztoperativ vizsgalatok kezdeti helyreélli’tésénak
megfigyeléséhez. besorolasa alacsony. A megkezdésekor. Az

doi.org/10.1016/1.jvs.2017.10.044 aortaballonos okkluzio
javallatai kozé tartoznak
a keringés dsszeomlasa,

a haemodinamikai

mindsitést ezutan a
torzitas kockézata, a
vizsgalatok kozotti

efedn}ények egy.erzés,e, a instabilitas és a gyors
vizsgalt populaciok és helyreallitast akadalyozé
beavatkozasok adott anatomiai korlatok.

kérdésre vonatkozo
kozvetlensége, a
hatasbecslések
pontossaga, valamint a
megfigyelt hatds mértéke
alapjan modositjak.

7.0 Javasolt felhasznaloi profil és képzés:

A rendeltetés szerinti felhasznalok érsebészek. A LeMaitre Vascular, Inc. feltételezi, hogy a fenti
miutéteket végzd barmely sebész megfeleld szakképzésben részesiilt, és alaposan jartas a
vonatkozé tudomanyos szakirodalmban.

8.0 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és kozos eldirasokra (CS)
Szabviny cime Szabvanyhivatkozas:
az atdolgozis éve
Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. A ,,STERILE” megjel6lést EN 556-2:2015

orvostechnikai eszkozokre vonatkozo kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan
gyartott orvostechnikai eszkdzok kdvetelményei

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdja altal megadott tajékoztatas EN 1041:2008
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 1. rész: Az ISO 11607-1:2006
anyagok, a sterilgat-rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei

Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 2. rész: A ISO 11607-2:2006

formazasi, lezarasi és 0sszedllitasi folyamatok kdvetelményei
Sterilitdsvizsgalatok a sterilizalasi eljaras meghatarozasahoz, validalasahoz és | ISO 11737-2:2009

fenntartasahoz

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 1. rész: Altalanos ISO 13408-1:2008
kovetelmények

Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu EN ISO 13485:2016
kovetelmények

Tisztaszobak és kapcsolddo szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A ISO 14644-1:2015
levegbtisztasdg osztalyozasa

Orvostechnikai eszkdzok. A kockazatmenedzsment alkalmazasa EN ISO 14971:2012

orvostechnikai eszkozokre
Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal megadando tajékoztatoban hasznalt EN ISO 15223-1:2021
szimbolumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények.
Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu ISO 13485:2016
kovetelmények
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17/17. oldal

Orvostechnikai eszkdzok. 1. rész: A jo hasznalhatosagra iranyul6 tervezés
alkalmazésa az orvostechnikai eszkozokre

IEC 62366-1:2015

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgélat

ISO 10993-1:2018

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid
sterilizalds maradékai

ISO 10993-7:2008

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 18. rész: Az orvostechnikai
eszkozok anyagainak kémiai jellemzése a kockdzatmenedzsment-folyamatban

ISO 10993-18:2020

Egészségligyi termékek sterilizalasa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostechnikai

rrrrr

kovetelményei

ISO 11135:2014/Amd
1:2018

Orvostechnikai eszkdzok. A gyart6 altal megadando tajékoztatas 1SO 20417:2021
e Belsé hivatkozasok
LeMaitre dokumentum Szam
Piacfeliigyelet SOP28-001
Forgalomba hozatalt kdvetd feliigyelet SOP28-002
Hibamdéd- és hataselemzés SOP24-002
Adatelemzési eljaras (trendjelentés) SOP14-008
Helyesbit6 és megeldz6 tevékenysége SOP14-001
Panaszok, reklamaciok kezelése SOP14-002
HIBAMOD- ES HATASELEMZES PAOC termék FMEA D1565-00
Pruitt-féle aortaelzard katéterre vonatkozd CER-jelentés CER-0010
PMCF-terv, PAOC PMCF-0041
PAOC csomagolashasznalhatdsagi jelentés UEF-0021
o Kiilsé hivatkozas
o (EU) 2017/745 rendelet (orvostechnikai eszkdzokrol szol6 rendelet)
9.0 Maoédositasi elozmények
SSCP Kiadas A médositas leirasa A bejelentett szervezet altal ellenorzott
verziéoszama | datuma atdolgozas

A 11/04/2024. Els6 kiadas Igen
Az ellenérzés nyelve: angol

O Nem (kizarolag Ila. osztalyba, illetve egyes
11b. osztalyba sorolt olyan beiiltethetd eszkdzokre
ivonatkozik (MDR, 52. cikk (4) bek. 2. pont),
amelyek esetében még nem tortént meg az SSCP
bejelentett szervezet altali ellendrzése)

B 14/04/2025. Id6szakos frissités O Igen
Az ellenérzés nyelve: angol

Nem,; a bejelentett szervezet jovahagyasa nem
sziikséges, az eszkdz eldny-kockazat profilja nem
valtozott, idészakos aktualizalas
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