Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznos$ci

sLeMaitre’ klinicznej Strona1z18
Aortalne cewniki okluzyjne Pruitt
1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

i) Numer dokumentu: MS-0111

ii) Nazwy handlowe wyrobu: Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt (PAOC)

iii) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

Zjednoczone

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Basic UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Kody artykulu, opisy i Basic UDI

Numer
GTIN-14 (UDI) artykulu Opis artykulu
00840663111350 2100-12M Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt

vii) Opis wedlug nomenklatury wyrobow medycznych

Kod GMDN / Opis: 52584 / Cewnik okluzyjny wewnatrznaczyniowy
Kod UMDNS / Opis: 10-736 / Cewniki, naczyniowe, okluzja

viii) Klasa wyrobu

Nazwa wyrobu Klasyfikacja Regula Dyrektywa /
MDR rozporzadzenie
Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt I Zasada 7 MDR UE 2017/745

ix) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyrob

Nazwa wyrobu

Data pierwszego nadania
oznaczenia CE

Data zlozenia
wniosku w ramach
510(k)

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt

Grudzien 2000 r.

1987 (K872090)

X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany przedstawiciel | LeMaitre Vascular GmbH

w UE Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktora zweryfikuje SSCP) oraz

niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antwerpia, Belgia
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Przeznaczenie wyrobu

1) Przeznaczenie
- Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest przeznaczony do uzyskiwania szybkiej kontroli
doptywu krwi do aorty w przypadkach rozerwania tetniaka aorty lub w innych warunkach,
gdy rozwarstwienie szyjki tetniaka z roznych powodow moze by¢ szczeg6lnie trudne.

i1) Wskazania i populacja docelowa:

- Wskazanie: Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest wskazany do zamykania aorty
w celu uzyskania kontroli przeptywu krwi podczas zabiegoéw naprawy aorty,
wymiany korzenia aorty i naprawy tuku aorty.

- Populacja docelowa: Osoby doroste niezaleznie od ptci lub pochodzenia
etnicznego wymagajace naprawy naczyn aorty, wymiany korzenia aorty
i naprawy tuku aorty.

iii) Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

- Cewnik nie moze by¢ uzywany jako cewnik rozszerzajacy.
- Cewnika nie nalezy stosowa¢ do wprowadzania lekoéw innych niz roztwor soli
fizjologiczne;j.

- Cewnik jest urzadzeniem tymczasowym i nie nalezy go wszczepiac.
Opis wyrobu
i) Opis wyrobu

Aortalne cewniki okluzyjne Pruitt to 12 F (4,0 mm), dwukanalowe cewniki z duzym, lateksowym
balonikiem (maksymalna pojemno$¢ napetniania ptynem 50 ml) specjalnie zaprojektowane

i 0 rozmiarze do stosowania w opisanych procedurach ogoélnych. Pierwszy kanat (kanat do
napefniania oznaczony biatym kurkiem odcinajacym) stuzy do napetniania balonika, natomiast drugi
kanat (kanat irygacyjny oznaczony niebieskim kurkiem odcinajagcym) umozliwia dostep do naczynia
dystalnie do okluzji. Inne cechy obejmuja 2 kurki odcinajgce ze ztaczem typu luer-lock na
proksymalnym koncu kanatu irygacyjnego w celu utatwienia kontroli nad takimi zabiegami, grubos¢
$ciany balonika majgca na celu zmniejszenie mozliwosci przeklucia przez ztogi wapnia oraz kanat
do napetniania w celu utrzymania poziomu napetnienia balonika przez caty czas trwania zabiegu.

Mandryn ze stali nierdzewnej jest wprowadzany do kanatu irygacyjnego cewnika i stuzy jako srodek
usztywniajacy pomagajacy lekarzowi podczas wprowadzania cewnika do aorty pacjenta.

Wyr6b jest uwazany za wyrob sierocy na rynku europejskim, a przedrynkowe dane kliniczne sa
stosunkowo ograniczone. (Patrz notatka ,,Pruitt Aortic Occlusion Catheter and Orphan Device Status
in the EU, Memo 2024-0057” w celu znalezienia uzasadnienia tego statusu).
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ii)) Odniesienie do poprzedniej generacji lub wariantéw, jesli takie istnieja, oraz opis roznic:

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt to dopracowany produkt dostgpny obecnie w obrocie do uzytku

W ugruntowanym zamierzonym zastosowaniu Jest on oparty na cewniku okluzyjnym Fogarty'ego

1 jest stosowany klinicznie od ponad 20 lat. Wprowadzono niewielkie zmiany w materiatach

zastosowanych w przedmiotowym wyrobie, ktory jest wyposazony w cewnik wykonany z

tworzywa Pebax z dodatkiem siarczanu baru, w przeciwienstwie do cewnika z PVC stosowanego

w wyrobie konkurencyjnym. Nie istniejg zadne nowe cechy konstrukcyjne, wskazania,

oswiadczenia ani populacje docelowe dla przedmiotowego wyrobu w poréwnaniu z wyrobem

konkurencyjnym, ktore majg wptyw na bezpieczenstwo i skutecznos¢. Zostat on pierwotnie
wyprodukowany przez Ideas for Medicine (St. Petersburg, FL). Firma LeMaitre Vascular nabyta
go od Ideas for Medicine w 2001 r., a w 2006 1. przeprowadzono transfer wszystkich procesow
produkcyjnych do zaktadu LeMaitre Vascular w Burlington, MA. Projekty produktu nie zostaly
zmienione podczas transferu.

iii) Opis wszelkich akcesoriéw przeznaczonych do stosowania w polaczeniu z wyrobem:

- Do aortalnego cewnika okluzyjnego Pruitt dotaczony jest formowany mandryn wykonany ze
stali nierdzewnej. Stuzy jako §rodek usztywniajacy, aby pomoc lekarzowi podczas
wprowadzania cewnika do aorty pacjenta.

- Strzykawka o pojemnosci 30 ml do napetniania i oprézniania balonu.

iv) Opis wszelkich innych wyrobow i produktow, ktore sg przeznaczone do stosowania w
polaczeniu z wyrobem: nie ma innych wyrobow ani produktéw, ktore bytyby przeznaczone do
stosowania z tym wyrobem.

4.0 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Nie uzywac ponownie. Cewnik jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

2. Nie uzywac powietrza ani gazu do napetniania balonika podczas stosowania u pacjenta.

3. Nie napehnia¢ balonika do objgtosci wigkszej, niz jest to konieczne do utrudnienia przeptywu
krwi. NIE WOLNO PRZEKRACZAC zalecanej maksymalnej objetosci napemiania balonika
(maksymalna pojemno$¢ napetniania ptynem 50 ml).

4. Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn. Moze dojs¢ do pekniecia
tetnicy lub uszkodzenia balonika z powodu ostrej, zwapnionej blaszki.
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5. Przed wprowadzeniem lub wyjeciem cewnika oprozni¢ balonik. Unika¢ uzywania nadmierne;j
sity do popychania lub ciggnigcia cewnika wbrew oporowi.

6. Przy rozwazaniu ryzyka zwigzanego z zabiegiem cewnikowania balonikiem wzig¢ pod uwage
mozliwos$¢ peknigcia lub uszkodzenia balonika.

7. Wszystkie srodki przeznaczone do podania przez infuzj¢ nalezy stosowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania opracowang przez producenta.

8. Jesli cewnik blokuje przeptyw krwi do nerek, nie pozostawia¢ go na dtuzej niz 30—45 minut.

SrodKi ostrozno$ci:

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt oraz opakowanie i nie uzywaé cewnika, jesli istnieja
jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub cewnik zostaly uszkodzone.

2. Unika¢ dlugotrwalej lub nadmiernej ekspozycji na s$wiatlo fluorescencyjne, ciepto, $wiatlo
stoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacje balonika. Nadmierna manipulacja
podczas wprowadzania lub ptytka i inne osady w naczyniu krwiono$nym mogg uszkodzi¢ balonik
1 zwigkszy¢ prawdopodobienstwo jego peknigcia.

3. Aby unikng¢ dostania si¢ powietrza, zapewni¢ poprawne polaczenia miedzy wszystkimi
strzykawkami i gniazdami.

4. Nie chwyta¢ balonika narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

5. Podczas wprowadzania aspirowaé kanat irygacyjny cewnika do momentu swobodnego wyptywu
krwi z cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego.

i)  Zagrozenia szczatkowe i dziatania niepozadane
— Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych FMEA i
procedury zarzadzania ryzykiem. UznalisSmy, ze korzyS$ci przewyzszaja wszelkie
zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zostato zmniejszone w maksymalnym mozliwym
stopniu.

1v)  Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich zewn¢trznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy:

W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2024 r. odnotowano facznie 10 reklamacji

i 6 zdarzen niepozadanych (reklamacje podlegajace zgloszeniu i/lub wymagajace
zainicjowania procesu CAPA) zwigzanych z przedmiotowymi wyrobami i tacznie 3980
sprzedanych wyrobow, co daje ogélny skumulowany wskaznik reklamacji na poziomie
0,251% 1 ogdlny wskaznik zdarzen niepozadanych na poziomie 0,189%. W ponizszej tabeli
przedstawiono wskaznik reklamacji dla kazdego przedmiotowego wyrobu w danym roku.

Ogdlny wskaznik reklamacji dotyczgcych wyrobu rocznie

Reklamacje wedlug 2020 | 2021 |2022 | 2023 | 2024* | Lacznie
regionu/roku

Reklamacje | 7 0 2 1 0 10

Sprzedaz | 1237 | 761 679 636 667 3980

Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) w | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251

%

Europa | 2020 2021 2022 2023 2024* | Lacznie

Reklamacje | 3 0 0 0 0 3

Sprzedaz | 536 194 41 0 0 771

Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) w | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389
%
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Ameryka Pélnocna i Poludniowa | 2020 | 2021 2022 | 2023 2024* | Lacznie
Reklamacje | 0 0 0 0 0 0
Sprzedaz | 471 399 427 363 421 2081
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) w | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000

%
Region Azji i Pacyfiku | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Lacznie
Reklamacje | 4 0 2 1 0 7

Sprzedaz | 230 168 211 273 246 1128

Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) w | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621
%

*Do 31 grudnia; **Europa obejmuje Irlandie Pétnocng i Turcje

Reklamacje wedtug typu/kategorii podsumowano w ponizszej tabeli.

Reklamacje dotyczgce wyrobu wedtug kategorii

Kategoria reklamacji 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Lacznie | Wskaznik reklamacji
Degradacja balonu 3 0 1 0 0 4 0,101%
Awaria balonu 1 0 1 0 0 2 0,050%
Uszkodzona strzykawka 1 0 0 0 0 1 0,025%
Wyciek na zlaczu kurka odcinajacego | 1 0 0 0 0 1 0,025%
Niewysrodkowany balon 0 0 0 1 0 1 0,025%
Blad uzytkownika 1 0 0 0 0 1 0,025%

Gtowne kategorie reklamacji dotyczacych aortalnego cewnika okluzyjnego Pruitt to degradacja balonu
(n=4) i awaria balonu (n = 2). W przypadku tego wyrobu odnotowano 4 dodatkowe reklamacje
wymagajace zgloszenia, w tym 1 z powodu uszkodzonej strzykawki, 2 z powodu przecieku na ztgczu

i 1 z powodu niewysrodkowanego balonu. W przypadku tego wyrobu odnotowano 6 dodatkowych
reklamacji wymagajacych zgloszenia, w tym 1 z powodu degradacji balonu, 1 z powodu peknigcia
balonu, 2 z powodu awarii balonu i 2 z powodu wycieku na ztagczu. Gléwna przyczyna reklamacji
dotyczacej awarii balonu byto przebicie balonu ostrym przedmiotem, z ktérym zetknal si¢ on podczas
zabiegu, co spowodowato uszkodzenie balonu. Gtéwna przyczyng reklamacji dotyczacej 1 awarii balonu
i 1 wycieku na zlaczu byt btad operatora, ktory nie natozyt wystarczajacej ilosci kleju podczas procesu
montazu. Pozostate wyroby nie zostaty zwrocone do oceny, wigc nie mozna bylo ustali¢ gtowne;j
przyczyny. W jednej reklamacji dotyczacej awarii balonu bez zwrotu wyrobu odnotowano utratg krwi
przez pacjenta, ale w zadnym innym zgtoszeniu MDR nie odnotowano problemoéw u pacjentow. Nie byto
zadnych reklamacji zwigzanych z formowanym mandrynem.

i) Dzialania korygujace i zapobiegawcze:

W ponizszej tabeli wymieniono dziatania korygujace i zapobiegawcze (CAPA) zwigzane z
bezpieczenstwem i dziataniem przedmiotowego wyrobu, ktore zostaly rozpoczete w okresie od 1 stycznia
2020 . do 31 grudnia 2024 r.
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Podsumowanie CAPA

