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1.0
i) Numar document: MS-0111

Identificarea dispozitivului si informatii generale

ii) Denumirea comerciala a dispozitivului: Cateter de ocluzie aortica Pruitt (PAOC)

iii) Numele si adresa producatorului:

Denumirea producatorului
legal:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, SUA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI de bazia: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Codurile, descrierile si UDI de baza ale articolelor de dispozitiv

GTIN-14 (UDI) Numar articol

Descriere articol

00840663111350 2100-12M

Cateter de ocluzie aortica Pruitt

vii) Descrierea dispozitivului medical

conform nomenclaturii

Cod GMDN/Descriere: 52584/Cateter de ocluzie intravasculara
Cod UMDNS/Descriere: 10-736/Catetere de ocluzie vasculara

viii) Clasa dispozitivului

Numele dispozitivului Clasificarea Regula Directivd/Regulament
MDR
Cateter de ocluzie aortica Pruitt I Articolul 7 | UE MDR 2017/745

ix) Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care acopera dispozitivul

Numele dispozitivului

Data marcarii
initiale CE

Data formularului
510(k)

Cateter de ocluzie aortica Pruitt

Decembrie 2000

1987 (K872090)

X) Reprezentant autorizat, daca este

cazul; numele si SRN

Reprezentant autorizat UE

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

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Numele ON (ON care va valida SSCP) si numarul unic de identificare al ON

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antwerpen Belgia
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2.0 Utilizarea prevazuta a dispozitivului
1) Scopul propus/utilizarea prevazuta:

- Cateterul de ocluzie aortica Pruitt este destinat obtinerii unui control rapid al fluxului sanguin
in aorta, in cazuri de ruptura a anevrismului aortic sau in alte situatii in care disectia gatului
anevrismului poate fi deosebit de dificila din diverse motive.

ii) Indicatia si populatiile tinta:

- Indicatie: Cateterul de ocluzie aortica Pruitt este indicat pentru ocluzia aortei in
vederea obtinerii controlului fluxului sanguin In timpul interventiilor de reparare
a vaselor aortice abdominale, Inlocuirii radacinii aortei si repararii arcului aortic.

- Populatia tintd: Adultii de orice sex sau origine etnicd care necesitd tratament
pentru repararea vaselor aortice, Tnlocuirea radacinii aortei si repararea arcului
aortic.

iii) Contraindicatii si/sau limitari

- Cateterul nu trebuie utilizat ca un cateter de dilatare.
- Cateterul nu trebuie utilizat pentru introducerea altor medicamente in afara solutiei saline.

- Cateterul este un dispozitiv temporar si nu poate fi implantat.
3.0 Descriere dispozitiv

i) Descrierea dispozitivului

Cateterele de ocluzie aortica Pruitt au dimensiunea de 12 French (4,0 mm), sunt catetere cu dublu
lumen echipate cu un balon mare din latex (capacitate maxima de umflare cu lichid de 50 ml),
special concepute si dimensionate pentru utilizare in procedurile generale descrise. Primul lumen
(lumenul de umflare indicat prin robinetul alb) este utilizat pentru umflarea balonului, in timp ce al
doilea lumen (lumenul de irigare indicat prin robinetul albastru) permite accesul la vasul de sange
distal fatd de ocluzie. Printre alte caracteristici se numara 2 robinete cu racord luer-lock la capatul
proximal al lumenului de irigare pentru a facilita controlul acestor proceduri, o grosime a peretelui
balonului conceputa pentru a reduce riscul de perforare cauzat de depunerile de calciu, precum si
un robinet pentru a mentine nivelul de umflare a balonului pe tot parcursul procedurii.

Un stilet din otel inoxidabil este introdus in lumenul de irigare al cateterului si serveste ca mediu
de rigidizare, pentru a-l ajuta pe medic in timpul introducerii cateterului in aorta pacientului.

Dispozitivul este considerat un dispozitiv orfan pe piata europeana, iar datele clinice anterioare
introducerii pe piata sunt relativ limitate. (Consultati nota interna ”Pruitt Aortic Occlusion Catheter
and Orphan Device Status in the EU, Memo 2024-0057” pentru justificarea acestei stari).
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ii) Mentiune referitoare la generatia (generatiile) anterioara (anterioare) sau la variante, daca
acestea exista, si o descriere a diferentelor: Cateterul de ocluzie aortica Pruitt este un produs
consacrat, disponibil in prezent pe piatd pentru o utilizare prevazuta bine stabilitd. Se bazeaza pe
cateterul de ocluzie Fogarty si a fost utilizat In practica clinica timp de peste 20 de ani. Au fost
aduse modificari minore materialelor utilizate in dispozitivul in cauza, care are un cateter Pebax
cu sulfat de bariu in comparatie cu un cateter din PVC utilizat in dispozitivul concurent. Nu exista
caracteristici de proiectare, indicatii, revendicari sau populatii tinta noi pentru dispozitivul in
cauza in comparatie cu dispozitivul concurent care sd aibd un impact asupra sigurantei si
performantei. Acesta a fost fabricat initial de Ideas for Medicine (St. Petersburg, FL). LeMaitre
Vascular a achizitionat produsul de la Ideas for Medicine in 2001, iar in 2006 a fost efectuat
un transfer al tuturor proceselor de fabricatie ale produsului catre fabrica LeMaitre Vascular
din Burlington, MA. Proiectarea produselor nu a fost modificata in cadrul transferului.

iii) Descrierea accesoriilor care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul:

- Cateterul de ocluzie aortica Pruitt include un stilet format din otel inoxidabil. Acesta serveste
ca un mediu de rigidizare pentru a ajuta medicul in timpul introducerii cateterului in aorta
pacientului.

