Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka

sLeMaitre’

»Pruitt®“ aortos okliuzijos kateteris

Puslapis 1is 16

1.0

Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris: MS-0111 ms
ii) Irenginio prekiniai pavadinimai: Pruitt aortos okliuzijos kateteris (PAOC)
iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:

Teiséto gamintojo ,,LeMaitre Vascular, Inc.*

pavadinimas:

Adresas: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, JAV
iv) SRN: US-MF-000016778

v) Pagrindinis UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Priemonés elementy kodai, aprasymai ir bazinis UDI

Prekés
GTIN-14 (UDI) numeris Prekés aprasas
00840663111350 2100-12M ,Pruitt®“ aortos okliuzijos kateteris

vii) Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas

GMDN kodas / apraSymas: 52584 / Intravaskulinis okliuduojantis kateteris
UMDNS kodas / aprasymas: 10-736 / Kateteriai, kraujagysliy, okliuziniai

viii) Priemonés klasé

Priemonés pavadinimas MPR Taisyklée Direktyva /
klasifikacija reglamentas
,,PTuitt®* aortos okliuzijos kateteris I 7 taisyklé ES MDR 2017/745

iX) Metai, kai priemonei buvo i§duotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas

Pirminio CE Zenklo data

510(k) patvirtinimo
data

,,Pruitt®“ aortos okliuzijos kateteris

2000 m. gruodzio mén.

1987 m. (K872090)

X) Igaliotasis atstovas, jei taikytina; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija

SRN:

DE-AR-000013539

xi) NB pavadinimas (NB, kuris patvirtins SSCP) ir NB bendrasis identifikavimo numeris:

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030

Antverpenas Belgija
2.0 Numatytoji priemonés paskirtis

i) Numatyta paskirtis
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- Aortos okliuzijos kateteris ,,Pruitt™ skirtas greitai kontroliuoti kraujo tékme j aortg plySus
aortos aneurizmai arba kitais atvejais, kai dél jvairiy priezasciy aneurizmos kaklelio
pjovimas gali biiti ypa¢ sudétingas.

ii) Indikacijos ir tikslinés populiacijos:

- Aortos okliuzijos kateteris ,,Pruitt™ skirtas aortai uzkimsti, kad buity galima
kontroliuoti kraujo tékme atliekant pilvo aortos kraujagysliy atktirimo,
aortos Saknies pakeitimo ir aortos lanko tvarkymo procediiras.

- Bet kurios lyties ar etninés kilmés suaugusieji, kuriems reikalingas aortos
kraujagyslés atktirimas, aortos Saknies pakeitimas ir aortos lanko tvarkymas.

iii) Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai

- Sio kateterio negalima naudoti kaip ple¢iamojo kateterio.
- Sio kateterio negalima naudoti vaistams, iSskyrus fiziologinj tirpala, jSvirksti.
- Kateteris yra laikinoji priemoneé ir jo negalima implantuoti.

3.0 Priemonés aprasas
i) Priemonés aprasas

Aortos okliuzijos kateteriai ,,Pruitt” yra 12 pranciiziSskojo dydzio (4,0 mm), dviejy spindziy
kateteriai su dideliu latekso balionéliu (maksimalus skyscio pripildymo turis — 50 ml), kurie yra
specialiai sukurti ir numatyti naudoti apibréztose bendrosiose procediirose. Pirmasis spindis (baltu
¢iaupu pazymétas priptitimo spindis) naudojamas balionéliui i§plésti, o antrasis (mélynu ¢iaupu
pazymétas irigacijos spindis) — suteikia prieiga prie kraujagyslés, esancios distaliai nuo okliuzijos.
Kitos ypatybés: irigacijos spindzio proksimaliniame gale esantis ¢iaupas su Luerio jungtimi, skirtas
lengviau kontroliuoti tokias procediras, ir pripaitimo spindis, skirtas palaikyti balionélio priptitimo
lygi visos procediiros metu, taip pat balionélio sieneliy storis, parinktas taip, kad sumazinty
pradirimo dél kalcio nuosédy tikimybe.

I kateterio irigacijos spindj jkiStas nertidijanciojo plieno zondas, kuris naudojamas kaip standi
priemon¢, padedanti gydytojui jkisti kateter] j paciento aortg.

Europos rinkoje tai yra specializuota priemoné, todél klinikiniy duomeny pries pateikiant rinkai yra
palyginti nedaug. (Zr. atminting "Pruitt aortos okliuzijos kateteris ir retojo prietaiso statusas ES,
atmintiné 2024-0057", kurioje pateikiamas Sio statuso pagrindimas.)
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i) Nuoroda j ankstesne (-es) karta (-as) arba variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy aprasymas:
Pruitt aortos okliuzijos kateteris yra subrendgs gaminys, Siuo metu parduodamas rinkoje pagal
nusistovéjusig paskirtj. Jis sukurtas pagal Fogarty okliuzijos kateterj ir klinikinéje praktikoje
naudojamas jau daugiau kaip 20 mety. Buvo padaryti nedideli tiriamojo prietaiso medziagy
pakeitimai, t. y., palyginti su konkurenty prietaise naudojamu PVC kateteriu, jame naudojamas
Pebax su bario sulfatu kateteris. Néra jokiy naujy tiriamojo prietaiso konstrukcijos ypatybiy,
indikacijy, teiginiy ar tiksliniy populiacijy, kurios turéty jtakos saugai ir veikimui, palyginti
su konkuruojanciu prietaisu. I§ pradziy jj pagamino "Ideas for Medicine" (Sankt Peterburgas,
Floridos valstija). 2001 m. ,,LeMaitre Vascular* jj jsigijo i§ "Ideas for Medicine", o 2006 m.
visi produkto gamybos procesai buvo perkelti j ,,LeMaitre Vascular* gamykla Burlingtone,
Masacusetso valstijoje. Perkeliant gaminio dizainas nebuvo pakeistas.

iii) Prieduy, skirty naudoti kartu su priemone, apra§ymas: néra prieduy, tiekiamy su §ia
priemone.

