Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

yLeMaitre Pruitt aortas okluazijas katetrs Ipp- 1 no 15
1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija

i) Dokumenta numurs: MS-0111
ii) lerices tirdzniecibas nosaukumi: Pruitt Aortas okluzijas katetrs (PAOC)
iii) RaZotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais LeMaitre Vascular, Inc.

nosaukums:

Adrese: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS

iv) VRN: US-MF-000016778
v) Pamata UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Ierices precu kodi, apraksti un pamata UDI

Preces
GTIN-14 (UDD) numurs Preces apraksts
00840663111350 2100-12M Pruitt aortas okliizijas katetrs

vii) Mediciniskas ierices nomenklatiiras apraksts

GMDN Kkods / apraksts: 52584 / Intravaskulars okliizijas katetrs
UMDNS kods / apraksts: 10-736 / Katetri, asinsvadu, okluzija

viii) Ierices klase

Ierices nosaukums MDR Noteikums | Direktiva / regula
klasifikacija
Pruitt aortas okluzijas katetrs 11 7. ES MDR 2017/745
noteikums

ix) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici

Ierices nosaukums Sakotneja CE Datums 510(k)
markejuma datums
Pruitt aortas okliizijas katetrs 2000. gada decembris 1987 (K872090)

x) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vacija

VRN: DE-AR-000013539

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un pilnvarotas
iestades vienotais identifikacijas numurs:

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antwerpen Belgija
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2.0 Ierices paredzétais lietojums

i) Paredzgtais merkis
- Pruitt aortas okluizijas katetrs ir paredzéts, lai nodrosinatu atru asinu ieplusanas aorta kontroli
plisusas aortas aneirismas vai citu slimibu gadijuma, kad aneirismas kaklina disekcija citu
iemeslu dg] var bt Tpasi sarezgita.

i1) Indikacijas un mérka grupas:

- Indikacija: Pruitt aortas okliizijas katetrs ir paredz&ts aortas oklizijai, lai
nodros$inatu asinu plismas kontroli védera aortas asinsvadu laboSanas, aortas
saknes aizvietoSanas un aortas loka labosanas proceduru laika.

- Jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem javeic aortas
asinsvadu laboSana, aortas saknes aizvietoSana vai aortas loka laboSana.

iii) Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

- Katetru nedrikst izmantot ka dilatacijas katetru.
- Katetru nedrikst lietot citu zalu, iznemot fiziologisko $kidumu, ievadiSanai.

- Katetrs ir pagaidu ierice, un to nedrikst implantgt.

3.0 Ierices apraksts

i) Ierices apraksts

Pruitt aortas okliizijas katetri ir 12 frencu (4,0 mm), divu limenu katetri ar lielu lateksa balonu
(maksimalais piepildiSanas tilpums — 50 ml Skidruma), ierices ir Tpasi izstradatas lietoSanai
vispargjas procediiras, ka ar1 tam ir $adam procediiram piemeéroti izmeri. Pirmo limenu
(piepildisanas limenu, kam ir balts noslégkrans) izmanto balona piepildiSanai, bet caur otru limenu
(skalo$anas limenu, kam ir zils noslégkrans) var piekliit asinsvadam distali no okliizijas. Iericei ir ar1
noslégkrans ar Luer Lock savienojumu irigacijas limena proksimalaja gala, un to paredzets izmantot
irigacijas procediiru vadibai, iericei ir piepildiSanas liimens, ko izmanto balona piepildiSanas Iimena
uzturéSanai procediras laika, ka arT ierices balona sieninas biezums ir tads, kas mazina iesp&ju
kalcija nogulsném sieninu pardurt.

Katetra irigacijas limena ir ievietots neriis§josa terauda stilets, tade] ierice klist stingraka, un arstam
ir vieglak katetru ievadit pacienta aorta.

Ierice Eiropas tirgt tiek uzskatita par ierici retu slimibu arstéSanai, un pirmsregistracijas klinisko
datu apjoms ir relativi ierobeZots. (Sa statusa pamatojumu sk. piezZimé "Pruitt aortas okliizijas katetrs
un nenosakamo iericu statuss ES, piezimi 2024-0057").)
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ii) Atsauce uz iepriek§€jo(-ajam) paaudzi(-am) vai variantiem, ja tadi ir, un atSkiribu
apraksts: Pruitt aortas okliizijas katetrs ir nobriedis izstradajums, kas paslaik ir pieejams tirgii un
kura paredzgtais lietojums ir labi zinams. Ta pamata ir Fogarty okliizijas katetrs, un to kliniski
izmanto jau vairak neka 20 gadus. Ir veiktas nelielas izmainas materialos, kas izmantoti $aja
ierice, kura ir Pebax ar barija sulfatu katetrs, salidzinot ar PVC katetru, kas izmantots konkurenta
ieric€. Salidzinot ar konkur€joso ierici, p&tamajai iericei salidzinajuma ar konkurgjoso ierici nav
jaunu konstrukcijas Tpasibu, indikaciju, prasibu vai mérkgrupu, kas ietekmétu drosibu un
veiktsp&ju. Sakotngji to razoja uzn€mums Ideas for Medicine (Sanktpeterburga, Florida).
LeMaitre Vascular to iegadajas no Ideas for Medicine 2001. gada, un 2006. gada tika veikta visu
razoSanas procesu parcel$ana uz LeMaitre Vascular razotni Burlingtona, Masaciisetsas Stata.
Produktu dizaini parcelSanas laika netika maintti.

iii) Visu piederumu, kas paredzéti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: $ai iericei nav pievienoti
nekadi piederumi.