- O seringd de 30 ml care va fi utilizatd pentru umflarea si dezumflarea balonului.

iv) Descrierea oriciror alte dispozitive si produse care sunt destinate utilizirii in combinatie cu
dispozitivul: niciun alt dispozitiv sau produs nu este conceput pentru a fi utilizat in combinatie
cu acest dispozitiv.

4.0 Avertismente si precautii

Avertismente:

1. A nu se reutiliza. Cateterul este de unica folosinta.

2. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla balonul in timpul utilizarii la pacient.

3. Nu umflati balonul la un volum mai mare decat cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin.
NU DEPASITI capacitatea maximi recomandati de umflare a balonului (capacitate maxima de
umflare cu lichid de 50 ml).

4. Aveti grijd atunci cand intalniti vase extrem de afectate. Se poate produce ruptura arteriala sau
functionarea improprie a balonului din cauza placii de aterom calcificate ascutite.
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5. Dezumflati balonul inainte de introducerea sau retragerea cateterului. Evitati utilizarea fortei

excesive pentru a impinge sau trage cateterul atunci cand Intdmpinati rezistenta.

6. Posibilitatea ruperii sau functionarii improprii a balonului trebuie luata in considerare atunci cand

se evalueaza riscul implicat intr-o procedura de cateterizare cu balon.

7. Toti agentii pentru perfuzie trebuie utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

8. In cazul in care cateterul blocheazi fluxul sanguin citre rinichi, acesta nu trebuie lisat in pozitie

pentru mai mult de 30 — 45 de minute.
Precautii:

1. Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati cateterul daca exista vreo dovada

ca ambalajul sau cateterul au fost deteriorate.

2. Evitati expunerea prelungita sau excesiva la lumina fluorescenta, cdldura, lumina solara sau vapori
chimici, pentru a reduce degradarea balonului. Manevrarea excesiva in timpul introducerii sau
placa de aterom si alte depozite aflate in vasul de sidnge pot deteriora balonul si pot creste
posibilitatea ruperii balonului.

Asigurati conexiuni adecvate intre toate seringile si racordurile pentru a evita introducerea aerului.

Nu apucati balonul cu instrumente 1n nicio circumstanta, pentru a evita deteriorarea latexului.

5. Aspirati lumenul de irigare al cateterului in timpul introducerii, pdna cand apare un flux liber
de sange din cateter, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.

B w

i)  Riscuri reziduale si efecte nedorite
— Evaluarea riscurilor reziduale este efectuata in cadrul FMEA-urilor si al procedurii
de management al riscurilor. Am concluzionat ca beneficiile depasesc orice riscuri
reziduale si ca riscul a fost redus cat mai mult posibil

iv)  Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al actiunilor corective de
siguranta pe teren (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul:

In perioada 1 ianuarie 2020-31 decembrie 2024, au fost inregistrate in total 10 reclamatii si

6 evenimente adverse (reclamatii care trebuie raportate si/sau reclamatii care au necesitat
initierea unei proceduri CAPA) legate de dispozitivele in cauza si s-au vandut in total 3.980 de
dispozitive, rezultdnd o ratd cumulativd generala a reclamatiilor de 0,251 % si o ratd generala
a evenimentelor adverse de 0,189 %. Tabelul de mai jos furnizeaza rata de reclamatii pentru
fiecare dispozitiv in cauza pe an.

Ratele generale de reclamatie ale dispozitivelor pe an

Reclamatii pe regiune/an 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Total
Reclamatii | 7 0 2 1 0 10
Vanzari | 1.237 | 761 679 636 667 3.980
Rata (reclamatii/vanzari) % | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251
Europa** | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Total
Reclamatii | 3 0 0 0 0 3
Vanzari | 536 194 41 0 0 771
Ratd (reclamatii/vanzari) % | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389
America | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Total
Reclamatii | 0 0 0 0 0 0
Vénzari | 471 399 427 363 421 2.081
Rata (reclamatii/vanzari) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
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APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Total
Reclamatii | 4 0 2 1 0 7
Vanzari | 230 168 211 273 246 1.128
Ratd (reclamatii/vanzari) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621

*Pand la 31 decembrie; **Europa include Irlanda de Nord si Turcia

Reclamatiile pe tip/categorie sunt rezumate in tabelul de mai jos.

Reclamatii privind dispozitivele pe categorie

Categoria reclamatiei 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | Tgtal | Rata reclamatiilor
Degradarea balonului 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Functionarea improprie a balonului | 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Seringa deteriorata 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Scurgeri la imbinarea robinetului 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Balon descentrat 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Eroare a utilizatorului 1 0 0 0 0 1 0,025 %

Principalele categorii de reclamatii pentru cateterul de ocluzie aortica Pruitt au fost degradarea balonului
(n=4) si functionarea improprie a balonului (n = 2). Au fost inregistrate 4 reclamatii suplimentare
care trebuie raportate pentru acest dispozitiv, inclusiv 1 pentru o seringa deteriorata, 2 pentru scurgeri
la nivelul imbinarii si 1 pentru un balon descentrat. Au fost inregistrate 6 reclamatii suplimentare care
trebuie raportate pentru acest dispozitiv, inclusiv 1 pentru degradarea balonului, 1 pentru ruperea
balonului, 2 pentru functionarea improprie a balonului si 2 pentru scurgeri la nivelul imbinarii.

