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Aortalne okluzne katétre Pruitt

1.0
i) Cislo dokumentu: MS-0111

Identifikacia pomodcky a vSeobecné informacie

ii)) Obchodné nazvy pomécok: Aortalny okluzny katéter Pruitt (PAOC)

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nézov zékonného vyrobeu:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladny identifikator pomocky UDI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Kody poloZiek pomdcky, opisy a zakladny UDI

GTIN-14 (UDI) Cislo polozky

Opis polozky

00840663111350 2100-12M

Aortalny oklizny katéter Pruitt

vii) Nomenklatura zdravotnickych pomécok — opis

Ko6d GMDN/Opis: 52584/Intravaskularny okluzny katéter
Koéd UMDNS/Opis: 10-736/Katétre, cievne, okluzia

viii) Trieda pomdcky
Nazov pomocky Klasifikacia Pravidlo Smernica/nariadenie
MDR
Aortalny okluzny katéter Pruitt 11 Pravidlo 7 | EU MDR 2017/745
ix) Rok, kedy bolo vydané prvé osvedcenie (CE) pokryvajuce pomdcku
Nazov pomocky Datum prvotnej Datum zhody
ochrannej znamky CE s ¢ast'ou 510(k)

Aortalny okluzny katéter Pruitt

December 2000

1987 (K872090)

X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN

Autorizovany zastupca pre LeMaitre Vascular GmbH

EU Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Nemecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazov notifikovanej osoby (notifikovana osoba, ktora bude hodnotit’ SSCP) a jedinecné
identifikacné ¢islo notifikovanej osoby

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Antverpy Belgicko
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2.0 Ulel pouzitia pomdcky
1) Urceny ucel/pouzitie:
- Aortalny oklizny katéter Pruitt je uréeny na rychlu kontrolu pritoku krvi do aorty v pripadoch
prasknutej aneuryzmy aorty alebo v inych pripadoch, ked’ méze byt disekcia krcka
aneuryzmy z r6znych dévodov mimoriadne naro¢na.

ii) Indikécie a ciel'ové skupiny:

- Indikacia: Aortalny oklizny katéter Pruitt je indikovany na uzavretie aorty za
ucelom dosiahnutia regulacie prietoku krvi pocas rekonstrukcie abdomindlne;j
aortalnej cievy, ndhrady aortalneho korena a rekonstrukcie aortalneho obluka.

- Ciel'ova populacia: Dospeli pacienti akéhokol'vek pohlavia alebo etnickej
prislusnosti, ktori vyzaduju rekonstrukciu aortdlnej cievy, ndhradu aortalneho
korena a rekonstrukciu obluka aorty.

iii) Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

- Katéter sa nesmie pouzivat’ ako dilatacny katéter.
- Katéter sa nesmie pouzivat’ na zavadzanie inych lieCiv ako fyziologického roztoku.

- Katéter je docasnd pomocka a nie je mozné ho implantovat’.
3.0 Opis pomdcky
i) Opis pomodcky

Aortalne okluzne katétre Pruitt sa 12 Fr (4,0 mm) katétre s dvoma limenmi a vel'kym latexovym
balénikom (maximalna kapacita napustenia kvapalinou je 50 ml) Specialne navrhnuté a dimenzované
na pouzitie v uvedenych vSeobecnych postupoch. Prvy limen (plniaci limen indikovany bielym
uzatvaracim kohutikom) sa pouziva na napustenie baldnika, zatial’ ¢o druhy l[imen (iriga¢ny limen
oznaceny modrym uzatvaracim kohutikom) umoziuje pristup do cievy distalne od okluzie. Medzi
dalsie funkcie patri uzatvaraci kohutik s konektorom luer-lock na proximalnom konci iriga¢ného
limenu, ktory ulahcuje ovladanie takychto postupov, plniaci limen na udrzanie urovne napustenia
baldnika pocas celého zakroku a hrubka steny balonika urcena na zniZenie moznosti prepichnutia
usadeninami vapnika.

Do iriga¢ného lumenu katétra sa vkladd mandrén z nehrdzavejucej ocele, ktory sluzi ako
vystuzovacie médium, ktoré pomaha lekarovi pri zavadzani katétra do aorty pacienta.

Pomécka sa na eurdpskom trhu povazuje za pomdcku na ojedinelé ochorenia a klinické idaje pred
uvedenim na trh st pomerne obmedzené. (Odovodnenie tohto Statitu najdete v poznamke ,,Aortalny
okltizny katéter Pruitt a §tattt predchadzajucej pomdcky v EU, poznamka 2024-0057%).
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ii) Odkaz na predchadzajicu genericiu (genericie) alebo varianty, ak su k dispozicii, a opis
rozdielov: Katéter na okluziu aorty Pruitt je zrely vyrobok, ktory je v sucasnosti na trhu pre jeho
dobre zavedené urcené pouzitie. Je zalozeny na okluznom katétri Fogarty a klinicky sa pouziva
uz viac ako 20 rokov. V porovnani s PVC katétrom pouzitym v konkuren¢nej pomdcke sa v
predmetej pomocke, ktoré ma katéter z Pebaxu so sulfatom baria, vykonali mensie zmeny v
pouzitych materidloch. V porovnani s konkuren¢nou pomockou neexistuju Ziadne nové
konstrukéné prvky, indikacie, tvrdenia alebo ciel'ové skupiny, ktoré by ovplyviovali bezpe¢nost’
a vykon. P&vodne ho vyrobila spolo¢nost’ Ideas for Medicine (St. Petersburg, FL). Spolo¢nost’
LeMaitre Vascular ju ziskala od spolo¢nosti Ideas for Medicine v roku 2001 a v roku 2006 sa
uskutocnil presun vSetkych vyrobnych procesov do zadvodu spolo¢nosti LeMaitre Vascular v
Burlingtone, MA. Pri presune sa dizajny vyrobkov nezmenili.

iii) Opis akéhokol'vek prisluSenstva, ktoré je uréené na pouZitie v kombinacii s pomdckou:

- Sucastou aortalneho okltzneho katétra Pruitt je tvarovany stylet z nehrdzavejicej ocele. Sluzi
ako stuzujice médium, ktoré pomaha lekarovi pri zavadzani katétra do aorty pacienta.
- 30 ml injek¢na striekacka, ktora sa pouziva na nafuknutie a vypustenie balonika.

iv) Opis pripadnych d’alSich pomdcok a vyrobkov, ktoré su uréené na pouzitie v kombinacii

s pomdckou: Ziadne iné pomdcky ani vyrobky nie st uréené na pouzitie v kombinacii s touto

pomockou.
4.0 Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
Varovania:

1. Nepouzivajte opdtovne. Katéter je urCeny len na jedno pouZzitie.

2. Na napustenie balonika pocas pouzivania u pacienta sa nesmie pouzivat’ vzduch ani plyn.

3. Nenapustajte balonik na vacsi objem, ako je potrebné na obstrukciu prietoku krvi.
NEPREKRACUITE odpora¢ani maximalnu kapacitu napustenia balénika (maximalna kapacita
napustenia kvapalinou je 50 ml).

4. Pripraci s cievami s vyznamnou patologiou bud’te opatrni. Hrozi prasknutie artérie alebo
zlyhanie balonika v dosledku ostrého kalcifikovaného plaku.

5. Pred zavedenim alebo vytiahnutim katétra balonik vypustite. Netlacte ani net'ahajte katéter proti
odporu nadmernou silou.

6. Pri zvazovani rizika spojeného s pouzitim balonikového katétra je potrebné brat’ do tivahy
moznost’ prasknutia alebo zlyhania balonika.
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7. Vsetky pripravky, ktoré sa maji podat’ infuzne, sa musia pouzivat’ v stilade s ndvodom na
pouzitie od vyrobcu.

8. Ak katéter uzatvara prietok krvi do obliciek, nesmie sa ponechat’ na mieste dlhsie ako 30 — 45
minut.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pred pouzitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouzivajte katéter, ak je obal alebo katéter
poskodeny.

2. Zabraite prilis dlhému alebo nadmernému kontaktu s fluorescenc¢nym svetlom, teplom, slne¢nym
ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste znizili degradaciu balonika. Nadmerna manipulécia pocas
zavadzania alebo plak a iné usadeniny v krvnej cieve mdzu poskodit’ balonik a zvysit' riziko
prasknutia balonika.

3. Zabezpecte spravne spojenie medzi vSetkymi injekénymi striekackami a hrdlami, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu.

4. Balonik nikdy neuchopujte nastrojmi, aby ste zabranili poskodeniu latexu.

5. Aby sa znizilo riziko vzduchovej embolie, poCas zavadzania vykonajte aspiraciu cez irigacny

limen katétra, kym cez katéter nebude vol'ne pretekat’ krv.

iii)  Zvyskové rizika a neziaduce G¢inky
— Hodnotenie zvyskovych rizik sa vykonava v ramci nasej analyzy FMEA a postupov
riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuji nad zostavajicimi rizikami
a ze riziko bolo ¢o najviac zniZené.

iv)  Dalsie relevantné aspekty bezpe¢nosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych opatreni
v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN):

Od 1. januara 2020 do 31. decembra 2024 sa v stvislosti s predmetnymi pomdckami vyskytlo
celkovo 10 st’aznosti a 6 neziaducich udalosti (staznosti podlichajuce hlaseniu a/alebo
staznosti, ktoré si vyzadovali spustenie CAPA) a celkovo sa predalo 3980 pomécok, ¢o
predstavuje celkova kumulativnu mieru staznosti 0,251 % a celkovi mieru neziaducich
udalosti 0,189 %. Nasledujuca tabul’ka uvadza mieru staznosti na kazdy rok.

Celkovd miera st’aZnosti na pomocku za rok

St’aznosti podla oblasti/roku 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkom

Staznosti | 7 0 2 1 0 10

Predaj | 1237 | 761 679 636 667 3980

Miera (st'aznosti/predaj) % | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251

Eurépa** | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkom

Staznosti | 3 0 0 0 0 3

Predaj | 536 194 41 0 0 771

Miera (staznosti/predaj) % | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389

Severna a Juzna Amerika | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkom

Staznosti | 0 0 0 0 0 0

Predaj | 471 399 427 363 421 2081

Miera (staznosti/predaj) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000

APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Celkom

St'aznosti | 4 0 2 1 0 7

Predaj | 230 168 211 273 246 1,128

Miera (staznosti/predaj) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621

*Do 31. decembra, ** Europa zahrna Severné Irsko a Turecko
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Staznosti podl'a typu/kategorie su zhrnuté v nasledujucej tabul’ke.

St’aznosti na poméocky podla kategorii

Kategoria st'aZnosti 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Celkom | Miera staZnosti
Degradécia balonika 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Zlyhanie balonika 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Poskodenie injekcne;j striekacky | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Netesnost’ na spojke kohutika 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Balonik umiestneny mimo stredu | 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Chyba pouzivatel'a 1 0 0 0 0 1 0,025 %

Hlavnymi kategoriami staznosti na aortalny okliizny katéter Pruitt boli degradacia balonika (n =4) a
zlyhanie balonika (n = 2). V sutvislosti s touto pomdckou boli nahlasené 4 d’alSie st'aznosti vratane 1
staznosti na poskodenu injekénu striekacku, 2 staznosti na netesnost’ spojky a 1 staznost’ na balonik
umiestneny mimo stredu. V suvislosti s touto pomockou bolo hlasenych 6 d’al§ich st'aznosti vratane 1
staznosti na degradaciu balonika, 1 staznosti na prasknutie balonika, 2 staznosti na zlyhanie balénika a 2
staznosti na netesnost’ v oblasti spojky. Ako hlavn pri¢ina zlyhania baldnika sa urcila skutocnost’, ze
baldnik bol prepichnuty ostrym predmetom, s ktorym prisiel do kontaktu pocas zakroku, ¢im sa balonik
poskodil. Hlavnou pri¢inou 1 zlyhania balona a 1 netesnosti pri reklamaciach spojov bola chyba
operatéra, ked’ sa pocas procesu montaze nenanieslo dostatocné mnozstvo lepidla. Zvysné pomocky
neboli vratené na vyhodnotenie, takze hlavnu pri¢inu nebolo mozné urcit. Jedna st'aznost’ na zlyhanie
balonika bez vratenia pomocky hlasila stratu krvi pacienta, ale ziadne iné zadznamy nehlasili problémy
pacienta. V suvislosti s prislusenstvom, t.j. tvarovany stylet, neboli zaznamenané ziadne st’aznosti.

i) Napravné a preventivne opatrenia:

V nasledujucej tabul’ke su uvedené CAPA tykajice sa bezpecnosti a funkénych charakteristik pomécky,
ktoré boli otvorené v obdobi od 1. januara 2020 do 31. novembra 2024.