- Pruitt aortas okluizijas katetram ir pievienots no nertis€josa te€rauda veidots stilets. Tas kalpo
ka stivinoss Iidzeklis, kas palidz arstam katetra ievietoSanas laika pacienta aorta.
- 30 ml $lirce, kas izmantojama balona piepiiSanai un izpliiSanai.

iv) Jebkuru citu ieri¢u un izstradajumu apraksts, ko paredzéts lietot kopa ar $o ierici: citas

ierices vai izstradajumi nav paredzéti lietoSanai kopa ar So ierici.
4.0 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
Bridinajumi

1. Neizmantot atkartoti. Katetrs ir paredzets tikai vienreizgjai lieto$anai.

2. Balona piesiiknéSanai, ierici lietojot pacientam, nedrikst izmantot gaisu vai gazi.

3. Nepiesiikngjiet balonu vairak, neka nepiecieSams asins pliismas apturédanai. NEPARSNIEDZIET
ieteikto maksimalo balona piepildiSanas tilpumu (maksimalais piepildiSanas tilpums — 50 ml
Skidruma).

4. leverojiet piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties artériju plisums vai
balona bojajums asas parkalkojusas pangas dgl.

5. IztukSojiet balonu pirms katetra ievadiSanas vai iznemsanas. Neizmantojiet parmerigu speku,
katetru virzot vai velkot pret pretestibu.

6. Apsverot riskus, kas saistiti ar balona katetrizacijas procediiru, janem véra balona plisuma vai
bojajuma risks.
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7. Visiievadamie lidzekli jaizmanto saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.
8. Ja katetrs aptur asinu plismu uz nierém, katetru nedrikst atstat ievietotu ilgak par 30—45 miniit€m.
Piesardzibas pasakumi:

1. Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet katetru, ja ir jebkadas
pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai katetrs ir bojati.

2. Izvairieties no ilgstosas vai parmérigas fluorescgjosSas gaismas, karstuma, saules gaismas vai
kimisku izgarojumu iedarbibas, lai mazinatu balona nolietojuma limeni. RikoSanas ar parmerigu
speku ievietoSanas laika vai pangas un citas nogulsnes asinsvada var sabojat balonu un palielinat
balona plisuma risku.

3. Nodrosiniet pareizu savienojumu starp visam §lirce@m un pieslégvietam, lai izvairitos no gaisa
iekltiSanas.

4. Lai nesabojatu lateksu, nekada gadijuma nesatveriet balonu ar instrumentiem.

5. Lai mazinatu gaisa embolijas risku, ievadiSanas laika veiciet aspir€Sanu no katetra irigacijas
lumena, 11dz asinis brivi izpliist no katetra.

ii1)  Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
— Atlikuso risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska parvaldibas
procediiras. M@s esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikuSos riskus un ka risks
ir péc iesp&jas samazinats.

iv)  Citi attiecigie drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi korektivu
drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piemé&rojams.

No 2020. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 31. decembrim saistiba ar aplikojamajam iericeém
kopuma tika sanemtas 10 stidzibas un 6 nevélami notikumi (siidzibas, par kuram jazino, un/vai
stidzibas, saistiba ar kuram bija jauzsak CAPA), un kopuma tika pardotas 3980 ierices, tadgjadi
kopgjais kumulativais siidzibu Tpatsvars bija 0,251 % un kopgjais nevélamo notikumu tpatsvars
- 0,189 %. Talak eso$aja tabula ir sniegts stidzibu raditajs par katru gadu.

Kopéjie ieri¢u sidzibu raditaji gada
Stidzibas pa regioniem/gadiem 2020 | 2021 2022 | 2023 2024* | Kopa
Sudzibas | 7 0 2 1 0 10
Pardosana | 1237 | 761 679 636 667 3980
Raditajs (stiidzibas/pardosana) % | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251
Eiropa | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Kopa
Siudzibas | 3 0 0 0 0 3
PardoSana | 536 194 41 0 0 771
Raditajs (stidzibas/pardosana) % | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389
Amerikas | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Kopa
Stdzibas | 0 0 0 0 0 0
Pardogana | 471 399 427 363 421 2081
Raditajs (stidzibas/pardosana) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Kopa
Stdzibas | 4 0 2 1 0 7
Pardogana | 230 168 211 273 246 1128
Raditajs (stidzibas/pardosana) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621

*Lidz 31. decembrim; **Eiropa ietver Ziemeliriju un Turciju.
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Stdzibas pa veidiem/kategorijam ir apkopotas turpmak tabula.

Ieri¢u sudzibas pa kategorijam

Siuidzibu kategorija 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Kopa | Sudzibu raditajs
Balonu degradacija 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Balona atteice 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Bojajumu §lirce 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Nopliides pie aizbidpa savienojuma | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Izcentréts balons 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Lietotaja kltda 1 0 0 0 0 1 0,025 %

Galvenas sudzibu kategorijas par Pruitt aortas okliizijas katetru bija balona degradacija (n = 4) un balona
atteice (n = 2). Par So ierici tika sanemtas 4 papildu stidzibas, tostarp 1 par bojatu slirci, 2 par nopladi
savienojuma vieta un 1 par balona necentrétu centru. Par $o ierici tika zinots par 6 papildu siidzibam,
tostarp 1 par balona degradaciju, 1 par balona plisumu, 2 par balona bojajumu un 2 par nopladi
savienojuma. Tika konstatets, ka balona bojajuma galvenais c€lonis bija balona caurdurS$ana ar asu
priekSmetu, ar kuru tas saskaras procediiras laika, tadéjadi bojajot balonu. Tika konstatéts, ka 1 balona
bojajuma un 1 nopliides pie savienojuma stidzibam galvenais c€lonis bija operatora klida, kad montazas
procesa laika netika uzklats pietiekams daudzums Iimes. Pargjas ierices netika atgrieztas izvertésanai,
tapec pamatcéloni nevargja noteikt. Viena balona atteices siidziba bez ierices atgrieSanas tika zinots par
pacienta asins zudumu, bet neviena cita MDR netika zinots par pacienta problemam. Stidzibas saistiba ar
piederumu Formed Stylet netika sanemtas.

i) LabosSanas un preventivie pasakumi

Talak esosaja tabula ir noraditi CAPA, kas attiecas uz petamas ierices droSumu un veiktsp&ju, kuri tika
atverti no 2020. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 31. novembrim.