Cauza principala a reclamatiei privind functionarea improprie a balonului a fost determinata de faptul
ca balonul a fost perforat de un obiect ascutit pe care I-a atins in timpul procedurii, deteriorand balonul.
Cauza principala a reclamatiilor privind 1 functionare improprie a balonului si 1 scurgere la nivelul
imbinarii a fost determinata ca fiind eroarea operatorului, care nu a aplicat suficient adeziv in timpul
procesului de asamblare. Dispozitivele rimase nu au fost returnate pentru evaluare, astfel incat cauza
principald nu a putut fi determinatd. O reclamatie privind functionarea improprie a balonului, fara
returnarea dispozitivului, a semnalat pierderea de sange la pacient, dar niciun alt MDR nu a raportat
probleme ale pacientilor. Nu au existat reclamatii legate de accesoriul stilet format.

i) Actiuni corective si preventive:

Tabelul de mai jos prezinta procedurile CAPA relevante pentru siguranta si performanta dispozitivelor
in cauza care au fost deschise 1n perioada 1 ianuarie 2020-31 noiembrie 2024,
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Rezumat CAPA
Numirul CAPA Motivul initierii procedurii Actiuni corective Stare Data initierii | Data
CAPA luate inchiderii
CAPA 2019-027 Reclamatii privind scurgerile Nota de sensibilizare | Inchisa 3 mai 2019 17 august
de lichid la imbinarea din 2 mai 2019 si 2021
robinetului cu bratul lateral formare

si a racordului luer cu tubul
corpului. Cauza principald a
problemei a fost determinata
de o eroare a operatorului —
nu a fost aplicat suficient
adeziv in timpul lipirii.
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ii) Retragerile si actiunile corective pentru siguranta pe teren (FSCA)

Au fost initiate 0 retrageri pentru cateterul de ocluzie aortica Pruitt in perioada 1 ianuarie 2020-31
decembrie 2024.

5.0 Rezumatul evaluarii clinice si monitorizarea clinica dupa punerea pe piata (PMCF)

i) Rezumatul datelor clinice referitoare la dispozitivul echivalent, daca este cazul: Nu se
utilizeaza nicio echivalenta in evaluarea acestor dispozitive.

ii) Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate ale dispozitivului inainte de marcajul
CE, daca este cazul (inainte de 1999): Nu este cazul

Marcajul CE a fost primit initial de proprietarul anterior. Dispozitivele au fost dezvoltate prin modificari
treptate. Toate datele utilizate pentru a determina siguranta si performanta au fost generate pe produsele
actualizate.

iii) Sumarul datelor clinice din alte surse, daca este cazul
Rezumatul literaturii de specialitate incluse (1 ianuarie 2020-31 decembrie 2024)

Evaluarea literaturii clinice de specialitate a identificat 1 analiza retrospectiva, 2 serii de cazuri si 1 studiu
observational cu date clinice aplicabile dispozitivelor in cauza. Raportul de caz nu indeplineste criteriile
actuale de includere si, prin urmare, a fost exclus din analiza ulterioara. Patru articole cu cel putin 80 de
pacienti au raportat utilizarea cateterului de ocluzie aortica Pruitt; trebuie remarcat faptul ca un dispozitiv
echivalent nu mai este utilizat in evaluarea clinica a dispozitivelor in cauza. Toate studiile privind

dispozitivele care au facut obiectul evaludrii au avut un succes procedural de 100 %.

Detalii privind studiul

Rezultate
(performanta/siguranta)

Concluziile studiului

Cateterul de ocluzie aortica Pruitt — Emrecan, et al., 2006

Proiectare
Serie retrospectiva de cazuri
Obiective

Descrierea rezultatelor operative si postoperatorii

ale Inlocuirii arcului aortic sub perfuzie corporala si
hipotermie de grad moderat

Metode

Analiza retrospectiva a pacientilor operati sub perfuzie
corporald in perioada martie 2003-noiembrie 2005 in
Turcia

Teste de semnificatie

Testul Mann-Whitney U efectuat utilizand SPSS, avand
semnificatie statistica la P < 0,05

Dimensiuni esantion

Dimensiunea totald a esantionului: 12

Performanta

Spitalizare la ATI (zile; medie
+ AS, interval): 3,7 £ 2,7, 2-12
zile; spitalizare postoperatorie
(zile; medie + AS, interval):
8,2 + 3,2, 6-18; hemoragie
postoperatorie (ml, medie £+
AS): 1.200 £ 690,2; globule
rosii transfuzate (punga de

450 ml, medie = AS): 3,4 +2,2;
creatinina serica (mg/dl, medie
+ AS): 0,9 £ 0,2 inainte, 1,1 £+
0,3 dupa, p = 0,098; alanin
aminotransferaza (U/l, medie +
AS): 27,0 £+ 6,5 nainte, 33,7 +
6,6 dupa, p = 0,032; azot ureic
din sange (mg/dl, medie + AS):
27 £ 5 1nainte, 32,2 + 7,4 dupa,
p=0,087

Concluzii

Poate oferi protectie
cerebrald si viscerala
adecvata impotriva
complicatiilor ischemiei
Beneficii

Mai mult timp pentru
chirurg

Limitari

Cele inerente proiectarii
studiului
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Detalii privind studiul

Rezultate
(performanta/siguranta)

Concluziile studiului

Demografie
2 femei, 10 barbati; varsta (ani; medie + AS, interval)
53,5+ 7,3, 42-65

Monitorizare

Spitalizare la ATI (zile; medie + AS, interval): 3,7 + 2,7,
2-12; spitalizare postoperatorie (zile; medie + AS,
interval): 8,2 + 3,2, 6-18

Indicatii

Disectie aortica cronica de tip A, disectie aorticd acuta
de tip A, anevrism de aortd ascendenta gi arcada

Interventii

Inlocuirea totala a arcului, in cadrul cireia partea
proximala a aortei descendente a fost inchisa cu
ajutorul unui cateter de ocluzie adecvat atunci cand
aorta a fost sectionata. Procedura a fost efectuatd in
conditii de perfuzie generald si hipotermie moderata,
cu ajutorul unui alt dispozitiv.