Stuhrn CAPA

Cislo CAPA Dovod zacatia CAPA Prijaté napravné Stav Datum Datum
opatrenie zalatia uzatvorenia
CAPA 2019-027 St'aznosti stvisiace s unikom Informativna sprava Zatvorené | 3.maja 2019 | 17. augusta 2021
kvapaliny na kohutiku v zo dia 02. maja 2019
oblasti spojenia s bo¢nym a Skolenie

ramenom a na spoji Luer s
telom hadicky. Hlavnou
pri¢inou problému bola chyba
operatéra - pocas lepenia
nebolo nanesené dostatocné
mnozstvo lepidla.

ii) Stiahnutie z pouZivania a bezpe€nostné napravné opatrenia (FSCA)

V obdobi od 1. januara 2020 do 31. decembra 2024 bolo iniciovanych 0 stiahnuti z pouzivania pre
aortalny okluzny katéter Pruitt
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5.0 Stihrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

i) Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomdcky, ak je to relevantné: Pri
posudzovani tychto pomdcok sa nepouziva ekvivalencia.

ii) Suhrn klinickych udajov z vykonanych vyskumov pomocky pred oznacenim CE, ak je to

relevantné: neuplatiiuje sa

Oznacenie CE povodne ziskal predchadzajuci majitel. Pomdcky boli vyvinuté postupnymi zmenami.
Vsetky udaje pouzité na urCenie bezpecnosti a vykonu boli vytvorené na aktualizovanych vyrobkoch.

iii) Sdihrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Suhrn priloZenej literatiary (od 1. januara 2020 do 31. septembra 2024)

Pri hodnoteni klinickej literatiry sa zistil 1 retrospektivny prehl'ad, 2 série pripadov a 1 pozorovacia
§tadia s klinickymi Gdajmi, ktoré sa vztahuju na predmetné pomocky. Pripadova sprava nespliia siéasné
kritéria zaradenia, a preto bola z d’alSej analyzy vylu¢ena. V Styroch clankoch s najmenej 80 pacientmi sa
uvadza pouzitie aortalneho okliizneho katétra Pruitt, pricom je potrebné poznamenat’, ze ekvivalentna
pomocka sa uz nepouziva pri klinickom hodnoteni predmetnych pomocok. Vsetky hodnotené stadie

pomocky mali 100 % tspesnost’ postupu.

Podrobnosti o Studii

Vysledky
(vykonnost’/bezpecnost’)

Zavery Studie

Aortélny okluzny katéter Pruitt — Emrecan a kol., 2006

Dizajn

Retrospektivny stubor pripadov

Ciele

Opisat’ operacné a pooperacné vysledky nahrady
aortalneho obluka pri celotelovej perfuzii a miernej
hypotermii

Metody

Retrospektivny prehl’ad pacientov operovanych v ramci

celotelovej perfiizie od marca 2003 do novembra 2005 v
Turecku

Testy vvznamnosti

Mannov-Whitneyho U test vykonany pomocou SPSS,
Statisticka vyznamnost’ pri P < 0,05

Vzorka Velkosti
Celkova velkost vzorky: 12

Funkéné charakteristiky

Pobyt na JIS (dni; priemer +
priemerna odchylka, rozsah):
3,7+2,7,2—12 dni; pooperacny
pobyt v nemocnici (dni;
priemer + priemernd odchylka,
rozsah): 8,2 + 3,2, 6-18;
pooperacné krvacanie (ml,
priemer + priemerna odchylka):
1200 £+ 690,2; transfuzia
erytrocytov (450 ml vak,
priemer =+ priemerna odchylka):
3,4 +2,2; sérovy kreatinin
(mg/dl, priemer =+ priemerna
odchylka): 0,9 + 0,2 pred, 1,1 +
0,3 po, p =0,098;
alaninaminotransferaza (U/l,
priemer + priemerna odchylka):
27,0 £ 6,5 pred, 33,7 + 6,6 po,

Zavery

Modze poskytnat’ primerana
ochranu mozgu a visceralne;j
oblasti pred komplikaciami
ischémie

Vyhody

Viac ¢asu pre chirurga
Obmedzenia

Tie, ktoré st neoddelitelnou
sucast'ou navrhu Stadie
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Podrobnosti o Stadii

Vysledky
(vykonnost’/bezpecnost’)

Zavery Studie

Demografické udaje

2 zeny, 10 muzov; vek (roky; priemer + Standardna
odchylka, rozmedzie) 53,5 + 7,3, 42 — 65

Sledovanie

Pobyt na jednotke intenzivnej starostlivosti (dni; priemer +
Standardné odchylka, rozsah): 3,7 2,7, 2 — 12; pobyt v
nemocnici po operacii (dni; priemer + Standardna
odchylka, rozsah): 8,2+ 32,6 — 18

Indikécie

Chronicka disekcia aorty typu A, akitna disekcia aorty
typu A, vzostupnej aneuryzmy a obliku aorty

Intervencie

Uplna néhrada oblika, pri ktorej bola proximalna ast’
zostupnej aorty uzavreta pomocou katétra s okluziou
subjektu v Case transekcie aorty. Zakrok sa vykonal pri
celotelovej perflizii a miernej hypotermii pomocou
alternativnej pomocky.

p =0,032; mocovinovy dusik v
krvi (mg/dl, priemer +
priemerna odchylka): 27 £ 5
pred, 32,2 £ 7,4 po, p= 0,087