CAPA kopsavilkums

Sahtas un no savienojuma starp
Sluteni un korpusa cauruliti.
Tika konstatéts, ka galvenais
problémas c€lonis ir operatora
klada - limeSanas laika netika
uzklats pietickami daudz Iimes.

2019. gada 2. maiju,
un apmaciba

CAPA numurs Iemesls CAPA uzsaksanai Veiktie korigejosie Statuss UzsakSanas Datu iegiSana
pasakumi datums beigusies
CAPA 2019-027 Stidzibas saistiba ar skidruma Informetibas Pabeigts | 2019. gada 2021. gada
nopliidi no aizbazpa uz sanu pazinojums, datéts ar 3. maijs 17. augusts

ii) Atsaukumi un operativi korektivie drosibas pasakumi (FSCA)

No 2020. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 31. decembrim Pruitt aortas okliizijas katetram tika iniciéti 0
atsaukSanas gadijumi.

5.0 Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas kontroles (PMCF) kopsavilkums

i) Ar Iidzvertigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums, ja piemérojams: Novertgjot $is
1erices, Iidzveértiba netiek izmantota.
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ii) Klinisko datu kopsavilkums no ierices pétijumiem pirms CE markeéjuma, ja piemérojams:

NA

CE mark&jumu sakotngji sanéma ieprieksejais 1pasnieks. Tas ir izstradatas pakapenisku izmainu rezultata.
Visi dati, kas izmantoti drosibas un veiktsp&jas noteikSanai, ir iegliti par atjauninatajiem izstradajumiem.

iii) Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemerojams.

Ieklautas literatairas kopsavilkums (no 2020. gada 1. janvara lidz 2024. gada 31.decembrim)

Kliniskas literatiiras novertgjuma tika identificéts 1 retrospektivs parskats, 2 gadijumu s€rijas un 1
novéro$anas pétijums ar kliniskajiem datiem, kas attiecas uz aplikojamajam iericém. Sis gadijuma
zinojums neatbilst pasreiz&jiem ieklausanas kritérijiem, tap&c tika izslegts no turpmakas analizes. Cetros
rakstos ar vismaz 80 pacientiem tika zinots par Pruitt aortas okliizijas katetra izmantoSanu, jaatzime, ka
ltdzvertiga ierice vairs netiek izmantota $o iericu kliniskaja novertésana. Visas novertetajas ierices

procediiras bija 100 % veiksmigas.

Detalizéta informacija par pétijumu

Rezultati (darbibas rezultati /
drosibas rezultati

Pétijuma secinajumi

Pruitt aortas okltizijas katetrs - Emrecan u.c., 2006

Dizains

Retrospektivas gadijumu sérijas

Merki

Aprakstit aortas loka protezéSanas operativos un

pecoperativos rezultatus, izmantojot visa kermena perfuziju
un mérenu hipotermiju.

Metodes

Retrospektivs to pacientu retrospektivs parskats, kuri
Turcija no 2003. gada marta lidz 2005. gada novembrim
tika operéti, izmantojot visa kermena perfuziju

Nozimiguma testi
Manna-Vitnija U tests, kas veikts, izmantojot SPSS, nemot
véra statistisko nozimibu P<0,05.

Paraugu lielumi
Kop¢gjais izlases lielums: 12
Demografiskie dati

2 sievietes, 10 viriesi; vecums (gadi; vid€jais =SD,
diapazons) 53,5 £7,3, 42-65 gadi.

Péckontrole

UzturéSanas intensivas terapijas nodala (diennaktis; vidgji
+SD, diapazons): 3,7 £2,7, 2-12; p&coperacijas uzturésanas
slimnica (dienas; vidgji £SD, diapazons): 8.2 +£3.2, 6-18
Indikacijas

Hroniska A tipa aortas disekcija, akiita A tipa aortas
disekcija, augSupejosas aortas un aortas loka aneirisma

Intervences
Pilniga loka nomaina, kad aortas lejupejosas aortas

Veiktspéja

Uzturg$anas intensivas terapijas
nodala (diennaktis; vid&ji £SD,
diapazons): 3,7 2,7, 2-12
dienas; pecoperacijas
uzturésanas slimnica (dienas;
vidgji £SD, diapazons): 8,2 +
3,2, 6-18; pecoperacijas
asinsizplidums (ml, vidgji +
SD): 1200+690,2; parlieti
eritrocti (450 ml maisina, vidgji
+ SD): 3,4+2,2; kreatinins
seruma (mg/dl, vidgji + SD):
0,9+0,2 pirms, 1.1£0,3 pec,
p=0,098; alanina
aminotransferaze (U/L, vidgji
+SD): 27,0£6,5 pirms, 33,7+6,6
pec, p=0,032; urinvielas
slapeklis asints (mg/dl, vidg&ji
+SD): 2745 pirms, 32,2+7,4 péc,
p=0,087

Drosiba, mirstiba

Mirstiba slimnica: 8% (1/12),
elposanas komplikaciju del.

Drosiba, komplikacijas

Nav neirologiska deficita

Secinajumi

Var nodrosinat atbilstosu
smadzenu un visceralo
aizsardzibu pret i$€mijas
komplikacijam.
Ieguvumi

Vairak laika kirurgam

lerobeZojumi
Tie, kas raksturigi pétijjuma
dizainam
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Detalizeta informacija par petijumu

Rezultati (darbibas rezultati /
drosibas rezultati

Pétijuma secinajumi

proksimala dala tika slégta, izmantojot priekSmetisko
okluzijas katetru, kad aorta tika pargriezta. Procediira tika
veikta ar visa kermena perfliziju un mérenu hipotermiju,
izmantojot alternativu ierici.