Numer CAPA Powdd zainicjowania CAPA Podjete dzialanie Status Data Data
korygujace rozpoczecia zakonczenia
CAPA 2019-027 Reklamacje zwigzane z Notatka informacyjna | Zamknigto 3 maja 2019 r. | 17 sierpnia
wyciekiem plynu w miejscu z dnia 2 maja 2019 r. 2021 r.

potaczenia kurka odcinajacego | i szkolenie
z kanalem bocznym oraz ztacza
luer z kanatem glownym.
Ustalono, ze glowna przyczyna
problemu byt btad operatora —
podczas klejenia natozono zbyt
malo kleju.

ii) Wycofania produktéw i zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA)

W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2024 r. zainicjowano 0 wycofan aortalnego cewnika
okluzyjnego Pruitt.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

1) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych rownowaznego wyrobu, jesli dotyczy:
W ocenie tych wyrobdw nie zastosowano zasady rownowaznosci.

ii) Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed nadaniem
oznaczenia CE, jesli dotyczy (przed 1999 r): Nd.

Oznakowanie CE zostalo pierwotnie uzyskane przez poprzedniego wiasciciela. Wyroby zostaty
opracowane w drodze stopniowych zmian. Wszystkie dane wykorzystane do okreslenia bezpieczenstwa i
skutecznosci zostaly wygenerowane na podstawie zaktualizowanych produktow.

iii) Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédel, jesli dotyczy
Podsumowanie uwzglednionej literatury (od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2024 r.)

W wyniku przegladu literatury klinicznej zidentyfikowano 1 przeglad retrospektywny, 2 serie
przypadkow oraz 1 badanie obserwacyjne z danymi klinicznymi majacymi zastosowanie do
przedmiotowych wyrobow. Opis przypadku nie spetnia obecnych kryteriow wiaczenia i dlatego zostat
wykluczony z dalszej analizy. W czterech artykutach z udziatem co najmniej 80 pacjentow opisano
zastosowanie aortalnego cewnika okluzyjnego Pruitt, przy czym nalezy zauwazy¢, ze rownowazny wyrob
nie jest juz stosowany w ocenie klinicznej przedmiotowych wyrobdw. Wszystkie badania dotyczace
ocenianych wyroboéw wykazaly 100-procentowy wskaznik skutecznosci zabiegow.
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Szczegoly badania

Wyniki (wyniki w zakresie
skuteczno$ci / bezpieczenstwa)

Whioski z badania

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt — Emrecan i in., 2006

Projekt

Retrospektywna seria przypadkow

Cele

Opisanie wynikow operacyjnych i pooperacyjnych
wymiany tuku aorty w warunkach perfuzji catego ciata i
umiarkowanej hipotermii.

Metody
Retrospektywny przeglad pacjentdéw operowanych z

zastosowaniem perfuzji calego ciata w okresie od marca
2003 r. do listopada 2005 r. w Turcji.

Testy istotnosSci

Test U Manna-Whitneya przeprowadzony przy uzyciu
programu SPSS; statystyczna istotnos¢ przyjeta przy
poziomie P < 0,05.

Wielkosé proby
Laczna wielko$¢ proby: 12.
Dane demograficzne

2 kobiety, 10 m¢zezyzn; wiek (lata; Srednia £SD, zakres)
53,5 +7,3, 42-65.

Czas

Pobyt na oddziale intensywnej terapii (dni; $rednia =SD,
zakres): 3,7 £2,7, 2—12; pooperacyjny pobyt w szpitalu (dni;
srednia £SD, zakres): 8,2 +3,2, 6-18.

Wskazania

Przewlekle rozwarstwienie aorty typu A, ostre
rozwarstwienie aorty typu A, tgtniak aorty wstepujacej
i tuku aorty.

Interwencje

Calkowita wymiana tuku, podczas ktorej proksymalng czesé
aorty zstepujacej zamknigto za pomocg cewnika
okluzyjnego po przecigciu aorty. Zabieg przeprowadzono

w warunkach perfuzji catego ciata i umiarkowanej
hipotermii za pomocg alternatywnego wyrobu.

Skutecznos¢

Pobyt na oddziale intensywnej
terapii (dni; $rednia +SD,
zakres): 3,7 £2,7, 2—12;
pooperacyjny pobyt w szpitalu
(dni; $rednia £SD, zakres): 8,2
+3,2, 6-18; krwotok
pooperacyjny (ml, Srednia +SD):
1200 +690,2; przetoczone
krwinki czerwone (worek 450
ml, $rednia £SD): 3,4 £2,2;
kreatynina w surowicy (mg/dl,
srednia £SD): 0,9 +0,2 przed,
1,1 £0,3 po, p =0,098;
aminotransferaza alaninowa
(U/1, $rednia £SD): 27,0 £6,5
przed, 33,7 £6,6 po, p = 0,032;
azot mocznikowy we krwi
(mg/dl, $rednia +£SD): 27 +5
przed, 32,2 £7,4 po, p = 0,087.

Bezpieczenstwo, Smiertelnosé

Smiertelno$é¢ wewnatrzszpitalna:

8% (1/12), spowodowana
powiktaniami oddechowymi.

Bezpieczenstwo, powiklania

Brak deficytu neurologicznego.

Whnioski

Moze zapewniac
odpowiednig ochron¢ mézgu
i narzagdéw wewngtrznych
przed powiktaniami
niedokrwienia.

Korzysci
Wiecej czasu dla chirurga.

Ograniczenia
Wynikajace z charakteru
badania.

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt — Touati i in., 2003

Projekt

Seria przypadkow

Cele

Zaproponowanie strategii pozwalajacej unikna¢ ograniczen
i powiklan zwiazanych z hipotermicznym zatrzymaniem
krazenia dzigki normotermicznej wymianie tuku aorty.

Skutecznos$¢

Funkcja serca byta doskonata
we wszystkich przypadkach;
pozostate wyniki dotyczace
skutecznos$ci nie byty
podzielone wedtug zastosowane;j

Whioski

Pozwala zachowaé
autoregulacje mézgowego
przeptywu krwi i utrzymuje
perfuzje¢ ciala bez wysokiego
oporu naczyniowego.
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Szczegoly badania

Wyniki (wyniki w zakresie
skutecznosci / bezpieczenstwa)

Whioski z badania

Metody

Przeglad pacjentéw poddanych wymianie tuku aorty we
Frangcji.

