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1.0 Produktidentifiering och allmén information
1) Dokumentnummer: MS-0111
ii) Enhetens handelsnamn: Pruitt aortatisk ocklusionskateter (PAOC)
iii) Tillverkarens namn och adress:
Namn pé laglig tillverkare: LeMaitre Vascular, Inc.
Adress: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA
iv) SRN: US-MF-000016778
v) Grundliggande UDI-DI: PAOC: 08406631PAOCK9
vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar och grundliggande UDI
Artikelnumm
GTIN-14 (UDI) er Artikelbeskrivning
00840663111350 2100-12 M Pruitt® aortaocklusionskateter
vii) Beskrivning av den medicinska enhetens nomenklatur
GMDN Kod / Beskrivning: 52584 / Intravaskular ockluderande kateter
UMDNS Kod / Beskrivning: 10-736 / Katetrar, vaskuldra, ocklusion
viii) Enhetens klass
Produktnamn MDR- Regel Direktiv/forordning
klassificering

Pruitt® aortaocklusionskateter I Regel 7 EU MDR 2017/745
ix) Ar da det forsta CE-certifikatet utfirdades for enheten

Produktnamn Datum for initial CE- Datum for 510(k)

mérkning
Pruitt® aortaocklusionskateter december 2000 1987 (K872090)

x) Auktoriserad representant om tilliimpligt; namn och SRN

Auktoriserad representant for | LeMaitre Vascular GmbH

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

SRN: DE-AR-000013539

xi) Namn pa anmilt organ (det anmiilda organ som kommer att validera SSCP) och det
anmélda organets unika identifikationsnummer

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030

Antwerpen Belgien
2.0 Avsedd anvandning av enheten

1) Avsett syfte
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- Pruitt-aortaocklusionskatetern dr avsedd att snabbt ge kontroll 6ver blodflédet i aortan vid
brustna aortaaneurysm eller andra tillstdnd dér dissektion av aneurysmens hals av olika
anledningar kan vara sérskilt svér.

ii) Indikationen och mélgrupperna:

- Pruitt-aortaocklusionskatetern indiceras for ocklusion av aortan for att
kontrollera blodflodet under ingrepp for reparation av abdominella aortakérl,
byte av aortaroten och reparation av aortabagen.

- Vuxna oavsett kon eller etnisk tillhdrighet som behdver behandling for
reparation av aortakérl, byte av aortarot och reparation av aortabagen.

iii) Kontraindikationer och/eller begransningar

- Katetern ska inte anvidndas som dilationskateter.
- Katetern ska inte anvéndas for injektion av andra lakemedel 4n saltlosning.

- Katetern ér avsedd for tillfdllig anvéndning och far inte implanteras.

3.0 Produktbeskrivning

i) Beskrivning av enheten

Pruitt-aortaocklusionskatetern ar en 4,0 mm-kateter (12 French) med dubbla lumen och stor
latexballong (maximal vitskevolym 50 ml), sdrskilt avsedd och dimensionerad for anvindning vid
angivna allménkirurgiska ingrepp. Den forsta lumen (fyllningslumen som indikeras av den vita
stoppkranen) anvinds for ballongfyllning, medan den andra lumen (spolningslumen som indikeras
av den bla stoppkranen) ger atkomst till kdrlet distalt om ocklusionen. Andra funktioner inkluderar
en stoppkran med luerlaskoppling vid spolningslumens proximala dnde for att underlitta kontroll av
sddana procedurer och fyllningslumen for att bibehalla ballongfyllningsnivan under hela ingreppet
samt en tjocklek pa ballongvéiggen som é&r avsedd att minska risken for punktion pa grund av
kalciumavlagringar.

En styrtrad av rostfritt stal fors in 1 spolningslumen pa katetern och forstyvar pa sa sitt den, vilket
underlattar for ldkaren att fora in katetern i patientens aorta.

Enheten betraktas som ett sdrinstrument pa den europeiska marknaden och kliniska data fran studier
for forsdljningsgodkannande &r relativt begransade. (Se Memo "Pruitt Aortic Occlusion Catheter and
Orphan Device Status in the EU, Memo 2024-0057" f6r motivering av denna status).
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ii) Hénvisning till tidigare generation(er) eller varianter, om sidana finns, och en beskrivning
av skillnaderna: Pruitt Aortic Occlusion Catheter dr en mogen produkt som for nérvarande finns
pa marknaden for en véletablerad avsedd anvéndning. Den &r baserad p& Fogarty Occlusion
Catheter och har anvénts i kliniskt bruk i mer &n 20 ar. Mindre forandringar har gjorts av de
material som anvénds i den aktuella enheten, som har en Pebax med bariumsulfatkateter jamfort
med en PVC-kateter som anvinds i1 den konkurrerande enheten. Det finns inga nya
designfunktioner, indikationer, pastdenden eller mélgrupper for den aktuella produkten jamfort
med den konkurrerande produkten som paverkar sdkerhet och prestanda. Den tillverkades
ursprungligen av Ideas for Medicine (St. Petersburg, FL). LeMaitre Vascular férvirvade den fran
Ideas for Medicine 2001, och en produktdverforing av alla tillverkningsprocesser till LeMaitre
Vaskulars anldggning i Burlington, MA, genomfordes 2006. Produktdesignen dndrades inte i
samband med dverforingen.