Pruitt aortas okluizijas katetrs - Touati u.c., 2003

Dizains

Gadijumu sérija

Merki

Ierosinat stratégiju, lai izvairitos no hipotermiskas asinsrites
apstasanas ierobezojumiem un komplikacijam ar
normotermisko aortas loka nomainu.

Metodes

Parskats par pacientiem, kuriem Francija veikta aortas loka
aizstasana

Nozimiguma testi
Nav

Paraugu lielumi
Kop¢gjais parauga lielums: 6 (okluzijas katetrs: 5, skava: 1).
Demogrifiskie dati

Visas metodes: dzimums nav noradits; vecums (gados;
vid&ji +SD, diapazons) 57,6 £11, 40-72 gadi.

Peckontrole

Nav zinots

Indikacijas

Nav zinots

Intervences

Pilniga aortas loka aizvieto$ana, kad lejupejosa krtisu kurvja
aorta tiek slégta, izmantojot okliizijas katetru vai skavu.
Procediira tika veikta ar smadzenu un miokarda

normotermisko perfuiziju, izmantojot divas alternativas
ierices.

Veiktspeja

Sirdsdarbiba visiem bija izcila;
citi darbibas rezultati nav
stratificeti pec metodes.

DroSiba, mirstiba

Operativa un p&coperativa
mirstiba: 0% (0/5)
Drosiba, komplikacijas

Neirologiskais deficits: 0%
(0/5); koagulopatija, aknu vai
nieru darbibas traucgjumi nav
noveroti.

Secinajumi

Var saglabat smadzenu
asinsrites autoregulaciju un
uztur kermena perfiiziju bez
lielas asinsvadu pretestibas.

Ieguvumi

NodroSina tadas pasas
prieksrocibas, bet novers
hipotermijas un asinsrites
apstasanas negativo ietekmi

IerobeZojumi

Novérojumu un nelielas
izlases modeliem raksturigas
problémas; nav zinots par
skatupunktu (t. i.,
retrospektivs vai
prospektivs); nav zinots par
aprupes gadiem; rezultati
dalgji nav stratificéti péc
metodes.

Pruitt aortas okliizijas katetrs - Touati u.c., 2007

Dizains

Gadijumu sérija

Merki

Ierosinat strat€giju, lai izvairitos no hipotermiskas asinsrites
apstasanas ierobezojumiem un komplikacijam ar
normotermisko aortas loka nomainu.

Metodes

Parskats par pacientiem, kuriem Francija veikta aortas loka
aizstasana

Veiktspeja
Nav stratificéta péc metodes
Drosiba, mirstiba

Nav stratificéta pec metodes
Drosiba, komplikacijas

Nav noverota koagulopatija,
aknu vai nieru darbibas
trauc€jumi; nav noveroti
kardiologiski vai neirologiski

Secinajumi

Var nodrosinat
fiziologiskaku smadzenu
asinsrites autoregulaciju un
uztur kermena perfiiziju bez
lielas asinsvadu pretestibas.

Ieguvumi
NodroSina tadas pasas

prieksrocibas, bet novers
hipotermijas un asinsrites
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Detalizeta informacija par petijumu

Rezultati (darbibas rezultati /
drosibas rezultati

Pétijuma secinajumi

Nozimiguma testi
Nav

Paraugu lielumi
Kopgjais parauga lielums: 29 (okliizijas katetra izmantoSana
nav atklata)

Demografiskie dati

Visas metodes: dzimums nav noradits; vecums (gados;
vid&jais £SD, diapazons) 59,6 £11, 40-82 gadi.
Peckontrole

Visas metodes (ménesos; vid&ji £SD, diapazons): 21,6 9,
4-70

Indikacijas

Aortas loka aneirisma un akdita vai hroniska aortas disekcija
Intervences

Pilniga aortas loka aizvieto$ana, kad lejupejosa kruiSu kurvja
aorta tiek sl€gta, izmantojot okliizijas katetru vai skavu.

Procedura tika veikta ar cerebralo, kermena un miokarda
normotermisko perfuiziju, izmantojot alternativas ierices.

trauc€jumi, orientacijas,
uzmanibas vai atminas
trauc€jumi; vienam pacientam
disekcijas viltus limens ir tikai
dalgji slegts.

apstasanas negativo ietekmi

Ierobezojumi

Nav zinots par tiem, kas
raksturigi pétijuma dizainam;
nav zinots par skatupunktu
(t. 1., retrospektivs vai
prospektivs); nav zinots par
izlases lielumu/jaudas
analizi; komplikacijas
lielakoties nav stratific€tas
pec tehnikas.

Pruitt aortas okluizijas katetrs - Hohri u.c., 2020

Dizains:

Novérojuma petijums

Merkis:

Novertet muguras smadzenu bojajumu izplatibu, veicot
akiitas A tipa aortas disekcijas arst€Sanu ar saldetu zilona

stumbru, izmantojot muguras smadzenu aizsardzibas
metodi.

Paraugu izmeri:

33 pacienti

Demografiskie dati:

Vecums (vidgji + SD): 67,8 + 13,2 gadi
Dzimums: 57,6 % virieSu

Riska faktori: 63,6 % hipertensija, 12,1 % pirmsoperacijas
kardiopulmonala apstasanas, 9,1 % cukura diabéts, 6,1 %
kreatinins > 2 mg/dl, 3,0 % cerebrovaskulars notikums
anamneze.

Sekojiet-uz augSu:

Datortomografija un aortas diametra novértgjums 1-2
nedg€las, 12 ned€las un 36 nedélas péc operacijas; vidgjais
raditajs+SD péc operacijas.-33,9421,0 ménesi
Indikacijas

Akiita A tipa aortas disekcija

Intervences:

DroSibas rezultati:

Operacijas laiks - 361,3+62,7
min.