Testy istotnos$ci

Brak

Wielkos¢ préby

Laczna wielko$¢ proby: 6 (cewnik okluzyjny: 5, zacisk: 1).
Dane demograficzne

Wszystkie techniki: pte¢ nie zostata podana; wiek (lata;
$rednia £SD, zakres) 57,6 £11, 40-72.

techniki.

Bezpieczenstwo, Smiertelnosé

Smiertelno$é operacyjna i
pooperacyjna: 0% (0/5).
Bezpieczenstwo, powiklania

Deficyt neurologiczny: 0%
(0/5); nie zaobserwowano
koagulopatii, zaburzen
czynnosci watroby ani nerek.

Korzysci

Powinien zapewnia¢ te same
korzysci, ale eliminowaé
niekorzystne skutki
hipotermii i zatrzymania
krazenia.

Ograniczenia

Wynikajace z charakteru
badan obserwacyjnych oraz
matej liczebnosci préby;
brak informacji o rodzaju

Czas badania (tj. retrospektywne
lub prospektywne); brak

Brak dany.ch danych dotyczacych czasu
Wskazania trwania leczenia; wyniki
Brak danych czesSciowo niepodzielone
Interwencije wedlug zastosowanej

. . . techniki.
Catkowita wymiana tuku aorty, podczas ktorej aorta
zstepujaca w odcinku piersiowym zostata zamknigta za
pomoca cewnika okluzyjnego lub zacisku. Zabieg
przeprowadzono z zastosowaniem normotermicznej perfuzji
moézgu i migsnia sercowego przy uzyciu dwoch
alternatywnych wyrobow.
Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt — Touati i in., 2007
Projekt Skutecznos¢ Whioski
Seria przypadkow Bez podziatu wedhug techniki. Moze zapewni¢ bardziej
Cele Bezpieczeiistwo, $miertelnosé | fizjologiczna autoregulacig

Zaproponowanie strategii pozwalajacej uniknaé ograniczen
i powiktan zwigzanych z hipotermicznym zatrzymaniem
krazenia dzigki normotermicznej wymianie tuku aorty.

Metody

Przeglad pacjentéw poddanych wymianie tuku aorty we
Francji.

Testy istotnoSci

Brak

Wielkos¢ proby

Laczna wielkos¢ proby: 29 (uzycie cewnika okluzyjnego nie
zostato ujawnione).

Dane demograficzne

Wszystkie techniki: pte¢ nie zostata podana; wiek (lata;
$rednia £SD, zakres) 59,6 £11, 40-82.

Czas

Wszystkie techniki (miesigce; §rednia £SD, zakres):
21,6 +9, 4-70.

Bez podzialu wedlug techniki.
Bezpieczenstwo, powiklania

Nie zaobserwowano
koagulopatii, zaburzen
czynnosci watroby lub nerek;
nie zaobserwowano zdarzen
kardiologicznych lub
neurologicznych ani zaburzen
orientacji, uwagi lub pamigci;
falszywe $wiatlo rozwarstwienia
tylko czesciowo zamkniete u
jednego pacjenta.

moézgowego przeplywu krwi
i utrzymac perfuzje ciata bez
wysokiego oporu
naczyniowego.

Korzysci

Powinien zapewniac te same
korzysci, ale eliminowacé
niekorzystne skutki
hipotermii i zatrzymania
krazenia.

Ograniczenia

Wynikajace z charakteru
badania; brak informacji o
rodzaju badania (tj.
retrospektywne lub
prospektywne); brak
informacji o wielkosci proby
/ analizie istotnosci
statystycznej; powiktania w
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Szczegoly badania

Wyniki (wyniki w zakresie
skutecznosci / bezpieczenstwa)

Whioski z badania

Wskazania

Tetniak tuku aorty oraz ostre lub przewlekte rozwarstwienie
aorty.

Interwencje

Catkowita wymiana tuku aorty, podczas ktorej aorta
zstepujaca w odcinku piersiowym zostata zamknigta za
pomoca cewnika okluzyjnego lub zacisku. Zabieg
przeprowadzono w warunkach normotermicznej perfuz;ji
moézgu, ciata i migénia sercowego przy uzyciu
alternatywnych wyrobow.

duzej mierze niepodzielone
wedlug zastosowanej
techniki.

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt — Hohri i in., 2020

Projekt:
Badanie obserwacyjne

Cel:

Ocena czesto$ci wystepowania uszkodzen rdzenia
kregowego podczas catkowitej wymiany tuku przy uzyciu
techniki FET (Frozen Elephant Trunk) w przypadku ostrego
rozwarstwienia aorty typu A z zastosowaniem techniki
ochrony rdzenia kregowego.

Wielkos¢ probki:

33 pacjentow

Dane demograficzne:

Wiek ($rednia £SD): 67,8 £13,2 roku

Pleé: 57,6% mezczyzn

Czynniki ryzyka: 63,6% nadcis$nienie tetnicze, 12,1%
przedoperacyjne zatrzymanie krazenia i oddychania, 9,1%
cukrzyca, 6,1% kreatynina > 2 mg/dl, 3,0% incydent
naczyniowo-mozgowy w wywiadzie

Obserwacja-:

Tomografia komputerowa i ocena $rednicy aorty po 1-2
tygodniach, 12 tygodniach i 36 tygodniach po operacji;
$rednia £SD obserwacji-33,9 £21,0 miesigcy.
Wskazania:

Ostre rozwarstwienie aorty typu A

Interwencje:

Calkowita wymiana tuku przy uzyciu techniki FET (Frozen
Elephant Trunk).

Wyniki dotyczace
bezpieczenstwa:

Czas zabiegu — 361,3 £62,7 min
Smiertelno$¢ 30-dniowa — 2
zgony (6,1%) z powodu
przedoperacyjnego ci¢zkiego
niedotlenienia m6zgu oraz
zatrzymania krazenia i
oddychania.

3-letnia przezywalnos¢ — 93,9
+4,1%

Powazne powiktania — 6
przypadkow (18,2%)
incydentéw naczyniowo-
moézgowych u pacjentow w
krytycznym stanie
przedoperacyjnym; brak
przypadkéw uszkodzenia
rdzenia kregowego, paraplegii
lub paraparezy.

Czestos¢ wystgpowania
malperfuzji — 18,2% mozg,
3,0% konczyna dolna, 0% serce,
0% jelita, 0% nerki

Czgsto$¢ reinterwencji — 1
przypadek (3,0%) reoperacji z
powodu rozszerzenia aorty
ponizej miejsca zabiegu; 3-letni
wskaznik braku reinterwencji:
95,0 +4,9%.