Siguranta, Mortalitate

Mortalitate intraspitaliceasca:
8 % (1/12), din cauza
complicatiilor respiratorii

Siguranta, complicatii

Nu exista niciun deficit
neurologic

Cateterul de ocluzie aortica Pruitt — Touati, et al., 2003

Proiectare
Serie de cazuri
Obiective

Propunerea unei strategii menite sa evite limitarile si
complicatiile asociate stopului circulator hipotermic
prin inlocuirea normotermica a arcului aortic

Metode

Analiza pacientilor care au fost supusi procedurii de
inlocuire a arcului aortic in Franta

Teste de semnificatie

Niciunul

Dimensiuni esantion

Dimensiunea totala a esantionului: 6 (cateter de ocluzie: 5,
pensa: 1)

Demografie
Toate tehnicile: sexul nu a fost raportat; varsta (ani; medie
+ AS, interval) 57,6 £ 11, 40-72

Monitorizare
Neraportata
Indicatii
Neraportata

Performanta

S-a observat o functie cardiaca
foarte buna la toti pacientii; alte
rezultate ale performantei nu au
fost clasificate in functie de
tehnica

Siguranta, mortalitate

Mortalitate operatorie si
postoperatorie: 0 % (0/5)
Siguranti, complicatii

Deficit neurologic: 0 % (0/5);
nu s-a observat coagulopatie,
insuficienta hepatica sau renala

Concluzii

Poate pastra autoreglarea
fluxului sanguin cerebral

si mentine perfuzia
organismului fara rezistentd
vasculara ridicata

Beneficii

Ar trebui sa ofere aceleasi
avantaje, dar sa elimine
efectele adverse ale
hipotermiei si ale stopului
circulator

Limitari

Cele inerente modelelor
observationale si ale
esantioanelor de dimensiuni
reduse; punctul de vedere
(adica retrospectiv sau
prospectiv) nu a fost
raportat; nu s-a specificat
nu au fost partial clasificate
in functie de tehnica

SOP 35-012 Rev. C




Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

y LeMaitre

Catetere de ocluzie aortica Pruitt

Detalii privind studiul

Rezultate
(performanta/siguranta)

Concluziile studiului

Interventii

Inlocuirea completa a arcului aortic, in care aorta toracica
descendenta a fost inchisa utilizand fie un cateter de
ocluzie, fie o pensa. Procedura a fost efectuata prin
perfuzie normotermica cerebrala si miocardica folosind
doua dispozitive alternative.

Cateterul de ocluzie aortica Pruitt — Touati, et al., 2007

Proiectare
Serie de cazuri
Obiective

Propunerea unei strategii menite sa evite limitarile si
complicatiile asociate stopului circulator hipotermic
prin inlocuirea normotermica a arcului aortic

Metode

Analiza pacientilor care au fost supusi procedurii de
inlocuire a arcului aortic in Franta

Teste de semnificatie

Niciunul

Dimensiuni esantion

Dimensiunea totala a esantionului: 29 (utilizarea
cateterului de ocluzie nu a fost specificata)

Demografie
Toate tehnicile: sexul nu a fost raportat; varsta (ani; medie
+ AS, interval) 59,6 + 11, 40-82

Monitorizare
Toate tehnicile (luni; medie = AS, interval): 21,6 £ 9, 4-70
Indicatii

Anevrism al arcului aortic si disectie aortica acutd sau
cronica

Interventii

Inlocuirea completa a arcului aortic, in care aorta
toracica descendentd a fost Inchisa utilizand fie
un cateter de ocluzie, fie o pensa. Procedura a fost
efectuatd prin perfuzie normotermica cerebrala,
corporala si miocardica folosind dispozitive
alternative.

Performanti

Nu este clasificata in functie
de tehnica

Siguranta, mortalitate

Nu este clasificata in functie
de tehnica

Siguranta, complicatii

Nu s-a observat coagulopatie,
insuficienta hepatica sau renala;
nu s-au observat evenimente
cardiace sau neurologice sau
tulburari de orientare, atentie
sau memorie; lumenul fals

al disectiei a fost inchis doar
partial la un pacient

Concluzii

Poate asigura o autoreglare
mai fiziologica a fluxului
sanguin cerebral si mentine
perfuzia corporala fara
rezistentd vasculara ridicata

Beneficii

Ar trebui sa ofere
aceleasi avantaje, dar sa
elimine efectele adverse
ale hipotermiei si ale
stopului circulator
Limitari

Cele inerente proiectarii
studiului; punctul de
vedere (adica retrospectiv
sau prospectiv) nu a fost
raportat; dimensiunea
esantionului/analiza
puterii nu a fost raportata;
complicatiile nu au fost
in mare parte clasificate
in functie de tehnica

Cateter de ocluzie aortica Pruitt — Hohri, et al., 2020
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Detalii privind studiul

Rezultate
(performanta/siguranta)

Concluziile studiului

Proiectare:
Studiu observational
Obiective

Evaluarea prevalentei leziunilor maduvei spinarii in cazul
inlocuirii totale a arcului prin tehnica FET, pentru disectia
aortica acuta de tip A, utilizand o tehnica de protectie

a maduvei spindrii.

Dimensiunile esantioanelor:

33 de pacienti

Demografie:

Varsta (medie £ AS): 67,8 £ 13,2 ani
Sex: 57,6 % barbati

Factori de risc: 63,6 % hipertensiune arteriala, 12,1 %
stop cardio-respirator preoperatoriu, 9,1 % diabet zaharat,
6,1 % creatinind > 2 mg/dl, 3,0 % antecedente de accident
vascular cerebral

Monitorizare:

Tomografie computerizata si evaluarea diametrului

aortic la 1-2 sdptdmani, 12 saptamani si 36 de sdptamani
postoperatoriu; medie + AS monitorizare-, 33,9 + 21,0 luni
Indicatii:

Disectie aortica acuta de tip A

Interventii:

inlocuirea totala a arcului prin tehnica FET

Rezultate privind siguranta:

Concluzii:

Durata operatiei —361,3 +

62,7 min

Mortalitatea la 30 de zile — 2
cazuri de deces (6,1 %) cauzate
de malperfuzie cerebrala severa
preoperatorie si stop cardio-
respirator

Rata de supravietuire la 3 ani —
93,9+4,1 %

Complicatii majore — 6 cazuri
(18,2 %) de accidente vasculare
cerebrale la pacientii care erau
in stare preoperatorie critica,
niciun caz de leziune a maduvei
spinarii, paraplegie sau
parapareza

Rata de malperfuzie — 18,2 %
cerebrala, 3,0 % la nivelul
membrelor inferioare, 0 %
cardiacd, 0 % intestinala, 0 %
renala

Rata de reinterventie — 1 caz
(3,0 %) de reinterventie pentru
dilatarea aortei distale; perioada
de 3 ani fara reinterventie, 95,0
+49 %

Rezultate de performanta:

NRP (Fara perfuzie renald)

Strategie chirurgicala,

care include introducerea
balonului de ocluzie
aortica prin tehnica FET 1n
timpul anastomozei distale
pentru a mentine perfuzia
maduvei spindrii prin
arterele intercostale, si

care protejeaza de ischemia
maduvei spindrii si asigura
o remodelare aortica optima.

NRP = fard perfuzie renala
RP = perfuzie renala

iv) Concluzii

Dispozitivul care a facut obiectul evaluarii este destinat sd controleze fluxul sanguin in aorta. Aceste
tipuri de dispozitive oferd beneficii clinice indirecte, inclusiv protectia rinichilor, a ficatului si a maduvei
spindrii in cazul inlocuirii arcului aortic sau al repararii pentru disectie aortica sau anevrism. Desi au
existat rezultate semnificative din punct de vedere statistic in favoarea procedurii de ocluzie aortica cu
balon pentru AKI, RIFLE gradul II/III si leziuni hepatice acute, nu au existat rezultate semnificative din
punct de vedere statistic in favoarea Inlocuirii conventionale a arcului aortic, indicand faptul ca procedura
de ocluzie aortica cu balon reduce riscurile 1n raport cu procedura conventionald. Deoarece tratamentul
este necesar in cazul unor afectiuni grave precum anevrismul sau disectia aorticad pentru a preveni decesul,
o reducere a riscului imbunatateste raportul beneficiu-risc in comparatie cu stadiul actual al tehnologiei.
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Criteriul de performanta procedurald a fost indeplinit, ceea ce indica faptul ca beneficiul este conform
cu stadiul actual al tehnologiei. Au fost indeplinite toate criteriile de siguranta, cu exceptia criteriului de
referinta pentru AVC, ceea ce indica faptul ca riscul este in concordanta cu stadiul actual al tehnologiei.
AVC reprezintda un eveniment advers legat de procedurd, iar baloanele aortice nu sunt implicate direct
in circuitul de perfuzie cerebrald. Prin urmare, raportul beneficiu-risc in ceea ce priveste riscurile
dispozitivului este conform cu stadiul actual al tehnologiei.

Datele dispozitivului care a facut obiectul evaluarii sunt considerate suficiente din punct de vedere
calitativ, deoarece sunt date de nivel 4 sau mai exacte, nivelul minim permis pentru dispozitivele
conventionale din clasa III in conformitate cu MDCG 2020-6, apendicele I11. In ceea ce priveste
cantitatea, numarul de pacienti din fiecare studiu este prezentat in tabelul de mai jos. Aceasta a fost
o cantitate suficientd pentru a demonstra performanta. in ceea ce priveste aplicabilitatea la populatia
din UE, locatiile studiilor sunt, de asemenea, enumerate in tabelul de mai jos. Putin peste jumatate
dintre pacienti se aflau in UE sau intr-o tara invecinata.

v) Un rezumat general al performantei si al sigurantei clinice
Performanta

Cateterul de ocluzie aortica Pruitt este indicat pentru ocluzia aortei abdominale in vederea obtinerii
controlului fluxului sanguin in timpul interventiilor de reparare a vaselor aortice, inlocuirii radacinii
aortei si repararii arcului aortic. Deoarece functia balonului este esentiala pentru succesul procedural
al acestor tipuri de proceduri, performanta si rezultatul beneficiului clinic evaluat pentru a demonstra
conformitatea cu GSPR 1 au fost:

- Succes procedural

Pe baza informatiilor rezumate mai jos, aceastd evaluare clinica sustine performanta si beneficiile
cateterului de ocluzie aortica Pruitt atunci cand este utilizat conform destinatiei si demonstreaza ca
acest cateter de ocluzie aortica Pruitt este de ultima generatie si este conform cu cerinta privind
performanta (GSPR 1).

In tabelul de mai jos este prezentati o comparatie a acestui rezultat pentru dispozitivul care a facut
obiectul evaluarii in raport cu criteriile de referinta din stadiul actual al tehnologiei. Dispozitivul nu
are niciun beneficiu direct in sensul ca nu reprezinta un tratament pentru nicio afectiune. Beneficiile
sale sunt indirecte, Intrucat rezultd din procedura in care este utilizat gi pot fi presupuse pe baza
performantei. (in cazul in care dispozitivul functioneaza conform destinatiei, se presupune ci pacientul
a primit beneficiul).
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Rezumatul performantelor si al beneficiilor clinice ale dispozitivului care a ficut obiectul evaluarii

Rezultat Dispozitiv care a ficut | Reper Comentarii
obiectul evaluarii

Succes procedural Prevalenta cumulata:
98,8 % (95 % CI

96,1 % la 100 %)

Reperul prevalentei
cumulate: 99,8 % (95 %
CI 99,2 % 1a 100 %)

Valorile CI se suprapun. Reper
indeplinit

Siguranta

Pe baza informatiilor rezumate mai jos, aceastd evaluare clinica sustine siguranta cateterelor de ocluzie
aortica Pruitt atunci cand sunt utilizate conform destinatiei si demonstreaza ca acest cateter de ocluzie
aorticd Pruitt este de ultima generatie si este conform cu cerinta privind siguranta (MDR GSPR 1).