30 dienu mirstiba - 2 naves
gadijumi (6,1 %) smagas
smadzenu malperfuzijas un sirds
un plausu apstasanas dé] pirms
operacijas.

3 gadu izdzivosanas raditajs -
93,944,1%

Nopietnas komplikacijas - 6
(18,2 %) cerebrovaskularu
notikumu gadijumi pacientiem,
kuri pirms operacijas bija
kritiska stavokli; muguras
smadzenu bojajumu,
paraplégijas vai paraparézes
gadijumu nebija.

Malperfiizijas biezums - 18,2 %
smadzenu, 3,0 % apaksgjo
ekstremitasu, 0 % sirds, 0 %
zarnu, 0 % nieru, 0 % nieru.

Reintervencijas biezums - 1
reoperacijas gadijums (3,0 %),
kad veikta aortas dilatacija
lejupejosa posma; 3 gadu

Secinajumi:

Kirurgiska stratégija, kas
ietver aortas okliizijas balona
ievietosanu saldeta zilona
stumbra distalas
anastomozes laika, lai
saglabatu muguras smadzenu
perfiiziju caur starpribu
artérijam, pasarga no
muguras smadzenu i§€mijas
un nodrosina lielisku aortas
remodelaciju.
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Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju
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— LeMaitre Pruitt aortas okluazijas katetrs PP
Detalizeta informacija par petijumu Rezultati (darbibas rezultati/ | Petijjuma secinajumi
drosibas rezultati
Pilna arkas nomaina ar saldétu zilona stumbru briviba no reintervencijas

95,0+4,9 %.

Darbibas rezultati:
NRP

NRP = nav nieru perfuzijas
RP = nieru perfuzija

iv) Secinajumi

Novértéjama ierice ir paredzéta asins pliismas kontrolei aorta. Sada veida ierices nodrogina netiesu
klmisku labumu, tostarp nieru, aknu un muguras smadzenu aizsardzibu, kad tiek veikta aortas loka
aizvietoSana vai aortas sadaliSanas vai aneirismas arstéSana. Lai gan tika iegiti statistiski nozimigi
rezultati par labu ABO procediirai attieciba uz AKI, RIFLE II/III pakapes un akiitu aknu bojajumu, nebija
statistiski nozimigu rezultatu par labu parastai aortas loka protezésanai, kas norada, ka ABO procedira
samazina risku salidzinajuma ar parasto procediiru. Ta ka tik smagu slimibu ka aortas aneirisma vai
disekcija arst€Sana ir nepiecieSama, lai noverstu navi, riska samazinasana uzlabo ieguvuma un riska
attiecibu, salidzinot ar pasreiz€jo stavokli.

Procediiras veiktspgjas kriterijs tika sasniegts, kas norada, ka ieguvums atbilst jaunakajiem sasniegumiem.
Visi drosibas kriteriji, iznemot CVA krit€riju, tika izpilditi, noradot, ka risks atbilst jaunakajiem
sasniegumiem. CVA ir ar procediiru saistits nevélams notikums, un aortas baloni nav tiesi iesaisttti
smadzenu perfiizijas ke&de. Tapec ieguvumu un riska attieciba attieciba uz ierices riskiem atbilst
jaunakajiem sasniegumiem.

Novertgjamas ierices dati tiek uzskatiti par pietickami kvalitativiem, jo tie ir 4. vai augstaka ITmena dati,
kas saskana ar MDCG 2020-6 I1I papildinajumu ir minimalais pie]aujamais Itmenis III klases mantotam
iericeém. Attieciba uz daudzumu pacientu skaits katra petijuma ir noradits turpmak tabula. Tas bija
pietiekams daudzums, lai pieraditu sniegumu. Attieciba uz piemérojamibu ES iedzivotajiem turpmak
tabula ir noraditas arT petfjumu vietas. Nedaudz vairak neka puse pacientu bija ES vai kada no
kaiminvalstim.

v) Visparéjs kopsavilkums par klinisko veiktspéju un droSumu
Veiktspeja

Pruitt aortas okliizijas katetrs ir paredz&ts aortas okliizijai, lai nodro$inatu asinu pliismas kontroli védera
aortas asinsvadu laboSanas, aortas saknes aizvietoSanas un aortas loka laboSanas proceduiru laika. Ta ka
balona darbibai ir iz8kiroSa nozime procediiras veiksmigai norisei $ada veida procediiras, lai pieraditu
atbilstibu GSPR 1, tika novertets veiktspgjas un kliniska ieguvuma rezultats:

- Procediras panakumi

Pamatojoties uz turpmak apkopoto informaciju, §is klniskais novertgjums apstiprina Pruitt aortas
okluzijas katetra veiktsp&ju un prieksrocibas, ja to lieto, ka paredzets, un sniedz pieradijumus, ka Pruitt
aortas okliizijas katetrs ir miisdienigs un atbilst veiktspgjas prasibam (GSPR 1).
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Noveértgjamas ierices rezultatu salidzinajums ar jaunakajiem sasniegumiem ir sniegts tabula. Iericei nav
tieSa ieguvuma, jo ta nav nekadas slimibas arsteésanas lidzeklis. Tas ieguvumi ir netiesi, tie izriet no
procediiras, kura ta tiek izmantota, un tos var pienemt, pamatojoties uz rezultatiem. (Ja ierice darbojas,
ka paredzets, tiek uzskatits, ka pacients ir sanémis labumu.)

Vertejamas ierices veiktspejas un klinisko ieguvumu kopsavilkums

Rezultats Novertejama ierice Raditajs Komentari
Procediiras panakumi | Apkopota izplatiba: 98,8 | Apkopots izplatibas KI parklajas. Sasniegts kriterijs
% (95 % K1 96,1 % Iidz | etalons: 99,8 % (95 %
100 %) 1K 99,2 % lidz 100 %)
Drosums

Pamatojoties uz turpmak apkopoto informaciju, §is kliskais novertgjums apstiprina Pruitt aortas
okluzijas katetru drosumu, ja tos lieto, ka paredzets, un sniedz pieradijumus, ka Pruitt aortas okluizijas
katetrs ir miisdienigs un atbilst droSibas prasibam (MDR GSPR 1).