Bezpecnost’, umrtnost’

Umrtnost’ v nemocnici: 8 %
(1/12), v dosledku respirac¢nych
komplikacii

Bezpecnost’, komplikacie

Ziadny neurologicky deficit

Aortalny okluzny katéter Pruitt — Touati a kol., 2003

Dizajn

Séria pripadov

Ciele

Navrhnit stratégiu na predchadzanie obmedzeniam a
komplikaciam hypotermickej zastavy obehu s
normotermickou nahradou oblika aorty

Metody

Prehl'ad pacientov, ktori podstipili ndhradu obluka aorty
vo Francuzsku

Testy vvznamnosti
Ziadne

Vzorka Velkosti

Celkova velkost’ vzorky: 6 (okluzny katéter: 5, svorka: 1)
Demografické udaje

Vsetky techniky: pohlavie nie je uvedené; vek (roky;
priemer + Standardna odchylka, rozsah) 57,6 = 11, 40 — 72

Sledovanie
Nehlasené
Indikacie
Nehlasené
Intervencie

Uplna néhrada oblika aorty, pri ktorej sa zostupna hrudna
aorta uzavrela bud’ pomocou katétra na okliiziu subjektu,
alebo pomocou svorky. Zakrok sa vykonal s
normotermickou perfiiziou mozgu a myokardu pomocou
dvoch alternativnych pomdcok.

Funkéné charakteristiky

Funkcia srdca bola u vSetkych
vynikajlca; ostatné vysledky
vykonu neboli stratifikované
podrla techniky

Bezpecnost’, umrtnost’

Operacna a pooperacna
umrtnost’: 0 % (0/5)

Bezpecénost’, komplikacie

Neurologicky deficit: 0 %
(0/5); nebola pozorovana
ziadna koagulopatia, porucha
funkcie pecene alebo obliciek

Zavery

Dokéze zachovat’
autoregulaciu mozgového
prietoku krvi a udrzuje
telesnt perfuziu bez vysoke;j
cievnej rezistencie

Vyhody

Mal by poskytovat’ rovnaké
vyhody, ale eliminovat’
nepriaznivé u¢inky
podchladenia a zastavy
krvného obehu

Obmedzenia

Tie, ktoré st vlastné
pozorovacim projektom a
projektom s nizkou
vel'kostou vzorky; neuvadza
sa hladisko (t. j.
retrospektivne alebo
prospektivne); neuvadzaju
sa roky starostlivosti;
vysledky ¢iastocne nie st
stratifikované podl'a
techniky
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Podrobnosti o Stadii

Vysledky
(vykonnost’/bezpecnost’)

Zavery Studie

Aortalny okluzny katéter Pruitt — Touati a kol., 2007

Dizajn

Séria pripadov

Ciele

Navrhnut’ stratégiu na predchadzanie obmedzeniam a
komplikacidm hypotermickej zastavy obehu s
normotermickou nahradou obluka

Metody

Prehl’ad pacientov, ktori podstipili ndhradu obluka vo
Franctzsku

Testy vvznamnosti
Ziadne

Vzorka Vel’kosti

Celkova velkost’ vzorky: 29 (pouzitie okluzného katétra
nebolo zverejnené)

Demografické udaje

Vsetky techniky: pohlavie nie je uvedené; vek (roky;
priemer + Standardna odchylka, rozsah) 59,6 = 11, 40 — 82

Sledovanie

Vsetky techniky (mesiace; priemer + Standardna odchylka,
rozsah): 21,6 £9,4 - 70

Funk¢né charakteristiky
Nie je stratifikované podla
techniky

Bezpecénost’, imrtnost’

Nie je stratifikované podla
techniky

Bezpeénost’, komplikacie

Nebola pozorovana ziadna
koagulopatia, porucha funkcie
pecene alebo obliciek; neboli
pozorované ziadne kardialne
alebo neurologické prihody ani
poruchy orientécie, pozornosti
alebo pamiti; falosny limen
disekcie bol len ¢iastocne
uzavrety u jedného pacienta

Zavery

Moze zabezpecit’
fyziologickejsiu
autoregulaciu mozgového
prietoku krvi a udrzuje
telesnu perfuziu bez vysokej
cievnej rezistencie

Vyhody

Mal by poskytovat’ rovnaké
vyhody, ale eliminovat’
nepriaznivé ucinky
podchladenia a zastavy
krvného obehu

Obmedzenia

Tie, ktoré su vlastné dizajnu
Studie; nie je uvedené
hladisko (t. j. retrospektivne
alebo prospektivne); nie je
uvedend velkost’
vzorky/analyza sily;
komplikacie zvacsa nie su
stratifikované podl'a

Indikécie techniky

Aneuryzma obluka aorty a akutna alebo chronicka

disekcia aorty

Intervencie

Uplna néhrada oblika aorty, pri ktorej sa zostupna hrudna

aorta uzavrela bud’ pomocou katétra na okliiziu subjektu,

alebo pomocou svorky. Zakrok sa vykonal pri

normotermickej perfiizii mozgu, tela a myokardu s

pouzitim alternativnych pomocok.

Aortalny okluzny katéter Pruitt — Hohri a kol., 2020

Dizajn: Bezpecnostné vysledky: Zavery:

Pozorovacia stadia Operacny Cas - 361,3 + Chirurgicka stratégia, ktora
Ciel’: 62,7 min zahtfia zavedenie aortdlneho

Vyhodnotit’ prevalenciu poskodenia miechy pri totalnej
nahrade aortalneho obluka s pouzitim techniky ,,frozen
elephant trunk® pri aktitnej disekcii aorty typu A s
vyuzitim techniky ochrany miechy.