Wryniki skutecznosci:
NRP

Whioski:

Strategia chirurgiczna, ktora
obejmuje wprowadzenie
aortalnego balonu
okluzyjnego do protezy FET
podczas wykonywania
zespolenia dystalnego w celu
zachowania perfuzji rdzenia
kregowego przez tetnice
miedzyzebrowe, chroni
przed niedokrwieniem
rdzenia kr¢gowego i pozwala
uzyskac doskonata
przebudowg aorty.

NRP = brak perfuzji nerkowej
RP = perfuzja nerkowa
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iv) Whnioski

Oceniany wyrob shuzy do regulacji przeplywu krwi w aorcie. Tego typu wyroby zapewniajg posrednie
korzysci kliniczne, w tym ochrong nerek, watroby i rdzenia kregowego podczas wymiany tuku aorty lub
naprawy w przypadku rozwarstwienia aorty lub tetniaka aorty. Chociaz uzyskano statystycznie istotne
wyniki przemawiajgce na korzy$¢ zabiegu okluzji aorty za pomocg balonu (ABO) w przypadku ostrego
uszkodzenia nerek (AKI), stopnia II/III w skali RIFLE oraz ostrego uszkodzenia watroby, nie
odnotowano statystycznie istotnych wynikow przemawiajacych na korzys¢ konwencjonalnej wymiany
tuku aorty, co wskazuje, ze zabieg ABO zmniejsza ryzyko w porownaniu z zabiegiem konwencjonalnym.
W przypadku tak powaznych schorzen, jak tetniak aorty lub rozwarstwienie aorty, leczenie jest
niezbgdne, aby zapobiec $mierci, dlatego zmniejszenie ryzyka poprawia stosunek korzysci do ryzyka

w poréwnaniu z aktualnym stanem wiedzy.

Osiggnieto poziom odniesienia skuteczno$ci zabiegu, co wskazuje, ze korzysci sg zgodne z aktualnym
stanem wiedzy. Osiagnigto wszystkie poziomy odniesienia zwigzane z bezpieczenstwem z wyjatkiem
poziomu odniesienia dotyczacego udarow mozgu, co wskazuje, ze ryzyko jest zgodne z aktualnym
stanem wiedzy. Udary mézgu sg zdarzeniem niepozadanym zwigzanym z zabiegiem, a balony aortalne
nie sg bezposrednio zaangazowane w obwod perfuzji moézgowej. W zwiazku z tym stosunek korzysci do
ryzyka w odniesieniu do zagrozen zwigzanych z tym wyrobem jest zgodny z aktualnym stanem wiedzy.

Dane dotyczace ocenianego wyrobu uznaje si¢ za wystarczajace pod wzgledem jakos$ci, poniewaz sg to
dane poziomu 4 lub wyzszego, czyli minimalnego poziomu dopuszczalnego dla starszych wyrobow klasy
III zgodnie z wytycznymi MDCG 2020-6, zatacznik III. Jesli chodzi o ilo$¢, liczbg pacjentow w kazdym
badaniu przedstawiono w ponizszej tabeli. Byla to ilo$¢ wystarczajaca do wykazania skutecznosci. Jesli
chodzi o mozliwo$¢ zastosowania wynikow badan w odniesieniu do populacji UE, lokalizacje badan
zostaty rbwniez wymienione w ponizszej tabeli. Nieco ponad potowa pacjentdw pochodzita z krajow UE
lub krajow sasiadujacych.

v) Ogolne podsumowanie skutecznoSci klinicznej i bezpieczenstwa
Skutecznos¢

Cewnik PAOC jest wskazany do zamykania aorty brzusznej w celu uzyskania kontroli przeptywu krwi
podczas zabiegow naprawy aorty, wymiany korzenia aorty i naprawy tuku aorty. Dziatanie balonu ma
kluczowe znaczenie dla powodzenia tego typu zabiegdéw, dlatego w celu wykazania zgodnosci z
wytycznymi GSPR 1 oceniono nast¢pujace parametry skutecznosci i korzysci kliniczne:

- Pomys$lny wynik zabiegu

W oparciu o informacje podsumowane ponizej niniejsza ocena kliniczna potwierdza skutecznosé¢

1 korzys$ci wynikajace ze stosowania aortalnego cewnika okluzyjnego Pruitt, gdy jest on uzywany
zgodnie z przeznaczeniem, oraz dostarcza dowoddw na to, ze ten cewnik stanowi najnowoczesniejsze
rozwigzanie i spelnia wymagania dotyczace skutecznosci (GSPR 1).

Poréwnanie tego wyniku ocenianego wyrobu z poziomem odniesienia zgodnym z aktualnym stanem
techniki przedstawiono w ponizszej tabeli. Wyrdb nie przynosi bezposrednich korzys$ci, poniewaz nie
stanowi metody leczenia zadnych schorzen. Jego korzysci maja charakter posredni, wynikaja z zabiegu,
w ktorym jest stosowany, i mozna je zaktada¢ na podstawie wynikow. (Jesli wyrob dziata zgodnie z
przeznaczeniem, zaklada si¢, ze pacjent odniost korzysc).
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Podsumowanie skutecznosci ocenianego wyrobu i korzysci klinicznych wynikajgcych z jego stosowania

Wynik Oceniany wyréb Poziom odniesienia Komentarze
Pomyslny wynik Laczna czestose Poziom odniesienia Przedziaty ufnosci pokrywaja sie.
zabiegu wystgpowania: 98,8% acznej czestosci Poziom odniesienia zostat
(95% przedziat ufnosci: | wystgpowania: 99,8% osiagnigty.
od 96,1% do 100%) (95% przedziat ufnosci:
0d 99,2% do 100%)
Bezpieczenstwo

W oparciu o informacje podsumowane ponizej niniejsza ocena kliniczna potwierdza bezpieczenstwo
aortalnych cewnikow okluzyjnych Pruitt, gdy sa uzywane zgodnie z przeznaczeniem, oraz dostarcza
dowodow na to, ze ten cewnik stanowi najnowoczesniejsze rozwiazanie i spetnia wymagania dotyczace
skutecznosci (MDR GSPR 1).

W ponizszej tabeli przedstawiono czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych odnotowana

w literaturze dla ocenianego wyrobu w poréwnaniu z aktualnym stanem wiedzy. Ta lista powstata na
podstawie literatury i nie odpowiada powyzszej liscie. Powigzania z powyzsza lista omowiono ponizej
tabeli.