- Kartu su ,,Pruitt™ aortos okliuzijos kateteriu pateikiamas i$ neriidijan¢iojo plieno suformuotas
stylas. Jis naudojamas kaip standinanti terpé, padedanti gydytojui jvesti kateterj j paciento
aorta.

- 30 ml svirkstas, naudojamas balionui pripsti ir iSpusti.

IV) Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone, apra§ymas: néra jokiy
kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone.

4.0 Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
Ispéjimai

1. Nenaudoti pakartotinai. Kateteris skirtas naudoti tik viena karta.

2. Naudojant balionélj pacientui, jo negalima pripasti oru ar dujomis.

3. Balionélio neispleskite iki didesnio tirio, nei reikia, kad sustabdytumete kraujo tekmg.
NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios balionélio iSplétimo ribos (maksimalus skyscio
pripildymo taris — 50 ml).

4. Bikite atsargiis, kai susiduriate su ypac ligos pazeistomis kraujagyslémis. D¢l astrios
kalcifikuotos ploksteles arterija gali plysti arba balionélis neuzkimsti.

5. Pries jkiSdami ar iStraukdami kateterj iSleiskite balionélj. Nestumkite ir netraukite kateterio per
stipriai, jei jauciate pasiprieSinima.
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6. Reikia atsizvelgti j balionélio plySimo arba nepakankamumo tikimybe svarstant rizika,
susijusig su balioninio kateterio naudojimo procedira.

7. Visos leidziamos infuzinés medziagos turi biiti naudojamos pagal gamintojo naudojimo
instrukcijg.

8. Jei kateteris sustabdé kraujo tékme j inkstus, jo negalima palikti ilgiau kaip 30—45 minutes.

Atsargumo priemonés:

1. Prie§ naudodami gaminj ir jo pakuote apzitrékite ir nenaudokite kateterio, jei yra kokiy nors
jrodymy, kad pakuoté arba kateteris buvo pazeisti.

2. Norédami sumazinti balionélio degradacijg, venkite pernelyg ilgo ar per didelio fluorescencinés
Sviesos, kar$cio, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio. Pernelyg stipriai dirbant jkiSimo
metu arba apnasos bei kitos nuosédos kraujagysléje gali pazeisti balionélj ir padidinti jo plySimo
rizika.

3. Pasirtpinkite, kad visi $virkstai ir movinés jungtys biity tinkamai sujungti, kad i vidy nepatekty
oras.

4. Niekada nesuimkite balionélio instrumentais, kad nepazeistuméte latekso.

5. JkiSdami kateterj, siurbkite per jo irigacijos vamzdelj, kol i§ kateterio iStekés kraujas, kad
sumazintuméte oro embolijos rizika.

iii)  Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atlickamas vykdant misy gedimy rusiy ir poveikio
analizg bei rizikos valdymo procediirag. Mes padaréme iSvada, kad nauda yra didesné
uz bet kokig liekamaja rizika ir kad rizika buvo kiek jmanoma labiau sumazinta

IV)  Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy
(VSTV, jskaitant VSP) santrauka, jeigu taikoma

Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2024 m. gruodzio 31 d. i$ viso gauta 10 skundy ir 6
nepageidaujami jvykiai (skundai, apie kuriuos reikia pranesti, ir (arba) skundai, dél kuriy
reikéjo inicijuoti BZUP), susije su tiriamais prietaisais, ir i§ viso parduota 3980 prietaisy,
taigi bendras sukauptas skundy lygis yra 0,251 %, o bendras nepageidaujamy jvykiy lygis -
0,189 %. Toliau pateiktoje lentel¢je nurodytas kiekvieny mety skundy daznumas.

Bendras skundy dél priemoniy daZnis per metus

Skundai pagal regiona/metus 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | IS viso
Skundai | 7 0 2 1 0 10
Pardavimai | 1237 | 761 679 636 667 3980
0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251

Daznis (skundai / pardavimai) %

Europa | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | I$ viso

Skundai | 3 0 0 0 0 3
Pardavimai | 536 194 41 0 0 771
0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389

Daznis (skundai / pardavimai) %

Amerika | 2020 2021 2022 2023 2024* | IS viso
Skundai | O 0 0 0 0 0
Pardavimai | 471 399 427 363 421 2081
Daznis (skundai / pardavimai) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
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APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | IS viso
Skundai | 4 0 2 1 0 7
Pardavimai | 230 168 211 273 246 1128
Daznis (skundai / pardavimai) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621

*Iki gruodzio 31 d.; **Europa apima Siaurés Airijq ir Turkijg

Toliau pateiktoje lentel¢je apibendrinti skundai pagal tipg ir (arba) kategorija.

Skundai dél prietaisy pagal kategorijas

Skundo kategorija 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | I8 viso | Skunduy daZnis
Baliony degradacija 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Balionélio gedimas 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Pazeistas Svirkstas 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Nuotékis per uzdaromojo ¢iaupo jungtj | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
IScentruotas balionas 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Vartotojo klaida 1 0 0 0 0 1 0,025 %

Pagrindinés ,,Pruitt” aortos okliuzijos kateterio nusiskundimy kategorijos buvo balionélio skilimas (n = 4)
ir balionélio gedimas (n = 2). Buvo gauti 4 papildomi skundai dél $io prietaiso, apie kuriuos buvo
pranesta, jskaitant 1 skundg dél pazeisto Svirksto, 2 skundus dél nesandarumo jungtyje ir 1 skunda dél
necentruoto balionélio. Dél Sio prietaiso buvo gauti 6 papildomi skundai, apie kuriuos buvo pranesta,
jskaitant 1 dél balionélio degradacijos, 1 dél balionélio plySimo, 2 dél balionélio gedimo ir 2 dél
nesandarumo per jungtj. Nustatyta, kad pagrindiné skundo dél baliono gedimo priezastis buvo ta, kad
balionas buvo pradurtas astriu daiktu, prie kurio jis prisilieté procediiros metu, ir balionas buvo pazeistas.
Nustatyta, kad pagrindiné 1 baliono gedimo ir 1 sandiiros nesandarumo priezastis buvo operatoriaus
klaida, kai montuojant buvo uztepta per mazai klijy. Likusieji prietaisai nebuvo grazinti jvertinti, todél
pagrindinés priezasties nustatyti nepavyko. Viename balionélio gedimo skunde be prietaiso grazinimo
buvo pranesta apie paciento kraujo netekima, taciau kituose MDR nebuvo pranesta apie pacienty
problemas. Skundy dél suformuoto stileto priedo nebuvo gauta.