Frecventa evenimentelor adverse observate in literatura de specialitate pentru dispozitivul care a facut
obiectul evaluarii in comparatie cu stadiul actual al tehnologiei este prezentata in tabelul de mai jos.
Aceasta lista are la baza literatura de specialitate si nu corespunde cu lista de mai sus. Referintele la lista
de mai sus sunt prezentate mai jos in tabel.

Cu exceptia accidentelor vasculare cerebrale (AVC), ratele tuturor evenimentelor adverse care au putut fi
comparate cu stadiul actual al tehnologiei fie au respectat criteriul de referinta, fie au fost comparabile

cu stadiul actual al tehnologiei. Accidentele vasculare cerebrale reprezintd un eveniment advers legat de
procedurd, iar baloanele aortice nu sunt implicate direct in circuitul de perfuzie cerebrala. in unele cazuri
in care prevalentele cumulate au putut fi calculate, CI 95 % pentru DUE a depasit (a fost mai mare decat)
CI 95 % pentru SOTA. Cu toate acestea, puterea statisticd pentru evaluarea criteriilor de siguranta este
nepractica.

Au fost inregistrate 10 reclamatii legate de 3.980 de dispozitive vandute, rezultand o raté a reclamatiilor
de 0,251 %. Nu au existat tendinte semnificative privind reclamatiile sau probleme legate de vigilenta.

Rezumatul riscurilor reziduale pentru dispozitivul care a facut obiectul evaludrii

Pagina 11 din 17

Eveniment Dispozitiv care a Reper Comentariu

advers in facut obiectul

literatura de evaluarii (literatura

specialitate de specialitate,
investigatii, PMCF,
registre)

Insuficienta Prevalenta cumulata: | Reperul prevalentei Rezultatele pentru DUE au fost mai

renald 1,2% (95 % CI 0 % cumulate pentru AKI: exacte decat cele de referinta.
pana la 6,2 %) 24,6 % (95 % CI 18,1 %

pani la 31,7 %)

Insuficienta Prevalenta cumulata: | Reperul prevalentei Rezultatele pentru DUE se incadreaza

hepatica 1,2 % (95 % CI10 % cumulate pentru corespunzator in CI 95 % pentru
pana la 6,2 %) leziuni/disfunctii SOTA, indeplinind astfel criteriul

hepatice: 7,7 % (95 % de referinta.
CI 2,2 % pana la 15,9 %)

Paraplegie Prevalenta cumulata: | Reperul prevalentei Rezultatul cumulat pentru DUE se
2,2% (95 % CI1 0 % cumulate pentru incadreaza in CI 95 % pentru SOTA,
pana la 5,7 %) paraplegie: 1,6 % (95 % indeplinind astfel criteriul de referinta.

CI10,9 % la 2,5 %)
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Eveniment Dispozitiv care a Reper Comentariu
advers in facut obiectul
literatura de evaluarii (literatura
specialitate de specialitate,
investigatii, PMCEF,
registre)
Desi CI 95 % pentru DUE se extinde
dincolo de (mai mare decat) IC pentru
SOTA, trebuie avut in vedere faptul
ca analiza a fost partinitoare fatd de
DUE; aceasta este doar o performanta
suplimentard, nu principalul rezultat
al performantei, si ca puterea statistica
pentru evaluarea criteriilor de
siguranta poate fi nepractica.
Mortalitate Prevalenta cumulata: | Reperul prevalentei Rezultatul cumulat pentru DUE se
8,0 % (95 % CI1 3,7 % | cumulate: 3,3 % (95% incadreaza in CI 95 % pentru SOTA,
pana la 13,7 %) CI01a 8,6 %) indeplinind astfel criteriul de referinta.
Desi CI 95 % pentru DUE se extinde
dincolo de (este mai mare decat)
CI 95 % pentru SOTA, trebuie avut
in vedere faptul ci puterea statistica
pentru evaluarea criteriilor de
sigurantd poate fi nepractica.
Accidente 18,2 % (6/33) Cea mai mare ratd Peste reper.
vasculare raportatd In SOTA este .
cercbrale de 4,1 %, raportat de Acesta este I}n eveniment adyers legat
Liang 2021 de prpcedpra. I?alqane}e aortice nu -
sunt implicate in circuitul de perfuzie
cerebrala.
Stop 6,1 % (2/33) Niciun rezultat Nu existd repere pentru comparatie.
cardio-respirator comparabil raportat
postoperatoriu in SOTA
Complicatii 6,1 % (2/33) Niciun rezultat
respiratorii comparabil raportat
in SOTA
Eveniment 9,1 % (3/33) Niciun rezultat
aortic comparabil raportat
in SOTA
Aorta distala 3,1 % (1/33) Niciun rezultat
dilatata comparabil raportat
(reinterventie) in SOTA
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In literatura de specialitate SOTA, singurul eveniment advers care nu a fost enumerat in lista riscurilor
clinice reziduale primare din [FU si gestionarea riscurilor a fost leziunea/disfunctia hepatica. (Toate
rezultatele functiei renale au fost grupate la rubrica Insuficienta renala din lista IFU, iar ischemia maduvei
spindrii a fost grupata la rubrica Paraplegie). Ratele leziunilor/disfunctiilor hepatice (insuficienta
hepatica), mortalitatea si accidentul vascular cerebral au fost, de asemenea, raportate in DUE. Pentru
leziunile/disfunctiile hepatice, rata raportata in DUE a fost de 0 %.