Z wyjatkiem incydentéw naczyniowo-mozgowych (udaru mozgu) czgstosci wystegpowania wszystkich
zdarzen niepozadanych, ktoére mozna bylo poréwnac z aktualnym stanem wiedzy, albo osiagnety poziom
odniesienia, albo byly poréwnywalne z aktualnym stanem wiedzy. Incydenty naczyniowo-moézgowe
stanowig zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem, a balony aortalne nie sg bezposrednio
zaangazowane w obwad perfuzji mézgowej. W niektorych przypadkach, w ktorych mozna byto obliczy¢
taczng czgstos¢ wystepowania, 95% przedziat ufnosci ocenianego wyrobu wykraczat poza (byt wigkszy
niz) 95% przedziat ufnosci dla aktualnego stanu wiedzy. Jednak zapewnienie mocy statystycznej

w odniesieniu do bezpieczenstwa jest niepraktyczne.

Zgloszono 10 reklamacji przy 3980 sprzedanych wyrobach, co daje wskaznik reklamacji na poziomie
0,251%. Nie odnotowano zadnych znaczacych tendencji w zakresie reklamacji ani przypadkdéw
wymagajacych szczegdlnej uwagi.

Podsumowanie zagroZen szczqgtkowych dla ocenianego wyrobu

Zdarzenie Oceniany wyrob Poziom odniesienia Komentarz

niepozadane w | (literatura, badania,

literaturze PMCEF, rejestry)

Zaburzenia Laczna czestosc Poziom odniesienia Wyniki ocenianego wyrobu byly

czynnosci nerek | wystgpowania: 1,2% | lacznej czgstosci lepsze od poziomu odniesienia.

(95% przedziat wystgpowania w
ufnosci: od 0% do przypadku AKI: 24,6%
6,2%) (95% przedziat ufnosci:

od 18,1% do 31,7%)

ufnosci: od 0% do
6,2%)

przypadku uszkodzenia /
dysfunkcji watroby: 7,7%

Zaburzenia Laczna czgstosc Poziom odniesienia Wyniki ocenianego wyrobu mieszcza
czynnosci wystgpowania: 1,2% | tacznej czgstosei si¢ w granicach 95% przedziatu
watroby (95% przedziat wystgpowania w ufnosci dla aktualnego stanu wiedzy,

€O 0znacza, ze 0siagni¢to poziom
odniesienia.
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Zdarzenie Oceniany wyro6b Poziom odniesienia Komentarz
niepozadane w | (literatura, badania,
literaturze PMCEF, rejestry)
(95% przedziat ufnosci:
od 2,2% do 15,9%)
Paraplegia Laczna czestose Poziom odniesienia Wynik tgczny ocenianego wyrobu
wystepowania: 2,2% | tacznej czestosci miesci si¢ w granicach 95%
(95% przedziat wystgpowania w przedzialu ufnosci dla aktualnego
ufnosci: od 0% do przypadku paraplegii: stanu wiedzy, co oznacza, ze
5,7%) 1,6% (95% przedziat osiagnigto poziom odniesienia.
gf;l(;sm. 0d 0,9% do Chociaz 95% przedziat ufnosci
,5%) .
ocenianego wyrobu wykracza poza
(jest wiekszy niz) przedzial ufnosci
dla aktualnego stanu wiedzy, nalezy
wzig¢ pod uwagg, ze analiza byta
obcigzona blgdem na niekorzys$c
ocenianego wyrobu. Ponadto jest to
jedynie uzupetiajacy wynik
dotyczacy skutecznos$ci, a nie gtowny
wynik dotyczacy skutecznosci, a
zapewnienie mocy statystycznej w
odniesieniu do bezpieczenstwa moze
by¢ niepraktyczne.
Umieralno$é¢ Laczna czgstosé Poziom odniesienia Wynik tgczny ocenianego wyrobu
wystepowania: 8,0% | facznej czestosci mie$ci si¢ w granicach 95%
(95% przedziat wystepowania: 3,3% przedzialu ufnosci dla aktualnego
ufnoscei: od 3,7% do (95% przedziat ufnosci: stanu wiedzy, co oznacza, ze
13,7%) od 0 do 8,6%) osiggni¢to poziom odniesienia.
Chociaz 95% przedziat ufnosci
ocenianego wyrobu wykracza poza
(jest wigkszy niz) przedziat ufnosci
dla aktualnego stanu wiedzy, nalezy
wzia¢ pod uwage, ze zapewnienie
mocy statystycznej w odniesieniu do
bezpieczenstwa moze by¢
niepraktyczne.
Incydenty 18,2% (6/33) Najwyzszy wskaznik Powyzej poziomu odniesienia.
mdzgowo- odnotowany zgodnie z L,
naczyniowe aktualnym stanem wiedzy Jes.t to zdarzemg niep ozadane
wynosi 4,1%, jak podaje zwigzane z zableglem.. Balony
Liang (2021), aorta'lne nie s zaangazowane w
obwod perfuzji mézgowej.
Pooperacyjne 6,1% (2/33) W aktualnym stanie Brak poziomu odniesienia do
zatrzymanie wiedzy nie odnotowano poréwnania.
krazenia i zadnych poréwnywalnych
oddychania wynikow.
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Zdarzenie Oceniany wyro6b Poziom odniesienia Komentarz

niepozadane w | (literatura, badania,

literaturze PMCEF, rejestry)

Powiktania 6,1% (2/33) W aktualnym stanie

oddechowe wiedzy nie odnotowano
zadnych porownywalnych
wynikow.

Zdarzenie 9,1% (3/33) W aktualnym stanie

aortalne wiedzy nie odnotowano
zadnych poréwnywalnych
wynikow.

Rozszerzenie 3,1% (1/33) W aktualnym stanie

aorty ponizej wiedzy nie odnotowano

miejsca zabiegu zadnych poréwnywalnych

(reoperacja) wynikéw.

W literaturze dotyczacej aktualnego stanu wiedzy jedynym zdarzeniem niepozadanym, ktdre nie zostato
wymienione na liScie gtdwnych klinicznych zagrozen szczatkowych zawartym w instrukcji stosowania
oraz w wytycznych dotyczacych zarzadzania ryzykiem, bylo uszkodzenie / dysfunkcja watroby.
(Wszystkie wyniki dotyczace czynnosci nerek zostaty zgrupowane pod pozycja niewydolnosci nerek na
liscie w instrukcji stosowania, a niedokrwienie rdzenia kregowego zostato zgrupowane pod pozycja
paraplegii). Wskazniki uszkodzenia / dysfunkcji watroby (uposledzenia czynnosci watroby),
umieralno$ci i udaru rowniez zostaly odnotowane dla ocenianego wyrobu. W przypadku uszkodzenia /
dysfunkcji watroby wskaznik odnotowany dla ocenianego wyrobu wynosit 0%.