i) Taisomosios ir profilaktinés priemonés:

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti 01 korekciniai ir prevenciniai veiksmai (KPV), susij¢ su
tirilamosios priemonés saugumu ir veiksmingumu, kuriy buvo imtasi nuo 2020 m. sausio 01 d.
iki 2024 m. lapkricio 31 d.

KPV santrauka

CAPA numeris Priezastis, dél kurios Imtasi taisomujy Biisena Inicijavimo UZdarymo
inicijuota CAPA veiksmy data data

KPV 2019-027 Skundai, susij¢ su skyséio 2019 m. geguzés 02 d. | Uzbaig- | 19 m. geguzés | 2021 m.
pratekéjimu i§ kamséio ir informavimo tas 3d. rugpjucio 17 d.
Soninio $virksto bei liuerio ir atmintiné ir mokymai
korpuso vamzdelio jungties.
Nustatyta, kad pagrindiné
problemos priezastis buvo
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operatoriaus klaida - klijuojant
klijais buvo uztepta per mazai
klijy.

ii) Atsaukimo ir vietos saugos taisomieji veiksmai (angl. Field Safety Corrective Actions,

FSCA)

Nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2024 m. gruodzio 31 d. buvo inicijuota 0 atSaukimy, susijusiy su ,,Pruitt*

aortos okliuzijos kateteriu.

5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka

i) Su lygiaverdiu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei taikoma: Vertinant
Siuos prietaisus lygiavertiSkumas nenaudojamas.

ii) Klinikiniy duomeny, gauty atlikus priemonés tyrimus pries Zenklinima CE Zenklu,

santrauka, jei taikoma: NETAIKOMA

CE Zenklg i§ pradziy gavo ankstesnis savininkas. Jos buvo kuriamos atliekant palaipsnius keitimus.
Visi duomenys, naudojami saugai ir eksploatacinéms savybéms nustatyti, buvo gauti naudojant

atnaujintus gaminius.

iii) Kity Saltiniy klinikiniy duomeny santrauka, jeigu taikytina

Itrauktos literatiiros santrauka (nuo 2020 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugséjo 31 d.)

Atlikus klinikinés literattiros vertinimg nustatyta 1 retrospektyvine apzvalga, 2 atvejy serijos ir 1

dabartiniy jtraukimo kriterijy, todél ji nebuvo jtraukta j tolesn¢ analizg. Keturiuose straipsniuose,
kuriuose dalyvavo ne maziau kaip 80 pacienty, aprasytas Pruitt aortos okliuzijos kateterio naudojimas;
reikéty pazyméti, kad klinikiniame vertinime nebenaudojamas lygiavertis prietaisas. Visy vertinamy

prietaisy tyrimai buvo sékmingi 100 %.

ISsami informacija apie tyrima

Rezultatai (veiklos / saugos
rezultatai)

Tyrimo iSvados

Pruitt aortos okliuzijos kateteris - Emrecan ir kt., 2006 m.

Dizainas
Retrospektyviné atvejy serija
Tikslai

Aprasyti aortos lanko protezavimo, taikant viso kiino
perfuzijg ir vidutinio laipsnio hipotermija, operacinius
ir pooperacinius rezultatus

Metodai

Retrospektyviné pacienty, kuriems Turkijoje nuo 2003 m.

kovo mén. iki 2005 m. lapkri¢io mén. buvo atlikta viso
ktino perfuzija, apzvalga
ReikSmingumo testai

Mann-Whitney U testas, atliktas naudojant SPSS,
statistinis reikSmingumas P<0,05

Veiksmingumas

Buvimas intensyviosios
terapijos skyriuje (dienomis;
vidurkis £SD, intervalas): 3,7
*2,7, 2-12 dieny; pooperacinis
buvimas ligoninéje (dienomis;
vidurkis £SD, intervalas): 8,2
13,2, 6-18; pooperacinis

kraujavimas (ml, vidurkis £SD):

1200+690,2; perpilta eritrocity
(450 ml maiselyje, vidurkis
+SD): 3,442,2; kreatininas
serume (mg/dl, vidurkis £SD):
0,9+0,2 pries operacija, 1.1+0,3
po, p=0,098;

ISvados

Gali uztikrinti tinkama
smegeny ir visceraling
apsauga nuo iSemijos
komplikacijy

Nauda

Daugiau laiko chirurgui

Apribojimai
Tyrimy planavimui
biidingi veiksniai
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ISsami informacija apie tyrima

Rezultatai (veiklos / saugos
rezultatai)

Tyrimo iSvados

Imties dydziai
Bendras imties dydis: 12

Demografiniai duomenys

2 moterys, 10 vyry; amzius (metai; vidurkis £SD,
intervalas) 53,5 +7,3, 42-65

Stebéjimo laikotarpis

Buvimas intensyviosios terapijos skyriuje (dienomis;
vidurkis £SD, intervalas): 3,7 +2,7, 2-12; pooperacinis

buvimas ligoninéje (dienos; vidurkis £SD, intervalas):
8.2 £3.2, 6-18

Indikacijos
Létiné A tipo aortos disekcija, Gminé A tipo aortos
disekcija, kylanciosios ir lanko aortos aneurizma

Intervencijos

Visiskas lanko keitimas, kai perpjovus aorta
nusileidzianciosios aortos proksimaliné dalis buvo
uzdaryta naudojant objekto okliuzijos kateterj. Procedtira
buvo atliekama taikant viso kiino perfuzijg ir vidutinio
laipsnio hipotermija alternatyviu prietaisu.

alaninaminotransferazé (U/L,
vidurkis £SD): 27,0+6,5 pries,
33,7%6,6 po, p=0,032;
karbamido azotas kraujyje
(mg/dl, vidurkis +SD): 2745
pries, 32,2+7,4 po, p=0,087
Saugumas, mirtingumas
Mirtingumas ligoninéje: 8 %
(1/12) dél kvépavimo taky
komplikacijy

Sauga, komplikacijos

Neéra neurologinio deficito

Pruitt aortos okliuzijos kateteris - Touati ir kt., 2003 m.