iii) Beskrivning av tillbehor som ér avsedda att anvindas tillsammans med enheten: Inga
tillbehor medfoljer denna enhet.

- En formad stylet av rostfritt stdl medfoljer Pruitt aortakateter for ocklusion. Den fungerar som
ett forstyvande medium for att hjdlpa ldakaren att fora in katetern i patientens aorta.
- En 30 ml spruta som ska anvéndas for uppblasning och tomning av ballongen.

iv) Beskrivning av alla andra enheter och produkter som ir avsedda att anviindas
i kombination med enheten: Inga andra enheter eller produkter ir avsedda att anviindas
i kombination med denna enhet.

4.0 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar:

1. Far ej ateranvéndas. Katetern dr endast avsedd for engéngsbruk.

2. Luft eller gas ska inte anvindas for att fylla ballongen nér den anvinds pa patienten.

3. Fyll inte ballongen till stérre volym &n vad som &r nddvéndigt for att stimma blodflodet.
OVERSKRID INTE hogsta rekommenderade fyllningsvolym (maximal vitskevolym ar 50 ml).

4. Taktta forsiktighet vid svart skadade kérl. Artarbristning eller ballongskador pé grund av vass
forkalkad plack kan forekomma.

5. Tom ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att anvénda for mycket kraft for att
fora in eller dra ut katetern vid motstand.
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6. Vid bedomning av riskerna med ingrepp med ballongkateterisering méaste hdnsyn tas till risken
for skada pa ballongen.

7. Alla medel som infunderas ska anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisning.

8. Om katetern ockluderar blodflodet till njurarna ska den inte ldmnas kvar ldngre dn 30—45 minuter.

Forsiktighetsatgirder:

1. Inspektera produkten och forpackningen fore anviandning och anvind inte katetern om det finns
tecken pé att forpackningen har punkterats eller katetern skadats.

2. Utsétt inte produkten for lysrorsbelysning, virme, solljus eller kemiska &ngor under ldngre tid
eller mer &n nddvéndigt for att forhindra nedbrytning av ballongen. Om man tar for mycket
i ballogen med hénderna under inférandet eller om det finns plack och andra beldggningar inuti
blodkérlen kan ballongen skadas, vilket 6kar risken for att den brister.

3. Kontrollera att kopplingarna ar tita mellan alla sprutor och fattningar for att undvika att luft
trdnger in.

4. Qrip aldrig ballongen med instrument for att undvika skador pé latexen.

5. Vid placeringen ska spolningslumen aspireras tills det kommer ett fritt backflode av blod fran
katetern for att minska risken for luftemboli.

i)  Kvarstéende risker och oonskade effekter
— Utvardering av kvarstdende risker genomfors som en del av vaira FMEA:er och
riskhanteringsrutiner. Vi har kommit fram till att férdelarna vervéger de kvarstdende
riskerna och att risken har minskat sa 1&ngt som mojligt

1v)  Andra relevanta sdkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sékerhetsatgérder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt:

Frén den 1 januari 2020 till den 31 december 2024 forekom totalt 10 klagomél och 6 negativa
héndelser (rapporterbara klagomal och/eller klagomal som krivde att CAPA inleddes) i
samband med de aktuella enheterna och totalt 3 980 enheter saldes, vilket resulterade 1 en total
kumulativ klagomélsfrekvens pa 0,251% och en total negativ hiandelsefrekvens pa 0,189%.
Tabellen nedan innehaller klagomalsfrekvensen for varje ér.