Poréwnujac liste zdarzen niepozadanych ocenianego wyrobu z lista glownych klinicznych zagrozen
szczatkowych zawartym w instrukcji stosowania oraz w wytycznych dotyczacych zarzadzania ryzykiem,
w literaturze dotyczacej ocenianego wyrobu odnotowano zakazenie, krwotok, paraplegie, niewydolnos¢
nerek, umieralnos$¢, incydenty naczyniowo-mozgowe, pooperacyjne zatrzymanie krazenia i oddychania,
powiktania oddechowe, zdarzenie aortalne i reoperacj¢ z powodu rozszerzenia aorty ponizej miejsca
zabiegu. Krwotok jest zwigzany zarowno z leczonym schorzeniem, jak i zabiegiem, podczas gdy
niewydolno$¢ nerek i paraplegia sg zwigzane z zabiegiem. Zarzadzanie ryzykiem obejmuje wszystkie
ryzyka zgloszone w przypadku ocenianego wyrobu ze wskaznikiem wyzszym niz 0%, a korzy$ci nadal
przewyzszaja ryzyka.

1) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Producent prowadzi biezacy nadzor po wprowadzeniu do obrotu nad przedmiotowym wyrobem zgodnie
z nastepujacymi procedurami (SOP28-002, wer. H):

- SOP08-005, zewnetrzne dziatanie korygujace

- SOP14-001, dziatanie korygujace i zapobiegawcze

- SOP14-002, rozpatrywanie reklamacji

- SOP14-008, procedura analizy danych (raportowanie trendow)
- SOP24-002, analiza rodzajow i skutkow mozliwych btedow

- SOP24-003, zarzadzanie ryzykiem

SOP 35-012 wer. C
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- SOP28-001, nadzor rynku

- SOP28-002, plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

- SOP30-045, ocena kliniczna

- SOP35-012, podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
- SOP35-013, obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania w zakresie obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) przedmiotowych
wyrobow sa obecnie w toku. Te dziatania zostaly okreslone w planie PMCF — PMCF0041.
Dzialanie nr 1: Prowadzona b¢dzie systematyczna analiza literatury w celu zebrania danych
klinicznych dotyczacych aktualnego stanu wiedzy na temat cewnika aortalnego Pruitt oraz
badanych wyrobow. W stosownych przypadkach uwzglgednione zostana rdéwniez zalecenia
zawarte w wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej, aby przedstawi¢ aktualny stan wiedzy.
Szczegdtowe metody opisano w protokole analizy literatury dotyczacej aktualnego stanu wiedzy,
zawartym w Planie oceny klinicznej. Analiza literatury moze nie dostarczy¢é wszystkich
informacji dotyczacych ocenianych cewnikéw, niezbednych w celu zapewnienia ich
bezpiecznego i skutecznego stosowania.

Dzialanie nr 2: Badanie PMCF majace na celu potwierdzenie bezpieczenstwa wyrobu
medycznego poprzez gromadzenie danych dotyczacych umieralno$ci, czynnosci nerek, czynnosci
watroby, funkcji neurologicznych, udaru, reoperacji z powodu krwawienia oraz zespolu matego
rzutu serca i innych dziatan niepozadanych. Planujemy wykorzysta¢ wskazniki powodzenia
technicznego i droznosci do potwierdzenia skutecznos$ci cewnika PAOC. Ostateczne punkty
koncowe badania zostang okre$lone przez panel ekspertow klinicznych i dziedzinowych, aby
upewnic¢ sie, ze zbieramy odpowiednie dane potwierdzajace nasze twierdzenia.

Dzialanie nr 3: Badanie ankietowe wsrod uzytkownikéw koncowych. To badanie ankietowe jest
zakonczone, planujemy zakonczy¢ to badanie przed rozpoczeciem badania PMCF. To badanie
ankietowe postuzy jako punkt odniesienia dla badania PMCF, pomagajac w okresleniu punktow
koncowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci, ktére zamierzamy zbiera¢. Sama ankieta
nie pozwala zebra¢ wszystkich danych niezbednych do oceny bezpieczenstwa i skutecznos$ci
wyrobu. W polgczeniu z wyzej wymienionym badaniem zminimalizujemy ryzyko bigdu
systematycznego i zapewnimy, ze gromadzimy istotne dane dotyczace wyrobu.

Podsumowanie PMCF

Nr ref. Wyroéb Tytul Status

badania

VP-230104-R | Aortalny cewnik | Raport z badania ankietowego cewnika PAOC (n=35)
okluzyjny Pruitt

Lacznie: 1 badanie PMCF z udziatem 35 pacjentow

6.0

Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:

W przypadku zabiegéw otwartych, w tym minimalnie inwazyjnych zabiegow otwartych, zaciski aortalne
stanowig alternatywe dla aortalnych balonéw okluzyjnych. Wedtug Loforte i in. (dane nieuwzglgdnione)
zaciski aortalne moga by¢ specjalnie zaprojektowane tak, aby byly mniej urazowe niz zaciski
nieprzeznaczone do tego celu, poniewaz uszkodzenie naczynia stanowi jedng z wad stosowania zaciskow.

SOP 35-012 wer. C

14




Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznos$ci

s LeMaitre’ klinicznej Strona 15z 18
Aortalne cewniki okluzyjne Pruitt
Publikacja Cele Metody Whioski
Wytyczne dotyczace praktyki klinicznej
Wytyczne Europejskiego Aktualizacja i Wytyczne opierajg si¢ na U pacjentéw z
Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej | rozszerzenie wczesniej dowodach naukowych niestabilno$cig
(ESVS) z 2024 r. dotyczace opublikowanych uzupetionych opiniami hemo_dynamicz_nq.i
postepowania w przypadku tetniakdw | wytycznych dotyczacych | ekspertow w tej peknigtym tetniakiem

aorty brzuszne;j i tetnic biodrowych!?

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

opieki nad pacjentami z
tetniakami aorty
brzusznej i tetnicy
biodrowej w celu
pomocy lekarzom w
wyborze optymalnej
strategii postgpowania.

dziedzinie.