Velkosti vzoriek:

33 pacientov

Demografické udaje:

Vek (priemer + Standardna odchylka): 67,8 + 13,2 rokov

30-diiova Gmrtnost’ - 2 umrtia
(6,1 %) v dosledku
predoperacnej zavaznej
malperfuzie mozgu a zastavy
srdca a plac

3-ro¢né prezitic — 93,9 £ 4,1 %
Zavazné komplikacie — 6
pripadov (18,2 %)
cerebrovaskularnych prihod u

okluzného balonika do
,»frozen elephant trunk*
pocas distalnej anastomozy,
aby sa zachovala perfiizia
miechy cez medzirebrové
tepny, chrani pred
ischémiou miechy a
dosahuje vynikajucu
remodelaciu aorty.
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Podrobnosti o Stadii

Vysledky
(vykonnost’/bezpecnost’)

Zavery Studie

Pohlavie: 57,6 % muzov

Rizikové faktory: 63,6 % hypertenzia, 12,1 %
predoperacna zastava srdca, 9,1 % diabetes mellitus, 6,1 %
kreatinin > 2 mg/dl, 3,0 % cerebrovaskularna prihoda v
anamnéze

Sledovanie-:

Pocitacova tomografia a hodnotenie priemeru aorty 1-2
tyzdne, 12 tyzdnov a 36 tyzdinov po operacii; priemerné
sledovanie + priemernd odchylka: -33,9 + 21,0 mesiaca
Indikacie:

Akutna disekcia aorty typu A

Intervencie:

Celkova nahrada obluka technikou ,,frozen elephant trunk*

pacientov, ktori boli v
kritickom predoperacnom
stave; ziadny pripad poranenia
miechy, paraplégie alebo
paraparézy

Miera malperfazie — 18,2 %
mozgovych, 3,0 % dolnych
koncatin, 0 % srdcovych, 0 %
¢revnych, 0 % oblickovych
Miera reintervencie — 1 pripad
(3,0 %) reoperacie pre dilataciu
distalnej aorty; 3-rocnd miera
bez reintervencie: 95,0 = 4,9 %

Vysledky vykonu:
NRP

NRP = bez perfizie obliciek
RP = perfuizia oblic¢iek

iv) Zavery

Hodnotena pomocka je urcena na kontrolu prietoku krvi v aorte. Tieto typy pomocok poskytuju nepriame
klinické vyhody vratane ochrany obli¢iek, pecene a miechy pri vymene aortalneho obluka alebo pri
oprave aorty pri disekcii alebo aneuryzme. Zatial’ o v pripade AKI, RIFLE stupna II/I1I a akutneho
poskodenia pecene sa zistili Statisticky vyznamné vysledky v prospech postupu ABO, v pripade
konvencnych nahrad aortalneho obluka sa nezistili ziadne Statisticky vyznamné vysledky, ¢o naznacuje,
ze postup ABO znizuje rizikd v porovnani s konvencnym postupom. Ked’ze pri tak zdvaznych stavoch,
ako je aneuryzma alebo disekcia aorty, je lieCba nevyhnutna na zabranenie smrti, znizenie rizika zlepsuje
pomer prinosu a rizika v porovnani so su¢asnym stavom.

Kritérium procesného vykonu bolo splnené, ¢o znamena, ze prinos je v sulade so su¢asnym stavom
techniky. Vsetky referenéné hodnoty bezpecnosti okrem referen¢nej hodnoty pre CVA boli splnené, ¢o
naznacuje, ze riziko je v sulade so stiCasnym stavom techniky. CVA su neziaduce udalosti stvisiace s
postupom a aortalne baloniky nie st priamo zapojené do mozgového perfizneho okruhu. Preto je pomer
prinosov a rizik v stvislosti s rizikami pomdcky v stlade so sucasnym stavom techniky.

Udaje o hodnotenej pomdcke sa povazujii za Gidaje dostatoénej kvality, pretoZe ide o idaje trovne 4 alebo
lepSej, €o je minimalna Groven pripustna pre starSie pomocky triedy Il podl'a MDCG 2020-6, priloha III.
Pokial’ ide o mnozstvo, pocet pacientov v kazdej $tudii je uvedeny v nasledujucej tabul’ke. ISlo o
dostato&né mnoZstvo na preukézanie vykonu. Pokial ide o uplatnitelnost’ na populaciu EU, v nasledujucej
tabul’ke st uvedené aj miesta realizacie $tidii. Viac ako polovica pacientov bola v EU alebo v niektorej z
hrani¢nych krajin.
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v) Celkovy stuhrn Kklinickych funkénych charakteristik a bezpecnosti
Funkcné charakteristiky

Aortalny okluzny katéter Pruitt (PAOC) je indikovany na uzavretie aorty za u¢elom dosiahnutia
regulécie prietoku krvi pocas rekonstrukcie abdominélnej aortalnej cievy, nahrady aortalneho korena
a rekonstrukcie aortalneho obluka. Ked’ze funkcia balonika je pri tychto typoch zékrokov rozhodujuca
pre uspesnost’ postupu, na preukazanie zhody s GSPR 1 sa hodnotil vysledok vykonu a klinického
prinosu:

- Uspech postupu

Na zéklade informacii zhrnutych nizsie toto klinické hodnotenie podporuje vykon a prinosy aortalneho
okluzneho katétra Priutt, ak sa pouZziva podl'a urcenia, a poskytuje dokaz, Ze katéter aortalny oklizny
katéter Pruitt je na Grovni si¢asného stavu techniky a spiiia poziadavky na vykon (GSPR 1).

Porovnanie tohto vysledku pre hodnotenti pomocku v porovnani s referen¢nymi hodnotami suc¢asného
stavu techniky je uvedené v nasledujucej tabul’ke. Pomocka nema ziadny priamy prinos, pretoze nie je
lie¢bou ziadneho ochorenia. Jej prinosy su nepriame, vyplyvaju zo zakroku, v ktorom sa pouziva, a
mozno ich predpokladat’ na zaklade vykonnosti. (Ak pomocka funguje tak, ako ma, predpoklada sa, ze
pacient ziskal prinos.)