Dizainas
Atvejo serija

Tikslai

Pasitlyti strategija, kaip iSvengti hipoterminio
kraujotakos sustabdymo apribojimy ir komplikacijy
taikant normoterminj aortos lanko pakeitima

Metodai

Pranctizijoje aortos lanko pakeitimg patyrusiy pacienty
apzvalga

Reik§mingumo testai

Néra

Imties dydziai

Bendras imties dydis: 6 (okliuzinis kateteris: 5,
spaustukas: 1)

Demografiniai duomenys
Visi metodai: lytis nenurodyta; amzius (metai; vidurkis
+SD, intervalas) 57,6 £11, 40-72

Stebéjimo laikotarpis
Nepranesta

Veiksmingumas

Sirdies funkcija buvo puiki
visiems; kiti veiklos rezultatai
nebuvo skirstomi pagal technika
Sauga, mir§tamumas
Operacinis ir pooperacinis
mirtingumas: 0 % (0/5)

Sauga, komplikacijos
Neurologinis sutrikimas: 0 %
(0/5); koagulopatijos, kepeny ar
inksty funkcijos sutrikimo
nepastebéta

ISvados

Gali i§saugoti smegeny
kraujotakos autoreguliacija
ir palaikyti kiino perfuzija
be didelio kraujagysliy
pasipriesinimo

Nauda

Turéty suteikti tuos pacius
pranasumus, bet pasalinti
nepageidaujama
hipotermijos ir kraujotakos
sustabdymo poveikj

Apribojimai

steb¢jimams ir mazos imties
tyrimams buidingi trikumai;
nepateikta duomeny apie
stebéjimo taskg (t.y.
retrospektyvinj ar
perspektyvinj); nepateikta
duomeny apie priezifiros
metus; rezultatai i§ dalies
nesuskirstyti pagal metodus.
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ISsami informacija apie tyrima

Rezultatai (veiklos / saugos
rezultatai)

Tyrimo iSvados

Indikacijos
Nepranesta

Intervencijos

Visiskas aortos lanko pakeitimas, kai nusileidziancioji
kriitinés aorta buvo uzkimsta tiriamuoju okliuzijos
kateteriu arba spaustuku. Procediira buvo atlickama
taikant smegeny ir miokardo normoterming perfuzija
dviem pakaitiniais prietaisais.

Pruitt aortos okliuzijos kateteris - Touati ir kt., 2007 m.

Dizainas
Atvejo serija

Tikslai

Pasiiilyti strategija, kaip iSvengti hipoterminio
kraujotakos sustabdymo apribojimy ir komplikacijy
taikant normoterminj aortos lanko pakeitima

Metodai
Pranciizijoje aortos lanko pakeitimg patyrusiy pacienty

apzvalga

Reik§mingumo testai

Néra

Imties dydziai

Bendras imties dydis: 29 (okliuzijos kateterio naudojimas
neatskleistas)

Demografiniai duomenys

Visi metodai: lytis nenurodyta; amzius (metai; vidurkis
+SD, intervalas) 59,6 +11, 40-82

Stebéjimo laikotarpis

Visi metodai (ménesiais; vidurkis +SD, intervalas): 21.6 9,
4-70

Indikacijos

Aortos lanko aneurizma ir imin¢ arba létiné aortos disekcija

Intervencijos

Visiskas aortos lanko pakeitimas, kai nusileidziancioji
kriitinés aorta buvo uzkimsta tiriamuoju okliuzijos
kateteriu arba spaustuku. Procediira buvo atlickama
taikant smegeny, kiino ir miokardo normoterming
perfuzija, naudojant pakaitinius prietaisus.

Veiksmingumas

Nesluoksniuota pagal metoda

Sauga, mir§tamumas

Nesluoksniuota pagal metoda
Sauga, komplikacijos

Nepastebéta koagulopatijos,
kepeny ar inksty funkcijos
sutrikimy; nepastebéta Sirdies
ar neurologiniy reiskiniy,
orientacijos, démesio ar
atminties sutrikimy; vienam
pacientui tik i§ dalies uzsikim$o
netikrasis disekcijos luomas.

ISvados

Gali uztikrinti
fiziologiskesng smegeny
kraujotakos autoreguliacija
ir palaikyti kiino perfuzija
be didelio kraujagysliy
pasiprie§inimo

Nauda

Turéty suteikti tuos pacius
pranasumus, bet pasalinti
nepageidaujama
hipotermijos ir kraujotakos
sustabdymo poveikj

Apribojimai

Tyrimy struktiirai biidingi
veiksniai; nepateikta
duomeny apie tyrimo
perspektyva (retrospektyving
ar perspektyving); nepateikta
duomeny apie imties dyd; ir
(arba) pajégumo analizg;
komplikacijos i§ esmés
nesuskirstytos pagal
technika.

Pruitt aortos okliuzijos kateteris - Hohri ir kt., 2020 m.
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ISsami informacija apie tyrima

Rezultatai (veiklos / saugos
rezultatai)

Tyrimo iSvados

Dizainas:

Steb¢jimo tyrimas

Tikslas:

Ivertinti nugaros smegeny pazeidimo paplitima, kai Giminés
A tipo aortos disekcijos metu, taikant nugaros smegeny
apsaugos metoda, visi§kas lanko pakeitimas Saldytu
dramblio kamienu buvo atliekamas.