Na podstawie
podsumowania i oceny
najlepszych dostepnych
dowodow sformutowano
zalecenia dotyczace
oceny

ileczenia pacjentow.
Zalecenia zostaty
sklasyfikowane zgodnie
ze zmodyfikowanym
systemem klasyfikacji
Europejskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego, w
ktorym sita (klasa)
kazdego zalecenia jest
klasyfikowana od I do
111, a litery od A do C
0znaczaja poziom
dowodow.

aorty brzusznej,
poddawanych zabiegowi
otwartej lub
wewnatrznaczyniowej
rekonstrukcji, mozna
rozwazy¢ zastosowanie
okluzji balonowej aorty
pod kontrola
fluoroskopii w celu
uzyskania kontroli
proksymalnej (obnizono
[w stosunku do
poprzedniej wersji
wytycznych] do klasy
I1b).

W przypadku pacjentow
z peknigtym ztozonym
tetniakiem aorty
brzusznej (lub uznanych
za wymagajacych pilnej
interwencji z
jakiegokolwiek innego
powodu) nalezy
rozwazy¢ wykonanie
zabiegu chirurgicznego
metoda otwartg lub
zabiegu
wewnatrznaczyniowego,
biorac pod uwagg stan
pacjenta, jego budowe
anatomiczng oraz
preferencje
(przeformutowano i
podwyzszono do klasy
IIa [w stosunku do
poprzedniej wersji
wytycznych]).

Zalecenie 2: Osrodki lub
sieci wspotpracujacych
osrodkow zajmujace si¢
leczeniem pacjentow z
tetniakami aorty
brzusznej powinny by¢
w stanie wykonywac
zar6wno zabiegi
wewnatrznaczyniowe,
jak i operacje aorty
metoda otwarta.
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Publikacja

Cele

Metody

‘Whioski

Wytyczne Towarzystwa Chirurgii
Naczyniowej (SVS) dotyczace
leczenia pacjentow z t¢tniakiem aorty
brzusznej'?

doi.org/10.1016/1.jvs.2017.10.044

Zapewnienie wytycznych
dotyczacych postgpowania
i nadzoru pooperacyjnego
u pacjentdw z tetniakiem
aorty brzuszne;j.

Badania randomizowane
maja poczatkowo wysoka
ocen¢. Badania
obserwacyjne maja
poczatkowo niska oceng.
Ocena jest nastgpnie
korygowana w oparciu o
ryzyko bledu
systematycznego,
spojnos¢ wynikow
mig¢dzy badaniami,
stopien dostosowania
populacji i interwencji w
badaniach do
rozpatrywanego
zagadnienia, precyzj¢
oszacowan efektu oraz
wielkos¢
zaobserwowanego efektu.

- Kontrola proksymalnej
czgéci aorty ma
kluczowe znaczenie na
poczatku zabiegu
naprawy tetniaka aorty
brzusznej. Wskazaniami
do zastosowania okluzji
balonowej aorty sa:
wstrzas krazeniowy,
niestabilno$é
hemodynamiczna oraz
ograniczenia
anatomiczne
uniemozliwiajace
szybka naprawe.

7.0

Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow:

Docelowymi uzytkownikami sa chirurdzy naczyniowi. Firma LeMaitre Vascular, Inc. zaktada, ze
kazdy chirurg wykonujacy opisane powyzej zabiegi przeszedl odpowiednie przeszkolenie i
dobrze zna stosowng literatur¢ naukows.

8.0

Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Tytul normy

Odniesienie do normy:
rok aktualizacji

Sterylizacja wyroboéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okreslanych jako STERYLNE. Cze¢$¢ 2: Wymagania dotyczace
wyrobow medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycznych

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

EN 1041:2008

opakowaniowych

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czgs$¢ 1:
Wymagania dotyczace materialow, systemow bariery sterylnej i systemow

ISO 11607-1:2006

montowania

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czgs¢ 2:
Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i

ISO 11607-2:2006

Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i
utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2009

ogolne

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia — Czgs¢ 1: Wymagania

ISO 13408-1:2008

przepisOw prawnych

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celow

EN ISO 13485:2016

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Cze$¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza

ISO 14644-1:2015

medycznych

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN ISO 15223-1:2021
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Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cia — Wymagania do celow ISO 13485:2016
przepisow prawnych

Wyroby medyczne — Cz¢$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do IEC 62366-1:2015
wyrobow medycznych

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 1: Ocena i badania ISO 10993-1:2018
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 7: Pozostatosci po ISO 10993-7: 2008/Amd
sterylizacji tlenkiem etylenu 1:2019

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka ISO 10993-18:2020
chemiczna materiatdw wyrobu medycznego w procesie zarzadzania ryzykiem

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek etylenu — ISO 11135:2014/A1:2018

Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowe;j
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez wytworce 1SO 20417:2021

¢ Odniesienia wewnetrzne

Dokument LeMaitre Numer
Nadzér rynku SOP28-001
Nadzor po wprowadzeniu do obrotu SOP28-002
Analiza rodzajow i skutkoéw mozliwych bledow SOP24-002
Procedura analizy danych (raportowanie trendow) SOP14-008
Dziatanie korygujace i zapobiegawcze SOP14-001
Rozpatrywanie reklamacji SOP14-002
ANALIZA RODZAJOW I SKUTKOW MOZLIWYCH BLEDOW — D1565-00
analiza FMEA produktu PAOC

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt — raport z oceny klinicznej (CER) CER-0010
Plan PMCF, PAOC PMCF-0041
PAOC — raport dotyczacy uzytecznosci opakowan UEF-0021

¢ Odniesienie zewnetrzne
o Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych)

9.0 Historia zmian
Numer Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke
wersji notyfikowana
SSCP
A 11 kwietnia 2024 r. | Pierwsze wydanie Tak

Jezyk walidacji: angielski

O Nie (dotyczy wylacznie wyrobow
wszczepialnych klasy Ila Iub niektérych wyrobow
wszczepialnych klasy I1Ib (MDR, art. 52 (4) par. 2),
dla ktorych SSCP nie zostato jeszcze
zweryfikowane przez jednostke notyfikowana)
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B 14 kwietnia 2025 r.

Okresowa aktualizacja

O Tak
Jezyk walidacji: angielski

Nie; zatwierdzenie jednostki notyfikowanej
nie jest wymagane, profil korzysci i ryzyka wyrobu
mie ulegl zmianie, okresowa aktualizacja
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