Zhrnutie vpkonu a klinickych prinosov hodnotenej pomaocky

Vystup Hodnotena pomocka Referen¢na hodnota Komentare
Uspech zakroku Sthrnna prevalencia: Stuhrnna referencna CI sa prekryvaji. Referencna
98,8 % (95 % CI 96,1 hodnota prevalencie: hodnota splnena
% az 100 %) 99,8 % (95 % CI1 99,2
% az 100 %)
Bezpecnost

Na zaklade informécii zhrnutych nizsie toto klinické hodnotenie podporuje bezpecnost’ aortalnych
okluznych katétrov Pruitt, ak sa pouzivaju podl'a urCenia, a poskytuje dokaz, Ze aortalny okluzny
katéter Pruitt je vyhotoveny podla najnovsieho stavu techniky a spiiia poziadavky na bezpeénost’
(MDR GSPR 1).

Pozorovana frekvencia neziaducich udalosti v literatire pre hodnotenti pomdcku v porovnani so
sucasnym stavom techniky je uvedena v nasledujucej tabulke. Tento zoznam je z literatiry a nezhoduje
sa s vysSie uvedenym zoznamom. Vzt'ahy k uvedenému zoznamu st uvedené pod tabul’kou.

S vynimkou cerebrovaskularnych prihod (cievna mozgova prihoda) miera vyskytu vsetkych neziaducich
udalosti, ktoré bolo mozné porovnat’ so su¢asnym stavom, bud’ spliiala referenc¢nt hodnotu, alebo bola
inak porovnatelna so suCasnym stavom. CVA st neziaduce udalosti suvisiace s postupom a aortalne
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balony nie st priamo zapojené do mozgového perfuzneho okruhu. V niektorych pripadoch, ked’ bolo
mozné vypocitat’ sihrnné prevalencie, 95 % CI pre DUE presahoval (bol vac¢si ako) 95% CI pre SOTA.
Dosiahnutie dostato¢nej Statistickej sily pre bezpe¢nost’ méze byt nepraktické

Pri 3980 predanych pomdckach bolo zaznamenanych 10 staznosti, ¢o predstavuje mieru st'aznosti 0,251
%. Neboli zaznamenané ziadne vyznamné trendy v oblasti staznosti alebo vigilancie.

Zhrnutie zvySkovych rigik pre hodnotentu pomécku

Neziaduca Hodnotena pomocka | Referenéna hodnota Komentar
udalost’ v (literatura,
literatire vyskumy, PMCF,
registre)
Porucha funkcie | Suhrnnd prevalencia: | Suhrnna referencna Vysledky pre DUE boli lepsie ako
obliciek 1,2% (95 % CI1 0 % hodnota pre prevalenciu referen¢na hodnota.
az 6,2 %) AKI: 24,6 % (95 % CI
18,1 % az 31,7 %)
Porucha funkcie | Sthrnnd prevalencia: | Sthrnna referen¢na Vysledky pre DUE st v ramci 95 %
pecene 1,2% (95 % CI1 0 % hodnota prevalencie CI SOTA, &im spliiaji referenénii
az 6,2 %) poskodenia/poruchy hodnotu.
funkcie pecene: 7,7 % (95
% C12,2 % az 15,9 %)
Paraplégia Sthrnné prevalencia: | Sthrnna referen¢na Sthrnny vysledok pre DUE je v ramci
2,2 % (95 % CI10 % hodnota prevalencie 95 % CI pre SOTA, &im spiiia
az 5,7 %) paraplégie: 1,6 % (95 % referenc¢nu hodnotu.
C10.9 % az 2,5 %) Hoci 95 % CI pre DUE presahuje (je
vyssi ako) interval spol’ahlivosti pre
SOTA, je potrebné vziat’ do tivahy, ze
analyza bola zaujata v neprospech
DUE, ide len o doplnkovy ukazovatel’
vykonnosti, nie o hlavny ukazovatel’
vykonnosti, a Ze dosiahnutie
dostatocne;j Statisticke;j sily pre
bezpecnost’ moze byt nepraktické.
Umrtnost’ Stuhrnna prevalencia: | Suhrnna referencna Stuhrnny vysledok pre DUE je v ramci
8,0 % (95 % CI 3,7 % | hodnota prevalencie: 3,3 95 % CI pre SOTA, ¢im spiﬁa
az 13,7 %) % (95 % CI 0 az 8,6 %) referenénu hodnotu.
Hoci 95 % IS pre DUE presahuje (je
vyssi ako) 95 % IS pre SOTA, je
potrebné vziat’ do uvahy, ze
dosiahnutie dostatoCnej Statisticke;j
sily pre bezpecnost moze byt’
nepraktické.
Cerebrovaskular | 18,2 % (6/33) NajvysSia miera uvadzana | Nad referencnou hodnotou.
. . 0
ne prihody széngaALJiz:élz(?z’ ]ako Ide o neziaducu udalost’ stivisiacu so
zakrokom. Aortalne baloniky nie st
zapojené do mozgového perfuzneho
okruhu.
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Neziaduca Hodnotena pomocka | Referenéna hodnota Komentar
udalost’ v (literatura,
literatare vyskumy, PMCEF,
registre)
Pooperacna 6,1 % (2/33) V SOTA nebol Ziadna porovnavacia referentnd
kardiopulmonaln zaznamenany Ziadny hodnota.
a zastava porovnatel'ny vysledok
Respiracné 6,1 % (2/33) V SOTA nebol
komplikacie zaznamenany ziadny
porovnatelny vysledok
Aortalna prihoda | 9,1 % (3/33) V SOTA nebol
zaznamenany ziadny
porovnatelny vysledok
Dilatovany 3.1 % (1/33) V SOTA nebol
dolny prad zaznamenany Ziadny
(dévod porovnatelny vysledok
reoperacie)

V literatire SOTA bola jedina neziaduca udalost, ktora nebola uvedena v zozname primarnych
rezidudlnych klinickych rizik z IFU a manazmentu rizik, poskodenie/porucha funkcie pecene. (Vsetky

vysledky funkcie obliciek boli v zozname IFU zoskupené pod polozkou renalna nedostatocnost’ a
miechovd ischémia bola zoskupena pod polozkou paraplégia). V DUE sa uvadzali aj miery
poskodenia/poruchy funkcie pecene (poruchy funkcie pecene), imrtnosti a cievnej mozgovej prihody. V
pripade poskodenia/poruchy funkcie pecene bola v DUE uvedend miera 0 %.