Pavyzdziu dydziai:
33 pacientai

Demografiniai duomenys:

Amzius (vidurkis£SD): 67,8+13,2 mety
Lytis: 57,6 % vyry

Rizikos veiksniai: 63,6 % hipertenzija, 12,1 %
prieSoperacinis Sirdies sustojimas, 9,1 % cukrinis diabetas,
6,1 % kreatininas > 2 mg/dl, 3,0 % cerebrovaskulinis
jvykis anamnezéje

Sekite-iki:

Kompiuteriné tomografija ir aortos skersmens jvertinimas
praéjus 1-2 savaitéms, 12 savaiciy ir 36 savaitéms po
operacijos; vidurkistSD-33,9+21,0 mén.

Indikacijos

Uminé A tipo aortos disekcija

Intervencijos:

Visiskas lanko lanko pakeitimas su uzsaldytu dramblio
stiebu

Saugos rezultatai:

Operacijos trukmeé - 361,3+62,7
min.

30 dieny mirStamumas - 2
mirtys (6,1 %) dél prie§
operacija jvykusios sunkios
smegeny malperfuzijos ir
Sirdies ir plau¢iy sustojimo

3 mety iSgyvenamumas -
93,9+4,1 %

Didelés komplikacijos - 6
atvejai (18,2 proc.) smegeny
kraujotakos sutrikimy
pacientams, kuriy buklé

pries operacija buvo kriting;
nugaros smegeny pazeidimo,
paraplegijos ar paraparezés
atvejy nebuvo.

Malperfuzijos daznis - 18,2 %
smegeny, 3,0 % apatiniy
galliniy, 0 % Sirdies, 0 %
zarnyno, 0 % inksty
Pakartotinés intervencijos
daznis - 1 atvejis (3,0 %), kai
buvo pakartotinai operuota
del aortos iSsiplétimo; 3 mety
laisvés nuo pakartotinés
intervencijos rodiklis -
95,0+4,9 %.

Veiklos rezultatai:
NrP (nrP)

ISvados:

Chirurginé strategija, pagal
kurig distalinés anastomozés
metu j uzSaldyta dramblio
liemenj jkiSamas aortos
okliuzijos balionas, kad biity
i§saugota nugaros smegeny
perfuzija per tarpSonkaulines
arterijas, apsaugo nuo
nugaros smegeny iSemijos

ir uztikrina puikig aortos
remodeliacijg.

NRP = néra inksty perfuzijos

RP = inksty perfuzija

iv) ISvadas

Vertinamas prietaisas skirtas kraujo tékmei aortoje kontroliuoti. Tokio tipo prietaisai teikia netiesiogine
klinikine nauda, jskaitant inksty, kepeny ir nugaros smegeny apsauga, kai aortos lankas kei¢iamas arba
taisomas dél aortos iSnirimo ar aneurizmos. Nors statistiSkai reikSmingi rezultatai buvo palankesni ABO
procediirai dél AKI, RIFLE II/III laipsnio ir timinio kepeny pazeidimo, taciau nebuvo statistiskai
reikSmingy rezultaty, palankesniy jprastinei aortos lanko keitimo procediirai, o tai rodo, kad ABO
procediira sumazina rizika, palyginti su jprastine procediira. Kadangi, norint i§vengti mirties, biitina
gydyti tokias sunkias biikles kaip aortos aneurizma ar disekacija, rizikos sumazinimas pagerina naudos
ir rizikos santykj, palyginti su naujausiomis technologijomis.
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Procediirinio veiksmingumo etalonas buvo pasiektas, o tai reiskia, kad nauda atitinka naujausius
pasiekimus. Visi saugos kriterijai, iSskyrus CVA, buvo jvykdyti, o tai reiskia, kad rizika atitinka
naujausius pasiekimus. CVA yra su procediira susij¢s nepageidaujamas jvykis, o aortos balionai tiesiogiai
nedalyvauja smegeny perfuzijos grandinéje. Todél naudos ir rizikos santykis, susij¢s su prietaiso rizika,
atitinka naujausius technikos pasiekimus

Vertinamo prietaiso duomenys laikomi pakankamos kokybés, nes jie yra 4 ar aukStesnio lygio, t. y.
maziausio leistino lygio, kuris pagal MDCG 2020-6 III priedé¢lj leidziamas III klasés seniems prietaisams.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas kiekvieno tyrimo pacienty skaicius. Tai buvo pakankamas kiekis,
kad buty galima jrodyti rezultatus. Lenteléje taip pat pateiktos tyrimy vietos, kuriose jie buvo atlikti, ir jy
pritaikomumas ES gyventojams. Siek tick daugiau nei pusé pacienty buvo ES arba kaimyninése $alyse.

V) Bendra Kklinikinio veiksmingumo ir saugumo duomeny santrauka
Veiksmingumas

Aortos okliuzijos kateteris ,,Pruitt™ skirtas aortai uzkimsti, kad biity galima kontroliuoti kraujo tékme
atliekant pilvo aortos kraujagysliy atkiirimo, aortos Saknies pakeitimo ir aortos lanko tvarkymo
procediiras. Kadangi balionélio veikimas yra labai svarbus §iy procediiry sékmei, siekiant jrodyti
atitikti GSPR 1 reikalavimams, buvo jvertintas balionélio veikimas ir klinikiné nauda:

- Proceduriné sékmé

Remiantis toliau apibendrinta informacija, Sis klinikinis vertinimas patvirtina ,,Pruitt* aortos okliuzijos
kateterio veikima ir naudg, kai jis naudojamas pagal paskirtj, ir jrodo, kad ,,Pruitt* aortos okliuzijos
kateteris yra pazangiausias ir atitinka veikimo reikalavima (GSPR 1).

Lentel¢je pateikiamas Sio vertinamo prietaiso rezultato palyginimas su naujausiy technologijy etalonais.
Prietaisas neturi tiesioginés naudos, nes juo negydoma jokia liga. Jo nauda yra netiesioginé, gaunama i
procediiros, pagal kurig jis naudojamas, ir gali biiti numanoma remiantis rezultatais. (Jei prietaisas veikia
pagal paskirtj, manoma, kad pacientas gavo naudos.)