Atunci cand lista de evenimente adverse DUE este comparata cu lista de riscuri clinice reziduale primare
din IFU si gestionarea riscurilor, in literatura de specialitate DUE au fost raportate infectii, hemoragii,
paraplegie, insuficienta renala, mortalitate, accidente vasculare cerebrale, stop cardio-respirator
postoperatoriu, complicatii respiratorii, eveniment aortic si reinterventia pentru dilatarea aortei distale.
Hemoragia este asociati atat cu afectiunea tratata, cat si cu procedura, in timp ce insuficienta renala si
paraplegia sunt asociate cu procedura. Gestionarea riscurilor include toate riscurile raportate pentru
DUE la o rata mai mare de 0 %, iar beneficiile continua sd depaseasca riscurile.

1) Monitorizare clinica in curs sau planificata dupa punerea pe piata

Producitorul efectueaza PMS continuu al dispozitivului In cauza n conformitate cu urmatoarele
proceduri (SOP28-002, Rev. H):

- SOP08-005, actiune corectiva pe teren

- SOP14-001, actiune corectiva si preventiva

- SOP14-002, gestionarea reclamatiilor

- SOP14-008, analiza procedurii privind datele (raportarea tendintelor)
- SOP24-002, analiza modurilor si efectelor defectiunilor
- SOP24-003, managementul riscurilor

- SOP28-001, supravegherea pietei

- SOP28-002, plan de supraveghere dupé punerea pe piata
- SOP30-045, evaluare clinica

- SOP35-012, rezumatul sigurantei si performantei clinice
- SOP35-013, monitorizare clinica dupd punerea pe piata

Activitatile de monitorizare clinica dupa punerea pe piata pentru dispozitivele in cauza sunt in curs.
Aceste activitati sunt definite in Planul PMCF — PMCF0041.

Activitatea nr. 1: Se va efectua o cautare sistematica in literatura de specialitate pentru a identifica
datele clinice relevante pentru stadiul actual al tehnologiei pentru cateterul de ocluzie aortica Pruitt
si dispozitivele examinate. Recomandarile din ghidurile de practica clinicd vor fi, de asemenea,
luate in considerare, daca este cazul, pentru a informa cu privire la stadiul actual al tehnologiei.
Metodele detaliate sunt furnizate In protocolul de cautare in literatura de specialitate din cadrul
planului de evaluare clinicé. Este posibil ca cercetarea literaturii de specialitate s nu includa toate
informatiile necesare referitoare la cateterele care au facut obiectul evaludrii pentru a asigura
utilizarea lor sigura si eficienta.
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Activitatea nr. 2: Studiu PMCF pentru a confirma siguranta dispozitivului medical prin colectarea
datelor privind mortalitatea, functia renald, functia hepatica, functia neurologica, accidentul
vascular cerebral, reinterventia pentru sangerare, sindromul de debit cardiac scazut, precum si alte
efecte adverse. Anticipam utilizarea ratelor de succes tehnic si de permeabilitate pentru a confirma
performanta PAOC. Punctele finale ale studiului vor fi stabilite de un grup de experti clinici si din
domeniu pentru a ne asigura ca obtinem datele adecvate pentru a ne confirma afirmatiile.

Activitatea nr. 3: Sondajul utilizatorului final; acest studiu de sondaj este finalizat. Intentionam sa
finalizim acest studiu inainte de a incepe studiul PMCF. Acest studiu de sondaj va ajuta la
orientarea studiului PMCF, contribuind la stabilirea criteriilor de siguranta si de performanta pe
care dorim sa le indeplinim. Prin realizarea exclusiva a sondajului, nu se pot obtine toate datele
necesare pentru a determina siguranta si performanta dispozitivului. Impreuni cu studiul mentionat
mai sus, vom reduce la minimum factorul de partialitate si ne vom asigura ca obtinem datele
relevante referitoare la dispozitiv.

Rezumatul PMCF
Ref. Dispozitiv | Titlu Stare
Studiu
VP- Cateter de | Raportul studiului de sondaj PAOC (n=35)
230104- |ocluzie
R aortica
Pruitt
Total: 1 studiu PMCEF cu 35 de pacienti

6.0 Alternative diagnostice sau terapeutice posibile:

In procedurile deschise, inclusiv procedurile deschise minim invazive, pensele aortice sunt o alternativa la
baloanele de ocluzie aortica. Conform Loforte et al. (neinclus), pensele aortice pot fi proiectate special
pentru a fi mai putin traumatice decét pensele care nu sunt proiectate special in acest scop, deoarece
traumatizarea vasului este unul dintre dezavantajele fixarii penselor.

Referinta Obiective Metode Concluzii

Ghiduri de practica clinica

Ghidul de practica clinica 2024 al
Societatii Europene de Chirurgie
Vasculara (ESVS) privind
tratamentul anevrismelor de arterd
aorto-iliacd abdominald'?

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

Actualizarea si
extinderea ghidurilor
publicate anterior pentru
ingrijirea pacientilor

cu anevrisme ale aortei
abdominale si ale

arterei iliace, cu scopul
de a ajuta medicii in
selectarea celei mai bune
strategii de gestionare.

Ghidul se bazeaza pe -

dovezi stiintifice
completate cu opinia
expertilor in domeniu.
Prin sintetizarea si
evaluarea celor mai
bune dovezi
disponibile, au fost
formulate recomandari
pentru evaluarea si

tratamentul pacientilor.

Recomandarile

sunt clasificate in
conformitate cu un
sistem de clasificare
modificat al Societatii
Europene de

Pacientii instabili

din punct de vedere
hemodinamic cu
anevrism aortic
abdominal rupt supus
unei reparatii deschise
sau endovasculare pot
fi luati in considerare
pentru ocluzia aortica
cu balon sub ghidare
fluoroscopica pentru
a obtine un control
proximal (retrogradat
[de 1a versiunea
anterioard a ghidurilor]
la clasa IIb)
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Referinta

Obiective

Metode

Concluzii

Cardiologie, in care
puterea (clasa) fiecarei
recomandari este
clasificata de la I la III,
iar literele de la A la

C marcheaza nivelul
validitatii dovezilor.