Pri porovnani zoznamu neZziaducich udalosti DUE so zoznamom hlavnych rezidualnych klinickych rizik
z navodu na pouzitie a riadenia rizik boli v literatire DUE hlasené infekcia, krvacanie, paraplégia,
renalna nedostato¢nost’, mortalita, cievne mozgové prihody, poopera¢na kardiopulmonalna zastava,
respira¢né komplikacie, aortalna prihoda a reoperacia pre dilataciu distalneho useku. Krvacanie je
spojené s lieCenym stavom aj s postupom, zatial’ ¢o renalna nedostato¢nost’ a paraplégia st spojené so
zakrokom. Riadenie rizik zahiia vSetky rizika nahlasené pre DUE v miere vys$sej ako 0 % a prinosy
nad’alej prevazuju nad rizikami.

1) Prebiehajuce alebo planované klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh
Vyrobca vykonava priebeznti PMS predmetnej pomdcky podla tychto postupov (SOP28-002, Rev. H):

- SOPO08-005, napravné opatrenie

- SOP14-001, napravné opatrenie

- SOP14-002, rieSenie st’aznosti

- SOP14-008, postup analyzy udajov (hlasenie trendov)
- SOP24-002, analyza mozného vyskytu a vplyvu poruch (FMEA)
- SOP24-003, riadenie rizik

- SOP28-001, sledovanie trhu

- SOP28-002, plan sledovania po uvedeni na trh

- SOP30-045, klinické hodnotenie

- SOP35-012, suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

- SOP35-013, klinické sledovanie po uvedeni na trh

SOP 35-012 Rev. C
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V sucasnosti prebiehaju klinické ¢innosti po uvedeni predmetnych pomocok na trh. Tieto ¢innosti
st definované v plane PMCF - PMCF0041.

Cinnost’ ¢. 1: Vykond sa systematicka reSers literatiry s cielom identifikovat’ klinické tdaje
relevantné pre sucasny stav v oblasti aortalneho oklizneho katétra Pruitt a skimanych pomocok.
V pripade potreby sa zohl'adnia aj odporticania z usmerneni pre klinicktl prax, aby sa informovalo
o sucasnom stave. Podrobné metody su uvedené v protokole o vyhl'adavani najnovsej literatury v
ramci planu klinického hodnotenia. Pri vyhladavani literatiry sa nemusia zhromazdit' vSetky
potrebné informécie o hodnotenych katétroch, aby sa zabezpeCilo ich bezpecné a ucinné
pouzivanie.

Cinnost’ ¢. 2: Stadia po uvedeni na trh PMCF na potvrdenie bezpeénosti zdravotnickej pomdcky
prostrednictvom zberu udajov o Umrtnosti, funkcii obli¢iek, funkcii pecene, neurologickych
funkciach, cievnej mozgovej prihode, reoperacii pre krvacanie a syndrome nizkeho srdcového
vydaja a inych neziaducich u¢inkoch. Predpokladame, Ze na potvrdenie u¢innosti PAOC pouzijeme
mieru technickej uspesnosti a priechodnosti. Kone¢né koncové body stadie urci skupina klinickych
odbornikov a odbornikov na danu oblast, aby sa zabezpecilo, Ze ziskame vhodné udaje na
potvrdenie nasich tvrdeni.

Aktivita ¢. 3: Prieskum koncovych pouzivatelov, tato stadia je ukoncend, planujeme ju dokongit
pred zacatim Stadie PMCF. Tato §tadia s prieskumom pomoéze usmernit’ $tidiu PMCF a poméze
stanovit’ koncové body bezpec¢nosti a vykonu, ktoré chceme zhromazdit. Samotny prieskum
neméze zachytit’ vSetky udaje potrebné na urcenie bezpecnosti a vykonu pomocky. Spolu s vyssie
uvedenou Stidiou minimalizujeme skreslenie a zabezpecime, aby sme zachytili relevantné udaje
tykajace sa pomocky.

Stihrn PMCF
Ref. Pomécka |Nazov Stav
Studie
VP- Aortalny |Sprava o prieskume stidie PAOC (n=35)
230104-R | oklizny
katéter
Pruitt
Spolu: 1 studia PMCEF s 35 pacientmi

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:

Pri otvorenych zakrokoch vratane minimalne invazivnych otvorenych zakrokov st aortalne svorky
alternativou k aortalnym okluznym balonikom. Podl'a Loforteho a kol. (nie je zahrnuté) mézu byt
aortalne svorky Specialne navrhnuté tak, aby boli menej traumatické ako svorky, ktoré nie st Specialne
navrhnuté na tento ucel, pretoZe trauma cievy je jednou z nevyhod svoriek.

Literatira Ciele Metody Zavery

Usmernenia pre klinicku prax

Usmernenia pre klinicktl prax Aktualizovat a rozsirit Usmernenie je zalozené - Uhemodynamicky

Eurdpskej spolo¢nosti pre cievnu doteraz publikované na vedeckych dékazoch nestabilnych pacientov

chirurgiu (ESVS) 2024 o liecbe usmernenia pre doplnenych o odborny s prasknutou )
starostlivost’ o pacientov s| ndzor na danu aneuryzmou brusnej
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Literatara Ciele Metody Zavery
aneuryziem bru$nej aorto-iliakdlnej  [aneuryzmami brusnej problematiku. Na aorty, ktori podstupuju
tepny'? aorty a iliackej artérie s | zéklade otvorent alebo
) ) cielom pomoct’ lekarom | sthrnu a vyhodnotenia endovaskulzi.rnu opravu,
https://www.ejves.com/article/S1078- pri vibere najlepej najlepsich dostupnych mozno zvazit
5884(23)00889-4/fulltext stratégie lieéby. dokazov boli baldnikovi okluziu
formulované aorty pod .
fluoroskopickou

odporucania pre
hodnotenie a lie¢bu
pacientov. Odportcania

kontrolou s cielom
dosiahnut’ proximalnu
kontrolu (zniZena trieda

su klasifikované podla [z predchadzajtice]
modifikovaného verzie usmerneni] na
systému klasifikécie triedu I1b)
Eurdpske;j .
. o - U pacientov s
kardiologickej
N . prasknutou
spolo¢nosti k
omplexnou