Literatiira noverotais nevélamo blakusparadibu biezums attieciba uz novert&jamo ierici salidzinajuma ar
jaunakajiem sasniegumiem ir sniegts turpmak tabula. Sis saraksts ir no literatiras un neatbilst ieprieks
min&tajam sarakstam. Attiecibas ar iepriek§ min&to sarakstu ir apliikotas zem tabulas.

Iznemot cerebrovaskularos negadijumus (insultu), visu nevélamo notikumu raditaji, kurus vargja
salidzinat ar jaunakajiem sasniegumiem, vai nu atbilda standartam, vai arT bija salidzinami ar
jaunakajiem sasniegumiem. CVA ir ar procediiru saistiti nevélami notikumi, un aortas baloni nav tiesi
iesaistiti smadzenu perfuzijas k€de. Dazos gadijumos, kad vargja aprékinat apvienotas izplatibas
raditajus, DUE 95 % KI parsniedza (bija lielaks par) 95 % KI SOTA. Tomér statistiski droSuma
nodro§inasana ir nepraktiska.

Tika sanemtas 10 siidzibas par 3980 pardotajam ieric€m, t. i., sidzibu Ipatsvars bija 0,251 %. Netika
konstatétas biitiskas stidzibu tendences vai vigilances jautajumi.

Izvertejamas ierices atlikusSo risku kopsavilkums

Nevelams Novertejama ierice Raditajs Komentars
notikums (literatiira, pétijumi,
literatiira PMCEF, registri)
Nieru darbibas Apkopota izplatiba: Kopégjais AKI izplatibas DUE rezultati bija labaki neka
trauc€jumi 1,2 % (95 % KI 0 % kriterijs: 24,6 % (95 % DI | salidzino§a novértéjuma rezultati.
lidz 6,2 %) 18,1 % lidz 31,7 %).
Aknu darbibas Apkopota izplatiba: Apkopots aknu bojajuma/ | DUE rezultati ir 95 % SOTA intervala
traucgjumi 1,2 % (95 % K10 % disfunkcijas izplatibas intervala intervala robeZzas, tatad
1idz 6,2 %) etalons: 7,7 % (95 % IK atbilst kriterijam.

2,2 % lidz 15,9 %).

SOP 35-012 Izd.
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Nevelams Novertejama ierice Raditajs Komentars
notikums (literatuira, petijjumi,
literatiira PMCEF, registri)
Paraplégija Apkopota izplatiba: Apkopots paraplegijas DUE kopgjais rezultats ir SOTA 95 %
2,2 % (95 % KI0 % izplatibas etalons: 1,6 % KI intervala robezas, tatad atbilst
Iidz 5,7 %) (95 % KI1 0,9 % Iidz krit€rijam.
o
2,5 %). Lai gan DUE 95 % KI parsniedz (ir
lielaka par) SOTA KI, janem véra, ka
analize bija neobjektiva attieciba pret
DUE, ka tas ir tikai papildu, nevis
galvenais darbibas rezultats un ka
statistiski stiprinat dro§ibu var biit
nepraktiski.
Mirstiba Apkopota izplatiba: Apkopots izplatibas DUE kopgjais rezultats ir SOTA 95 %
8,0 % (95 % K1 3,7 % | etalons: 3,3 % (95 % KI KI intervala robezas, tatad atbilst
Iidz 13,7 %) 0-8,6 %) krit€rijam.
Lai gan DUE 95 % KI parsniedz (ir
lielaka par) 95 % KI SOTA, janem
vera, ka statistiski noteikt droSumu var
bt nepraktiski.
Cerebrovaskular | 18,2 % (6/33) Visaugstakais SOTA Virs etalona.

i negadijumi

zinotais raditajs ir 4,1 %,
ka zinoja Liang

Tas ir ar procediiru saistits neveélams
notikums. Aortas baloni nav iesaistiti

2021. gada. smadzenu perfiizijas k&de.
Sirdsdarbibas un | 6,1 % (2/33) SOTA nav zinots par Salidzinajumam nav etalona.
elpoSanas salidzinamiem rezultatiem
apstasanas pec
operacijas
Elposanas 6,1 % (2/33) SOTA nav zinots par
komplikacijas salidzinamiem rezultatiem

Ar aortu saistits

9,1 % (3/33)

SOTA nav zinots par

notikums salidzinamiem rezultatiem
Paplasinata 3,1 % (1/33) SOTA nav zinots par
lejupejosa dala salidzinamiem rezultatiem
(atkartota

operacija)

SOTA literatiira vienigais nevélamais notikums, kas nebija miné&ts I[FU un riska parvaldibas primaro
atlikuSo klinisko risku saraksta, bija aknu bojajums / disfunkcija. (Visi nieru darbibas rezultati IFU

saraksta tika sagrupéti pozicija

"paraplégija".) DUE tika zinots ari par aknu bojajumu/ disfunkcijas (aknu darbibas traucgjumu),
mirstibas un insulta raditajiem. Par aknu bojajumiem / darbibas traucgjumiem DUE zinotais raditajs

bija 0 %.

SOP 35-012 Izd.
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Salidzinot DUE nevélamo blakusparadibu sarakstu ar IFU un riska parvaldibas primaro atlikuso kliisko
risku sarakstu, DUE literattira tika zinots par infekciju, asino$anu, paraplégiju, nieru mazsp€ju, mirstibu,
cerebrovaskulariem negadijumiem, p&coperacijas sirds un plausu apstasanos, elposanas komplikacijam,
aortas notikumu un reoperaciju dilatacijas d€l. Asinsizplidums ir saistits gan ar arst€jamo slimibu, gan ar
procediiru, bet nieru mazspg&ja un paraplégija ir saistita ar procediiru. Riska parvaldiba ietver visus
riskus, par kuriem zinots, ka tie ir lielaki par 0 %, un ieguvumi joprojam ir lielaki par riskiem.