Overgripande klagomalsfrekvenser per dr

Reklamationer per region/ar 2020 | 2021 2022 | 2023 2024* | Totalt
Reklamationer | 7 0 2 1 0 10
Forséljning | 1237 | 761 679 636 667 3980
Andel (reklamationer/forséljning) | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251
%
Europa | 2020 | 2021 2022 | 2023 2024* | Totalt
Reklamationer | 3 0 0 0 0 3
Forsiljning | 536 194 41 0 0 771
Andel (reklamationer/forséljning) | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,389
%
Amerika | 2020 | 2021 2022 2023 2024* | Totalt
Reklamationer | 0 0 0 0 0 0
Forséljning | 471 399 427 363 421 2 081
Andel (reklamationer/forséljning) | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000
%
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APAC | 2020 | 2021 2022 2023 2024* | Totalt
Reklamationer | 4 0 2 1 0 7
Forséljning | 230 168 211 273 246 1128

Andel (reklamationer/forséljning) | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 0,000 | 0,621
%
*Fram till 31 december; **Europa inkluderar Nordirland & Turkiet

Klagomalen per typ/kategori sammanfattas i tabellen nedan.

Klagomal pa enheter per kategori

Reklamationskategori 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Totalt | Klagomalsfrekvens
Nedbrytning av ballong 3 0 1 0 0 4 0,101 %
Ballongfel 1 0 1 0 0 2 0,050 %
Skada spruta 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Lackage vid avstdngningskranens skarv | 1 0 0 0 0 1 0,025 %
Ocentrerad ballong 0 0 0 1 0 1 0,025 %
Anvindarfel 1 0 0 0 0 1 0,025 %

De vanligaste klagomalskategorierna for Pruitt aortakateter for ocklusion var ballongdegradering (n = 4)
och ballongfel (n = 2). Det fanns ytterligare 4 rapporterbara klagomal for denna enhet, inklusive 1 for en
skadad spruta, 2 for ldckage vid fogen och 1 for felcentrerad ballong. Det fanns ytterligare 6 rapporterbara
klagomal for den hér enheten, inklusive 1 for ballongdegradering, 1 for ballongruptur, 2 for ballongfel
och 2 for ldckage vid leden. Grundorsaken till ballongfelet faststélldes vara att ballongen punkterades av
ett vasst foreméal som den kom i kontakt med under ingreppet, vilket skadade ballongen. Grundorsaken till
att 1 ballong gick sonder och 1 lackte vid fogarna var ett operatorstel dér for lite lim applicerades under
monteringsprocessen. De aterstdende enheterna skickades inte tillbaka for utvirdering, s grundorsaken
kunde inte faststillas. En patient rapporterade blodforlust i samband med ett ballongfel, men inga andra
MDR rapporterade patientproblem. Det fanns inga klagomal relaterade till tillbehoret Formed Stylet.

i) Korrigerande och forebyggande atgirder:

I tabellen nedan anges de tre CAPA som é&r relevanta for sdkerhet och prestanda for den aktuella enheten
och som inleddes mellan 1 januari 2020 och 31 november 2024.

CAPA-sammanfattning

CAPA-nummer Orsak till att CAPA Korrigerande Status Initierad den Stiingd den
initierades dtgirder vidtagna

CAPA 2019-027 Klagomal relaterade till Memo om Stingd 3 maj 19 17 augusti-21
vitskeldckage pa kopplingen medvetenhet daterat
mellan stoppkran och sidoarm 02 maj 2019 och
och mellan luer och utbildning

kroppsslang. Grundorsaken till
problemet faststélldes till ett
operatorsfel - for lite lim
applicerades vid limningen.
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ii) Aterkallanden och korrigerande sikerhetsatgirder (FSCA)

Det har gjorts 0 aterkallelser for Pruitt aortatisk ocklusionskateter mellan den 1 januari 2020 och den 31

december 2024.

5.0 Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter

marknadsintroduktion (PMCF)

1) Sammanfattning av kliniska data relaterade till likvirdig utrustning, om tillimpligt: Ingen
likvéardighet anvénds vid bedomningen av dessa enheter.

ii) Sammanfattning av kliniska data frin genomforda undersékningar av enheten fore
CE-mirkning, om tillimpligt: Ej tillampligt

CE-mirkningen erholls ursprungligen av den tidigare dgaren. De har utvecklats genom stegvisa
fordndringar. Alla data som anvénds for att faststélla sédkerhet och prestanda har genererats pé de

uppdaterade produkterna.

iii) Sammanfattning av kliniska data fran andra killor, om tillimpligt

Sammanfattning av inkluderad litteratur (1 januari 2020 till 31 september 2024)

Utvérderingen av den kliniska litteraturen identifierade 1 retrospektiv granskning, 2 fallserier och

1 observationsstudie med kliniska data som ér tillimpliga pa de aktuella enheterna. Fallrapporten
uppfyller inte de aktuella inklusionskriterierna och utesldts déarfor fran vidare analys. Fyra artiklar med
minst 80 patienter rapporterade anvéndning av Pruitt Aortic Occlusion Catheter, och det bor noteras att en
likvardig enhet inte ldngre anvénds i den kliniska utvarderingen av de aktuella enheterna. Alla enheter
som utvirderades i studierna hade en procedurframgéing pa 100%.