, kde je sila (trieda)

e o aneuryzmou brusnej
kazdého odporucania

aorty (alebo u

klasifikovana od I do pacientov, ktorf s

III a pismend A az C povazovani za
oznacuju troven naliechavych pacientov
dokazov. z akéhokol'vek iného

dévodu), otvorena
chirurgicka alebo
endovaskularna
operacia. . . . Na
zaklade stavu pacienta
by sa mala zvazit
anatomia a preferencie
pacienta
(preformulované a
zaradené do triedy Ila
[z predchadzajucej
verzie usmerneni])

- Odportcanie 2: Centra
alebo siete
spolupracujtcich
centier, ktoré liecia
pacientov s
aneuryzmou brusnej
aorty, by mali byt
schopné poskytovat’
endovaskularne aj
otvorené operacie

aorty.
Praktické usmernenia instititu Poskytntit’ usmernenia pre| Randomizované stadie - Proximalna kontrola
Society for Vascular Surgery (SVS) o [manazment a poopera¢né | maju pociatoéné vysoké aorty je na zaciatku
starostlivosti o pacientov s sledovanie pacientov s hodnotenie. Pozorovacie opravy AAA kl'icova.
aneuryzmou brusnej aorty'? AAA. Stadie maju pociatoéné Indikéacie na

balonikovu okluziu
aorty zahfiajii obehovy

nizke hodnotenie.
Hodnotenie sa potom

. .. upravi na zéklade rizika kolaps,
doi.org/10.1016/1.jvs.2017.10.044 . . hemodynamick
zaujatosti, .
. . nestabilitu a
konzistentnosti anatomické

vysledkov v §tadiach,
priamosti populacie a
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Literatara

Ciele Metody

Zavery

intervencii $tadii k danej
otazke, presnosti
odhadov ucinku a
velkosti pozorovaného
ucinku.

obmedzenia, ktoré
brania rychlej reparacii.

7.0

8.0

Navrhovany profil a Skolenie pre pouZzivatelov:

Medzi uréenych pouzivatel'ov patria cievni chirurgovia. Spolo¢nost’ LeMaitre Vascular, Inc.
predpoklada, ze kazdy chirurg vykonavajuci vyssie uvedené operacie absolvoval adekvatne
Skolenie a je dokladne oboznameny s prislusnou vedeckou literatirou.

Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Nazov normy

Odkaz na normu: rok

revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky
oznacené ako ,,STERILNE®. Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované
zdravotnicke pomocky

EN 556-2:2015

Informécie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomocok

EN 1041:2008

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale — Cast’ 1:
PozZiadavky na materialy, systémy sterilnych bariér a obalové systémy

ISO 11607-1:2006

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale — ¢ast’ 2:
Validaéné poziadavky na procesy tvarovania, tesnenia a kompletcie

ISO 11607-2:2006

Testy sterility vykonané pri definicii, validacii a udrzbe sterilizacného
procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické spracovanie zdravotnickych vyrobkov — ¢ast’ 1: VSeobecné
poziadavky

ISO 13408-1:2008

Zdravotnicke pomocky — Systémy manazérstva kvality — Poziadavky na
splnenie predpisov

EN ISO 13485:2016

Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia — ¢ast’ 1: Klasifikacia
Cistoty vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnicke pomocky — Aplikacia manaZzérstva rizik na zdravotnicke
pomdcky

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke pomocky — Znacky pre pouzitie na Stitkoch zdravotnickych
pomocok, oznaCovanie a informacie poskytované vyrobcom — cast’ 1:
Vseobecné poziadavky

EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnicke pomocky — Systémy manazérstva kvality — Poziadavky na
splnenie predpisov

ISO 13485:2016

Zdravotnicke pomdcky — Cast’ 1: Uplatnenie stanovenia pouZitelnosti na
zdravotnicke pomocky

IEC 62366-1:2015

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 1: Hodnotenie
a testovanie

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 7: Zvysky po
sterilizacii etylénoxidom

ISO 10993-7:2008

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok - ¢ast’ 18: Chemicka
charakterizacia materialov zdravotnickych pomocok v procese riadenia rizik

ISO 10993-18:2020

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti — Etylénoxid — Poziadavky na
vyvoj, validaciu a rutinna kontrolu steriliza¢ného procesu
zdravotnickych pomdcok

ISO 11135-
1:2018/Amd1:2018

Zdravotnicke pomocky — Informécie poskytnuté vyrobcom

ISO 20417:2021
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¢ Interné odkazy

Dokument LeMaitre Cislo
Trhovy dohl'ad SOP28-001
Dohl'ad vyrobecu po uvedeni na trh SOP28-002
Analyza sposobov a nasledkov portch SOP24-002
Postup analyzy udajov (vykazovanie trendov) SOP14-008
Napravné a preventivne opatrenia SOP14-001
Vybavovanie staznosti SOP14-002
ANALYZA SPOSOBOV A DOSLEDKOV PORUCH — FMEA

D1565-00
PAOC
Aortalny okluzny katéter Pruitt CER CER-0010
Plan PMCF, PAOC PMCF-0041
Sprava o pouzitel'nosti obalov PAOC UEF-0021

e Externy odkaz

o Nariadenie (EU) 2017/745 (nariadenie o zdravotnickych pomdckach)

9.0 Histéria revizii
Cislo Datum vydania Opis zmeny Revizia schvilena notifikovanym organom
revizie
SSCP
A 11.4.2024 Uvodné vydanie Ano
Overovaci jazyk: angli¢tina
O Nie (vztahuje sa len na triedu IIa alebo niektoré
implantovateIné pomocky IIb (MDR, ¢lanok 52
ods. 4, 2. odsek), pre ktoré SSCP esSte nic je
schvaleny notifikovanou osobou)
B 14. 4. 2025 Pravidelna aktualizacia | O Ano
Overovaci jazyk: angli¢tina
Nie; schvalenie notifikovanou osobou nie je
potrebné, profil prinosu a rizika pomocky sa
nezmenil, pravidelna aktualizacia
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