Vertinamo prietaiso veikimo ir klinikinés naudos santrauka

Rezultatas Vertinamas prietaisas | Etalonas Komentarai
Procediiriné sékmé Bendras paplitimas: Jungtinis paplitimo CI sutampa. Jvykdytas lyginamasis
98,8 % (95 % PI 96, lyginamasis rodiklis: standartas
1-100 %) 99,8 % (95 % PI 99,2-
100 %)
Sauga

Remiantis toliau apibendrinta informacija, $is klinikinis vertinimas patvirtina ,,Pruitt* aortos okliuzijos
kateteriy sauga, kai jie naudojami pagal paskirtj, ir jrodo, kad ,,Pruitt™ aortos okliuzijos kateteris yra
SiuolaikiSkas ir atitinka saugos reikalavima (MDR GSPR 1).

Literatliroje pastebétas vertinamo prietaiso nepageidaujamy reiskiniy daznumas, palyginti su naujausiais
pasiekimais, pateikiamas toliau esancioje lenteléje. Sis sarasas yra i§ literatiiros ir nesutampa su pirmiau
pateiktu sarasu. Sasajos su pirmiau pateiktu sgrasu aptariamos po lentele.

SOP 35-012 C red.
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Visy nepageidaujamy reiskiniy, kuriuos buvo galima palyginti su naujausiais metodais, iSskyrus
smegeny kraujotakos sutrikimus (insultg), rodikliai atitiko lyginamajj standarta arba buvo panasis j
naujausius. CVA yra su procediira susij¢s nepageidaujamas jvykis, o aortos balionai tiesiogiai

nedalyvauja smegeny perfuzijos grandinéje. Kai kuriais atvejais, kai buvo galima apskaiciuoti jungtinj

paplitima, DUE 95 % PI virsijo (buvo didesné uz) SOTA 95 % PI. Tacliau statistiSkai vertinti sauga yra

nepraktiska.

Buvo gauta 10 skundy dél 3 980 parduoty prietaisy, t. y. skundy lygis yra 0,251 %. Nebuvo jokiy
reikSmingy skundy tendencijy ar budrumo problemy.

Liekamosios rizikos, susijusios su vertinamgja priemone, santrauka

Nepageidau- Vertinamas Etalonas Komentaras
jamas jvykis prietaisas
literatiroje (literatura, tyrimai,
PMCEF, registrai)
Inksty funkcijos | Bendras paplitimas: Bendras AKI paplitimo DUE rezultatai buvo geresni uz
sutrikimas 1,2 % (95 % P1 0-6, etalonas: 24,6 % (95 % lyginamajj standarta.
2 %) P118,1-31,7 %)
Kepeny Bendras paplitimas: Bendras kepeny DUE rezultatai nevirsija 95 % SOTA
funkcijos 1,2 % (95 % P1 0-6, pazeidimo ir (arba) PI, taigi atitinka lyginamajj standarta.
sutrikimas 2 %) disfunkcijos paplitimo
etalonas: 7,7 % (95 %
Pl nuo 2,2 % iki 15,9 %).
Paraplegija Apibendrintas Apibendrintas paplitimo VP apibendrintas rezultatas patenka j
paplitimas: 2,2 % paraplegijos etalonas: pazangiausios praktikos 95 % PI ribas,
(95 % P1 0-5,7 %) 1,6 % (95 % PI1 0,9-2, todél atitinka etalona.
5%) Nors DUE 95 % PI yra didesné uz
SOTA PI (didesné uz ja), reikéty
atsizvelgti | tai, kad analizé buvo
Saliska DUE atzvilgiu, kad tai yra tik
papildomas, o ne pagrindinis veiklos
rezultatas, ir kad statistiné galia,
susijusi su sauga, gali buti
nepraktiska.
Mirtingumas Bendras paplitimas: Jungtinis paplitimo VP apibendrintas rezultatas patenka j
8,0 % (95 % PI 3,7- lyginamasis standartas: pazangiausios praktikos 95 % PI ribas,
13,7 %) 3,3% (95 % P1 0-8,6 %) | todél atitinka etalona.
Nors DUE 95 % PI yra didesné uz
SOTA 95 % PI, reikéty atsizvelgti
tai, kad statistiSkai jvertinti sauga gali
biti nepraktiska.
Cerebro- 18,2 % (6/33) Didziausias SOTA Auksciau uz etalong.
vaskuliniai nurodytas rodiklis yra 4,1 . _ .
RO ’ ) 2. Tai su procediira susijes
reiskiniai %, apie kurj pranesé . R
Liang 2021 m. nep.agel.dauj amas 1yyk1s. Aortos
balionai nedalyvauja smegeny
perfuzijos grandingje.
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Nepageidau- Vertinamas Etalonas Komentaras
jamas jvykis prietaisas
literatiiroje (literatura, tyrimai,

PMCEF, registrai)

Pooperacinis

6.1 % (2/33)

Apie palyginama rezultata

Sirdies ir pazangiausioje praktikoje
kvépavimo nepranesta
sustojimas

Kvépavimo taky
komplikacijos

6.1 % (2/33)

Apie palyginama rezultatg
paZangiausioje praktikoje
nepranesta

Neéra lyginamojo standarto.

Aortos ligos 9,1 % (3/33) Apie palyginama rezultaty

epizodas pazangiausioje praktikoje
nepranesta

ISsiplétusi 3.1% (33/1)33 Apie palyginama rezultata

pasroviui pazangiausioje praktikoje

(pakartotiné nepranesta

operacija)

SOTA literatiiroje vienintelis nepageidaujamas reiskinys, nejtrauktas j IFU ir rizikos valdymo pirminés
liekamosios klinikinés rizikos sarasg, buvo kepeny pazeidimas ir (arba) disfunkcija. (Visi inksty
funkcijos rezultatai IFU sarase buvo sugrupuoti pagal inksty nepakankamumo punkta, o nugaros
smegeny iSemija - pagal paraplegijos punktg). DUE taip pat buvo nurodyti kepeny pazeidimo ir (arba)
disfunkcijos (kepeny funkcijos sutrikimo), mirtingumo ir insulto rodikliai. Kepeny pazeidimo ir (arba)
disfunkcijos rodiklis, apie kurj pranesta DUE, buvo 0 %.