- Pentru pacientii cu
anevrism aortic
abdominal complex
rupt (sau care sunt
considerati cazuri
urgente din orice alt
motiv), reparatie
chirurgicald deschisa
sau endovasculara.

Ar trebui luate in
considerare in functie
de starea, anatomia si
preferintele pacientului
(reformulat si actualizat
la clasa Ila [din
versiunea anterioara

a ghidurilor])

- Recomandarea 2:
Centrele sau retelele
de centre colaboratoare
care trateaza pacienti
cu anevrisme aortice
abdominale ar trebui sa
fie capabile sa ofere
atat chirurgie aorticad
endovasculara, cat si
deschisa.

Ghidul de practica al Societatii de
Chirurgie Vasculara (SVS) privind

Oferirea de orientari
privind gestionarea si

Studiile aleatorii au o

evaluare initiala ridicata.

- Controlul proximal al
aortei este crucial la

ingrijirea pacientilor cu anevrism supravegherea Studiile observationale inceputul reparatiei
aortic abdominal'3 postoperatorie a au o evaluare initiala AAA. Indica}iile )
pacientilor cu AAA. scizuta. Evaluarea este pentru ocluzia aortica
apoi modificata in cu balon 1pclud
. . functie de riscul privind colapsul circulator,

doi.org/10.1016/j.jvs.2017.10.044 ’ L instabilitatea
factorul de partialitate, hemodinamica si
consecventa rezultatelor limitirile anatomice
intre studii, legdtura care impiedica
directa a populatiilor si repararea rapida.
interventiilor studiilor
cu problema in cauza,
precizia estimarilor
efectului si amploarea
efectului observat.

7.0 Profil si instruire sugerate pentru utilizatori:

Utilizatorii destinati includ chirurgii vasculari. LeMaitre Vascular, Inc. presupune ca orice chirurg
care efectueaza operatiunile de mai sus a primit formare adecvati si este bine familiarizat cu
literatura de specialitate pertinenta.
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8.0

Referinta la orice standarde armonizate si CS aplicate

Titlul standardului

Referinta standard:
Anul revizuirii

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerintele pentru ca dispozitivele
medicale sa fie desemnate ca ,,STERILE”. Partea 2: Cerinte pentru
dispozitivele medicale procesate aseptic

EN 556-2:2015

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale

EN 1041:2008

Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate in etapa finala — Partea 1:
Cerinte privind materialele, sistemele cu bariera sterila si sistemele de
ambalare

ISO 11607-1:2006

Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate in etapa finalda — Partea 2:
Cerinte de validare pentru procesele de formare, sigilare si asamblare

ISO 11607-2:2006

Teste de sterilitate efectuate in definirea, validarea si mentinerea unui proces
de sterilizare

ISO 11737-2:2009

Procesarea asepticd a produselor medicale — Partea 1: Cerinte generale

ISO 13408-1:2008

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Cerinte in scop
de reglementare

ENISO 13485:2016

Camere curate si medii controlate asociate — Partea 1: Clasificarea curateniei
aerului

ISO 14644-1:2015

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului de risc la dispozitive
medicale

EN ISO 14971:2012

Dispozitive medicale — Simboluri care se utilizeaza cu etichete de
dispozitive medicale, etichetare si informatii de furnizat — Partea 1: Cerinte
generale

EN ISO 15223-1:2021

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Cerinte in
scopuri de reglementare

ISO 13485:2016

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizare la
dispozitivele medicale

IEC 62366-1: 2015

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si testare

ISO 10993-1: 2018

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea 7: Reziduuri de
sterilizare cu oxid de etilend

ISO 10993-7: 2008/Amd
1:2019

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 18: Caracterizarea
chimica a materialelor dispozitivului medical in cadrul unui proces de
gestionare a riscurilor

ISO 10993-18: 2020

Sterilizarea produselor medicale — oxid de etilend — Partea 1: Cerinte pentru
dezvoltarea, validarea si controlul de rutind al unui proces de sterilizare
pentru dispozitive medicale

ISO 11135: 2014/Amd
1:2018

Dispozitive medicale — Informatii care trebuie furnizate de producator

ISO 20417: 2021

Referinte interne

Document LeMaitre Numar
Supravegherea pietei SOP28-001
Supravegherea dupa punerea pe piatd SOP28-002
Analiza modurilor si efectelor defectiunilor SOP24-002
Analiza procedurii privind datele (raportarea tendintelor) SOP14-008
Actiune corectiva si preventiva SOP14-001
Gestionarea reclamatiilor SOP14-002
ANALIZA MODURILOR SI EFECTELE DEFECTIUNILOR D1565-00
PENTRU PRODUSUL PAOC IN CADRUL FMEA

Cateter de ocluzie aortica Pruitt CER CER-0010
Planul PMCF, PAOC PMCF-0041
Raportul PAOC privind utilitatea ambalajelor UEF-0021
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e Referinta externa
o Regulamentul (UE) 2017/745 (Regulamentul privind dispozitivele medicale)

9.0 Istoricul revizuirilor

Numairul | Data emiterii Descrierea modificarilor | Revizuire validata de organismul notificat

revizuirii

SSCp

A 04.11.2024 Versiune initiala X Da

Limba de validare: engleza
[J Nu (aplicabil numai pentru dispozitive

implantabile de clasa Ila sau unele IIb (MDR,
articolul 52 (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu
este inca validat de ON)

B 14.04.2025 Actualizare periodica | O Da

Limba de validare: engleza

Nu; aprobarea ON nu este necesara, profilul
beneficiu-risc al dispozitivului nu s-a schimbat,
actualizare periodica
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