1) Pastaviga vai planota péctirgus kliniska uzraudziba
Razotajs veic nepartrauktu p&tamas ierices PMS saskana ar $adam procedtram (SOP28-002, H red.):

- SOP08-005, operativa korektiva darbiba.

- SOP14-001, labosanas un preventivie pasakumi.

- SOP14-002, sudzibas izskatiSana.

- SOP14-008, datu procediiras analize (tendencu zinoSana).
- SOP24-002, atteices rezimu un iedarbibu analize.

- SOP24-003, riska parvaldiba.

- SOP28-001, tirgus uzraudziba.

- SOP28-002, p&ctirgus uzraudzibas plans.

- SOP30-045, kliniskais novertgjums.

- SOP35-012, kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktsp&ju.
- SOP35-013, péctirgus klmiska uzraudziba.

Patlaban tiek veiktas kliniskas uzraudzibas darbibas péc attiecigo ieri¢u laiSanas tirgd. Sis
darbibas ir definétas PMCF plana - PMCF0041.

Darbiba Nr. 1. Tiks veikta sistematiska literatiiras meklesana, lai apzinatu kliniskos datus, kas
attiecas uz Pruitt aortas katetra un parbaudamo iericu jaunakajiem sasniegumiem. Attieciga
gadijuma tiks pemti vera art kliniskas prakses vadliniju ieteikumi, lai inform&tu par jaunakajiem
sasniegumiem. Siki izstradatas metodes ir sniegtas Kliniska novertg§juma plana literatiiras
mekl&Sanas protokola. Literatiiras mekl&jumos var nebiit apkopota visa nepiecieSama informacija
par novertejamiem katetriem, lai nodroSinatu to droSu un efektivu lietoSanu.

Darbiba Nr. 2: PMCF pétijums, lai apstiprinatu mediciniskas ierices drosibu, apkopojot datus par
mirstibu, nieru funkciju, aknu funkciju, neirologisko funkciju, insultu, atkartotu operaciju
asino$anas de€l, zema sirds izsviedes tilpuma sindromu un citam blakusparadibam. Lai
apstiprinatu PAOC veiktspgju, mes planojam izmantot tehniskos panakumus un caurlaidibas
raditajus. Galigos pétijuma beigu punktus noteiks kltnisko un attiecigas jomas ekspertu grupa, lai
nodrosinatu, ka mes iegiistam atbilstoSus datus, kas apstiprina miisu apgalvojumus.

Aktivitate #3: M@s planojam pabeigt $o pétijumu pirms PMCF pétijuma uzsak$anas. Sis
apsekojuma pétijums palidzés vadit PMCF pétijumu, palidzot noteikt droSibas un veiktsp€jas
galigos raditajus, kurus v€lamies apkopot. Apsekojuma vien nevar iegiit visus nepiecieSamos
datus, lai noteiktu ierices droSumu un veiktsp&u. Kopa ar iepriek§ min€to pétijumu mes
samazinasim neobjektivitati un nodrosinasim, ka iegiistam attiecigos datus par ierici.

SOP 35-012 Izd.
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PMCF kopsavilkums

Pétijuma ref. |Ierice

Nosaukums

Statuss

VP-230104-R | Pruitt aortas
okluzijas katetrs

PAOC apsekojuma petijuma zinojums

(n=35)

Kopa: 1 PMCEF petijums ar 35 pacientiem

6.0 Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Aortas skavas ir alternativa aortas okliizijas baloniem atklatas procediiras, tostarp minimali invazivas
atklatas procediiras. Saskana ar Loforte et al. (nav ieklauts), aortas skavas var 1pasi izstradat ta, lai tas
biitu mazak traumatiskas neka skavas, kas nav 1pasi izstradatas §im noliikam, jo asinsvada traumeésana ir

viens no skavas trukumiem.

Atsauces Merki Metodes Secinajumi
Kliniskas prakses vadlinijas
Eiropas Asinsvadu kirurgijas Atjauninat un papildinat | Pamatnostadnes ir Hemodinamiski

biedribas (ESVS) 2024. gada
kliniskas prakses vadlinijas védera
aorto-iliekalas artérijas aneirismas
arsteSanai'?

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

ieprieks publicétas
vadlinijas pacientu ar
védera aortas un iegurna
arterijas aneirismam
apripei, lai palidzétu
arstiem izvéleties labako
arsteSanas strategiju.

balstitas uz zinatniskiem
pieradijumiem, kas
papildinati ar ekspertu
viedokli par $o
jautdgjumu. Portala
apkopojot un izvertgjot
labakos pieejamos
pieradijumus, ir
formuléti ieteikumi
pacientu novértésanai un
arstéSanai

. Ieteikumi ir klasificéti
saskana ar modificétu
Eiropas

Kardiologu biedribas
klasifikacijas sisteému,
kur katra ieteikuma
stiprums (klase) ir no I
lidz

I11, un ar burtiem no A
lidz C ir apziméts
pieradijumu limenis.

nestabiliem pacientiem
ar plisusu védera aortas
aneirismu, kuriem veic
atklatu vai
endovaskularu
operaciju, var apsvert
aortas balonveida
okliizijas veikSanu
fluoroskopijas vadiba,
lai ieglitu proksimalu
kontroli (pazeminata [no
ieprieksgjas vadliniju
versijas] uz IIb klasi).
Pacientiem ar rupturétu
sarezgitu védera aortas
aneirismu (vai kuri citu
iemeslu dél tiek
uzskatiti par steidzami
arstéjamiem) jaapsver
atklata kirurgiska vai
endovaskulara
arsteéSana, nemot veéra
pacienta stavokli,
anatomiju un pacienta
izveli (parformuléts un
paaugstinats lidz Ila
klasei [salidzinajuma ar
ieprieksgjo vadliniju
versiju])