Palyginus DUE nepageidaujamy jvykiy sarasg su pirminiy liekamyjy klinikiniy rizikos veiksniy sgrasu
18 IFU ir rizikos valdymo, DUE literatiiroje buvo pranesta apie infekcija, kraujavima, paraplegija, inksty
nepakankamuma, mirtinguma, cerebrovaskulinius nelaimingus atsitikimus, pooperacinj Sirdies ir plauciy
sustojima, kvépavimo komplikacijas, aortos jvykj ir pakartoting operacija dél iSsiplétusios dugno srovés.
Kraujavimas yra susijes tiek su gydoma liga, tiek su procediira, o inksty nepakankamumas ir paraplegija
- su procediira. | rizikos valdyma jtraukta visa rizika, apie kurig pranesta DUE, yra didesné nei 0 %, o
nauda tebéra didesné uz rizika.

i) Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas pateikus rinkai

Gamintojas atlicka nuolating tiriamojo prietaiso PMS pagal toliau nurodytas procediras (SOP28-002,
Hred.):

-SOP08-005, vietos taisomasis veiksmas

-SOP14-001, taisomieji ir prevenciniai veiksmai

-SOP14-002, skundy tvarkymas

-SOP14-008, duomeny procediiros analiz¢ (tendencijy ataskaitos)
-SOP24-002, trikties rezimai ir pasekmiy analizé

-SOP24-003, rizikos valdymas

SOP 35-012 C red.
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-SOP28-001, rinkos priezitira

-SOP28-002, priezitiros po patekimo j rinkg planas

-SOP30-045, klinikinis jvertinimas

-SOP35-012, saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

-SOP35-013, tolesné priezitira po pateikimo rinkai
Siuo metu atlieckami klinikiniai tolesni veiksmai po $iy prietaisy pateikimo rinkai. Si veikla
apibrézta PMCF plane - PMCF0041.
Veikla Nr. 1. Bus atlikta sisteminé literatiiros paieska, siekiant nustatyti klinikinius duomenis,
susijusius su Pruitt aortos kateterio ir nagrin¢jamy prietaisy naujausiais pasiekimais. Taip pat bus
atsizvelgiama i klinikinés praktikos gairiy rekomendacijas, jei taikytina, siekiant informuoti apie
naujausius pasiekimus. ISsamiis metodai pateikiami klinikinio vertinimo plane esanciame
naujausios literatiros paieSkos protokole. Atliekant literatiros paieska gali biiti nesurinkta visa
reikalinga informacija apie vertinamus kateterius, kad buity uztikrintas saugus ir veiksmingas jy
naudojimas.

Veikla Nr. 2: PMCF tyrimas, kuriuo siekiama patvirtinti medicinos prietaiso sauga renkant
duomenis apie mirtinguma, inksty funkcija, kepeny funkcija, neurologine funkcijg, insulta,
pakartoting operacija dél kraujavimo, mazo Sirdies tiirio sindromg ir kitus nepageidaujamus
poveikius. PAOC veiksmingumui patvirtinti numatome naudoti techninés sékmés ir pralaidumo
rodiklius. Galutines tyrimo baigtis nustatys klinikiniy ir srities eksperty grupé, kad bity
uztikrinta, jog surinksime tinkamus duomenis, patvirtinan¢ius miisy teiginius.

Veikla Nr. 3: Galutiniy naudotojy apklausa, Sis apklausos tyrimas baigtas, planuojame jj uzbaigti
pries pradédami PMCF tyrima. Sis apklausos tyrimas padés vadovauti PMCF tyrimui ir nustatyti
saugos ir veiksmingumo galutinius rodiklius, kuriuos norime surinkti. Atliekant vien tik apklausa
negalima surinkti visy duomeny, reikalingy prietaiso saugai ir veikimui nustatyti. Kartu su
pirmiau nurodytu tyrimu sumazinsime SaliSkumg ir uztikrinsime, kad gautume atitinkamus su
prietaisu susijusius duomenis.

PMCF santrauka
Studija ref. [Priemoné Pavadinimas Biisena
VP-230104-R |,,Pruitt®“ aortos | PAOC apklausos tyrimo ataskaita (n=35)
okliuzijos
kateteris
I§ viso: 1 PMCEF tyrimas, kuriame dalyvavo 35 pacientai

6.0 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Atviry procediiry, jskaitant minimaliai invazines atviras procediiras, metu aortos spaustuvai yra
alternatyva aortos okliuzijos balionams. Pasak Loforte ir kt. (nejtraukta), aortos spaustuvai gali buti
specialiai suprojektuoti taip, kad biity maziau traumuojantys nei specialiai tam neskirti spaustuvai,
nes kraujagyslés traumavimas yra vienas i$ spaustuky trikumy.

SOP 35-012 C red.
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Bibliografija Tikslai Metodai ISvados
Klinikinés praktikos gairés
Europos kraujagysliy chirurgijos Atnaujinti ir papildyti Gairés yra pagrjstos - Hemodinamigkai

draugijos (ESVS) 2024 m. klinikinés
praktikos gairés dél pilvo aorto-

ilijinés arterijos aneurizmy gydymo'?