Detaljer om studien

Resultat
(prestanda / sikerhetsresultat)

Slutsatser av studien

Pruitt aortatisk ocklusionskateter - Emrecan, et al., 2006

Utformning

Retrospektiv fallserie

Malsittningar

Att beskriva de operativa och postoperativa resultaten av

byte av aortabage under helkroppsperfusion och mattlig
hypotermi

Metoder

Retrospektiv granskning av patienter som opererats med
helkroppsperfusion fran mars 2003 till november 2005 i
Turkiet

Test av signifikans
Mann-Whitney U-test utfort med SPSS, statistisk
signifikans anges vid P<0,05

Urvals storlekar
Total urvalsstorlek: 12

Prestanda

Vistelse pa
intensivvardsavdelning (dagar;
medelvarde £SD, intervall): 3,7
+2.7, 2-12 dagar; postoperativ
sjukhusvistelse (dagar;
medelvirde £SD, intervall): 8,2
+3,2, 6-18; blodning,
postoperativ (ml, medelvérde
+SD): 12004+690,2; roda
blodkroppar transfunderade (450
ml pase, medelvirde +SD):
3,442,2; serumkreatinin (mg/dL,
medelvarde £SD): 0,9+0,2 fore,
1.1£0,3 efter, p=0,098;
alaninaminotransferas (U/L,
medelvarde £SD): 27,0+6,5
fore, 33,7+6,6 efter, p=0,032;

Slutsatser

Kan ge tillrackligt skydd for
hjérnan och indlvorna mot
komplikationer av ischemi

Fordelar
Mer tid for kirurgen
Begrinsningar

De som ér inneboende i
studiens utformning
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Detaljer om studien

Resultat
(prestanda / sikerhetsresultat)

Slutsatser av studien

Demografi

2 kvinnor, 10 mén; alder (&r; medelvérde +SD, intervall)
53,5 47,3, 42-65

Uppféljning

Vistelse pa intensivvardsavdelning (dagar; medelvirde
+SD, intervall): 3,7 £2,7, 2-12; postoperativ sjukhusvistelse
(dagar; medelvirde £SD, intervall): 8.2 £3.2, 6-18
Indikationer

Kronisk aortadissektion typ A, akut aortadissektion typ A,
aneurysm i aorta ascendens och aorta archae

Interventioner

Total bagplastik, dér den proximala delen av aorta
descendens ockluderades med hjélp av en ocklusionskateter
nir aorta var genomskuren. Ingreppet utférdes under
helkroppsperfusion och mattlig hypotermi med hjélp av en
alternativ anordning.

kvéve i blodurea (mg/dL,
medelvarde £SD): 2745 fore,
32,247 4 efter, p=0,087

Sikerhet, dodlighet
Dodlighet pa sjukhus: 8%
(1/12), pa grund av
komplikationer i
andningsvigarna

Siikerhet, komplikationer

Inget neurologiskt bortfall

Pruitt aortatisk ocklusionskateter - Touati, et al., 2003

Utformning
Fallserie

Malséttningar

Att foresla en strategi for att undvika begrénsningar och
komplikationer vid hypotermiskt cirkulationsstopp med
normotermisk ersittning av aortabagen

Metoder

Genomgang av patienter som genomgick erséttning av
aortabéage i Frankrike

Test av signifikans

Inga

Urvals storlekar

Total provstorlek: 6 (ocklusionskateter: 5, klamma: 1)
Demografi

Alla tekniker: kon ej rapporterat; alder (&r; medelvérde
+SD, intervall) 57,6 £11, 40-72

Uppféljning

Inte rapporterat

Indikationer

Inte rapporterat

Interventioner

Fullstindig erséttning av aortabdgen, dar den nedatgédende
thorakala aortan ockluderades med antingen en
ocklusionskateter eller en klimma. Ingreppet utférdes med
cerebral och myokardiell normotermisk perfusion med hjélp
av tva alternativa enheter.