[eteikums Nr. 2:
Centriem vai sadarbibas
centru tikliem, kas arsté
pacientus ar védera
aortas aneirismu, jaspgj
veikt gan
endovaskularas, gan
atvertas aortas

SOP 35-012 Izd.
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Atsauces Merki Metodes Secinajumi
operacijas.
Asinsvadu kirurgijas biedribas (SVS) [Sniegt vadlinijas pacientu | Randomizétiem - Aortas proksimala

prakses vadlinijas pacientu ar védera
aortas aneirismu apriipei'3

doi.org/10.1016/1.vs.2017.10.044

ar AAA arst€Sanai un
p&coperativai uzraudzibai.

petijumiem sakotngji ir
augsts novert&jums.
Novérojumu pétijjumiem
ir sakotngji zems
novertgjums. P&c tam

vert&jums tiek mainits,
pamatojoties uz
neobjektivitates risku,
pétijumu rezultatu
konsekvenci, pétijumu
populaciju un intervencu
tieSo atbilstibu
pétamajam jautdjumam,
ietekmes novertejumu
precizitati un noverotas
ietekmes lielumu.

kontrole ir loti svariga
AAA operacijas sakuma.
Indikacijas aortas
balonveida oklazijas
veik$anai ir asinsrites
sabrukums,
hemodinamiska
nestabilitate un
anatomiski
ierobezojumi, kas nelauj
veikt atru arst€Sanu.

7.0

8.0

Ieteicamais profils un lietotaju apmaciba:

Paredzetie lietotaji ir asinsvadu kirurgi. Uznémums LeMaitre Vascular, Inc. pienem, ka jebkurs
kirurgs, kas veic mingtas darbibas, ir san€mis atbilstoSu apmacibu un ir riipigi iepazinies ar

atbilstoSo zinatnisko literattru.

Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam

Standarta nosaukums

Standarta atsauce:
parskatita izdevuma
gads

Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam iericém, kuras
paredzéts apzimét ka “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem
medicinas produktiem

EN 556-2:2015

Razotdja sniegta informacija par mediciniskajam ieric€ém

EN 1041:2008

Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskamiericém. 1. dala: Prasibas,
kas jaizvirza materialiem, sterilajam barjersisttmam un iepakosanas sistémam

ISO 11607-1:2006

Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskam iericeém. 2. dala:
VeidoSanas, hermetizéSanas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

ISO 11607-2:2006

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validéSanai un uzturéSanai

ISO 11737-2:2009

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas

ISO 13408-1:2008

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas
prasibas

EN ISO 13485:2016

Tirtelpas un ar tam saistita kontrol&ta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija

ISO 14644-1:2015

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém

EN ISO 14971:2012

Mediciniskas ierices — Simboli, kas lietojami uz medicnisko iericu etiketeém,
mark&jums un sniedzama informacija —1. dala: Vispargjas prasibas

EN ISO 15223-1:2021

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas
prasibas

ISO 13485:2016

Amd1:1 Mediciiskas ierices. 1. dala: Lietojamibas inzenierijas pielietojums
medictniskam iericeém

IEC 62366-1:2015

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértejums. 1. dala: Novertgjums un
testeSana

ISO 10993-1:2018

SOP 35-012 Izd.
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4 Ipp. 15 no 1
LeMaitre Pruitt aortas okluazijas katetrs pp-15no 13
Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértéjums. 7.dala: Atlikumi péc ISO 10993-7: 2008/Amd
sterilizacijas ar etiléna oksidu 1:2019
Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértéjums. 18. dala. Medicinisko ieri¢u ISO 10993-18:2020

materialu ktmiska raksturosana riska parvaldibas procesa
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Etiléna oksids — Prasibas medictnisko | ISO 11135: 2014/Amd
iericu sterilizacijas procesa attistiSanai, validéSanai un ikdienas kontrolei 1:2018

Mediciniskas ierices — informacija, kas jasniedz razotajam 1SO 20417:2021

o leksgjas atsauces

LeMaitre dokuments Numurs
Tirgus uzraudziba SOP28-001
Tirgus p&cparbaude SOP28-002
Bojajumu veidu un seku analize SOP24-002
Datu analizes procediira (tendencu zino$ana) SOP14-008
Labos$anas un preventivie pasakumi SOP14-001
Stdzibu izskati$ana SOP14-002
KLUDU VEIDU UN IETEKMJU ANALIZE PAOC Produkta FMEA D1565-00
Pruitt aortas okliizijas katetrs CER-0010
PMCEF plans, PAOC PMCF-0041
PAOC iepakojuma lietojamibas zinojums UEF-0021

e Arégja atsauce
o Regula (ES) 2017/745 (Regula par medicinas ieric€m)

9.0 ParskatiSanas vesture
SSCP IzdoSanas datums | Izmainu apraksts Pilnvarotas iestades apstiprinatais parskatitais
revizijas izdevums
numurs
A 11/04/2024 Sakotngja izdoSana X Ja
Apstiprinata valoda: anglu valoda
[J Neé (attiecas tikai uz Ila klases vai dazam
11b klases implantgjamam iericem (MDR, 52. panta
4. dalas 2. punkts ), kuram pilnvarota iestade vél
nav apstiprinajusi SSCP)
B 14/04/2025 Periodiskais O Ja
atjauninajums Apstiprinata valoda: anglu valoda
XINE; pilnvarotas iestades apstiprinajums nav
vajadzigs, ierices ieguvumu un riska profils nav
imainijies, periodisks atjauninajums.

SOP 35-012 Izd.
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