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

anksciau paskelbtas
pacienty, serganciy
pilvinés aortos ir
klubinés arterijos

aneurizmomis, priezitiros

gaires, siekiant padéti
gydytojams pasirinkti
geriausia gydymo
strategija.

moksliniais jrodymais,
papildytos eksperty
nuomone $iuo klausimu.
apibendrinus ir
jvertinus geriausius
turimus jrodymus,
suformuluotos
rekomendacijos dél
pacienty vertinimo ir
gydymo.
Rekomendacijos
vertinamos pagal
modifikuota Europos
kardiology draugijos
vertinimo sistema,
kurioje kiekvienos
rekomendacijos
stiprumas (klas¢)
vertinamas nuo | iki 1,
o raidémis nuo A iki C
zymimas jrodymy lygis.

nestabiliems pacientams
su plySusia pilvo aortos
aneurizma, kuriems
atliekamas atviras

arba endovaskulinis
remontas, gali biiti
svarstoma galimybé
atlikti aortos balionine
okliuzija fluoroskopijos
biidu, kad biity pasiekta
proksimaliné kontrolé
(sumazinta [i$
ankstesnés gairiy
versijos] j IIb klasg).

- Pacientams, kuriems
plySo sudétinga pilvo
aortos aneurizma (arba
kurie laikomi skubiais
dél bet kurios kitos
priezasties), reikéty
apsvarstyti galimybe
atlikti atvirg chirurginj
arba endovaskulinj
remonta, atsizvelgiant |
paciento biikle,
anatomijg ir paciento
pageidavimus
(perfrazuota ir perkelta j
I1a klasg [i§ ankstesnés
gairiy versijos]).

- 2rekomendacija:
Centrai arba
bendradarbiaujanciy
centry tinklai, kuriuose
gydomi pacientai,
sergantys pilvo aortos
aneurizma, turéty
galéti atlikti tiek
endovaskuling, tiek
atvirg aortos operacija.

Kraujagysliy chirurgijos draugijos
(SVS) pacienty, serganéiy pilvo
aortos aneurizma, prieziiiros
praktikos gairés'®

doi.org/10.1016/j.jvs.2017.10.044

Pateikti pacienty, kuriems
nustatyta AAA, gydymo
ir pooperacinés prieziliros
gaires.

Atsitiktiniy im¢iy tyrimai
i$§ pradziy buvo vertinami
labai gerai. Stebéjimo
tyrimai i§ pradziy buvo
ivertinti Zemai. Tuomet
jvertinimas kei¢iamas
atsizvelgiant j SaliSkumo
rizika, tyrimy rezultaty
nuosekluma, tyrimy
populiacijy ir

- Aortos proksimaliné
kontrolé yra labai svarbi
AAA operacijos
pradzioje. Aortos
balioninés okliuzijos
indikacijos - kraujotakos
kolapsas,
hemodinaminis
nestabilumas ir
anatominés klititys, dél
kuriy negalima greitai
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Bibliografija

Tikslai Metodai

ISvados

intervencijy tiesioginj
ry$j su nagrinéjamu
klausimu, poveikio
jverciy tiksluma ir
pastebéto poveikio dydj.

pasalinti aortos
pazeidimy.

7.0

8.0

Siillomas naudotojy profilis ir mokymas

Numatomi naudotojai - kraujagysliy chirurgai. Bendrové ,,LeMaitre Vascular, Inc.“ daro
prielaida, kad chirurgas, atliekantis pirmiau i§vardintas operacijas, buvo tinkamai iSmokytas

ir yra iSsamiai susipazings su susijusia moksline literattra.

Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto pavadinimas

Standarto nuoroda:
perZziiiros metai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uzrasu ,,STERILU". 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiSkai paruoStoms medicinos priemonéms

EN 556-2:2015

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

EN 1041:2008

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

ISO 11607-1:2006

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

ISO 11607-2:2006

Sterilumo bandymai, naudojami apibréziant, validuojant ir prizitirint
sterilizavimo procesa

ISO 11737-2:2009

Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrigji
reikalavimai

ISO 13408-1:2008

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai

EN ISO 13485:2016

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro
§varumo klasifikavimas

ISO 14644-1:2015

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

EN ISO 14971:2012

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

EN ISO 15223-1:2021

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai

ISO 13485:2016

Pataisal:1 Medicinos priemonés. 1 dalis. Panaudojamumo inzinerijos
taikymas medicinos priemonéms

IEC 62366-1: 2015

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas

ISO 10993-1:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno
oksidu liekanos

ISO 10993-7:2008

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. Medicinos priemoniy
medziagy cheminis apibiidinimas kaip rizikos valdymo proceso dalis

ISO 10993-18:2020

Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. Reikalavimai
medicinos priemoniy sterilizavimo procesui sukurti, patvirtinti ir nuolat
kontroliuoti

1ISO 11135-1:2018
Amd1:2018

Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiama informacija

ISO 20417:2021

SOP 35-012 C red.
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e Vidaus nuorodos

LeMaitre dokumentas Numeris
Rinkos priezitira SOP28-001
Priezitira po patekimo j rinka SOP28-002
Gedimy ir pasekmiy analizé SOP24-002
Duomeny analizés procediira (tendencijy ataskaitos) SOP14-008
Taisomosios ir profilaktinés priemonés: SOP14-001
Skundy nagrinéjimas SOP14-002
KLAIDOS MODU IR VEIKSMU ANALIZE PAOC Produkto FMEA D1565-00
,»Pruitt®* aortos okliuzijos kateteris CER-0010
PMCF planas, PAOC PMCF-0041
PAOC pakuotés naudojimo patogumo ataskaita UEF-0021

e ISoriné nuoroda

o Reglamentas (ES) 2017/745 (Medicinos prietaisy reglamentas)

9.0 Perzitiry istorija
SKVDS | ISleidimo data Keitimo apraSymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perZiura
perziiros
numeris
A 2024-04-11 Pirminis leidimas Taip
Patvirtinimo kalba: angly
[0 Ne (taikoma tik IIa ar kai kurioms IIb klasés
implantuojamosioms priemonéms (MDR 52
straipsnio 4 dalies antra pastraipa), kuriy SKVDS
dar nepatvirtino NJ])
B 2025-04-14 Periodinis atnaujinimas | O Taip
Patvirtinimo kalba: angly
Ne; NB patvirtinimas nereikalingas, prietaiso
naudos ir rizikos santykis nepasikeité, periodiskai
atnaujinama
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