Prestanda

Hjartfunktionen var utmérkt hos
alla; andra resultat inte
stratifierade efter teknik
Sékerhet, dodlighet

Operativ och postoperativ
dodlighet: 0% (0/5)

Sikerhet, komplikationer

Neurologiska storningar: 0%
(0/5); ingen koagulopati, lever-
eller njurfunktionsnedséttning
observerad

Slutsatser

Kan bevara autoregleringen
av det cerebrala blodflodet
och uppritthalla
kroppsperfusionen utan hogt
vaskuldrt motstand

Fordelar

Bor ge samma fordelar men
eliminera de negativa
effekterna av hypotermi och
cirkulationsstillestand

Begrinsningar

De som é&r inneboende i
observationsdesign och
design med liten
urvalsstorlek; utsiktspunkt
(dvs. retrospektiv eller
prospektiv) rapporteras inte;
vérdar rapporteras inte;
resultat delvis inte
stratifierade efter teknik
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Detaljer om studien

Resultat
(prestanda / sikerhetsresultat)

Slutsatser av studien

Pruitt aortatisk ocklusionskateter - Touati, et al., 2007

Utformning

Fallserie

Malsittningar

Att foresla en strategi for att undvika begransningar och

komplikationer vid hypotermiskt cirkulationsstopp med
normotermisk ersittning av aortabagen

Metoder

Genomgang av patienter som genomgick erséttning av
aortabage i Frankrike

Test av signifikans

Inga

Urvals storlekar

Total urvalsstorlek: 29 (anvéndning av ocklusionskateter
avsldjades inte)

Demografi

Alla tekniker: kon ej rapporterat; alder (&r; medelvérde
+SD, intervall) 59,6 11, 40-82

Uppfolining

Alla tekniker (méanader; medelvdrde £SD, intervall): 21.6
9, 4-70

Indikationer

Anecurysma i aortabagen och akut eller kronisk
aortadissektion

Interventioner

Fullsténdig ersdttning av aortabdgen, dédr den nedatgéende
thorakala aortan ockluderades med antingen en
ocklusionskateter eller en klimma. Ingreppet utfordes under
normotermisk perfusion av hjérnan, kroppen och
hjartmuskeln med hjilp av alternativa anordningar.

Prestanda

Inte sparad efter teknik
Sékerhet, dodlighet

Inte sparad efter teknik
Sikerhet, komplikationer

Ingen koagulopati, lever- eller
njurfunktionsnedséttning
observerad; inga kardiella eller
neurologiska hiandelser eller
storningar av orientering,
uppmaérksambhet eller minne
observerade; falsk lumen i
dissektionen endast delvis
ockluderad hos en patient

Slutsatser

Kan sékerstélla en mer
fysiologisk autoreglering av
det cerebrala blodflodet och
bibehaller kroppsperfusionen
utan hogt vaskulért motstand

Fordelar

Bor ge samma fordelar men
eliminera de negativa
effekterna av hypotermi och
cirkulationsstillestand

Begrinsningar

De som ér inneboende i
studiedesignen; utsiktspunkt
(dvs. retrospektiv eller
prospektiv) inte rapporterad;
urvalsstorlek/kraftanalys inte
rapporterad; komplikationer i
stort sett inte stratifierade
efter teknik

Pruitt aortatisk ocklusionskateter - Hohri, et al., 2020

Utformning:

Observationsstudie

Mal:

Att utvirdera prevalensen av ryggméirgsskada vid total

bagplastik med fryst elefantstam for akut aortadissektion typ
A med hjilp av en teknik for ryggmérgsskydd.

Provstorlekar:

33 patienter

Demografi:

Alder (medelvirde+SD): 67,8+13,2 ar
Kon: 57,6% min

Sikerhetsutfall:
Operationstid - 361,3+62,7 min

30-dagars mortalitet - 2 dodsfall
(6,1%) pa grund av preoperativ
svar cerebral malperfusion och
hjart-lungstopp

3 ars overlevnad - 93,9+4,1%.

Storre komplikationer - 6 fall
(18,2%) av cerebrovaskulira
hindelser hos patienter som
befann sig i kritiskt preoperativt
tillstand; inga fall av

Slutsatser:

Den kirurgiska strategin,
som innefattar inforande av
en ballong for aortaocklusion
i den frysta elefantkroppen
under den distala
anastomosen for att bevara
ryggmérgsperfusionen
genom de interkostala
artdrerna, skyddar mot
ryggméirgsischemi och ger en
utmérkt aortamodellering.
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Detaljer om studien

Resultat
(prestanda / sikerhetsresultat)

Slutsatser av studien

Riskfaktorer: 63,6% hypertoni, 12,1% preoperativt hjért-
lungstopp, 9,1% diabetes mellitus, 6,1% kreatinin > 2
mg/dL, 3,0% tidigare cerebrovaskuldr hdndelse

Folj upp-upp:

Datortomografi och utvardering av aortans diameter 1-2
veckor, 12 veckor och 36 veckor postoperativt; medelvirde
+SD uppf6ljning-uppféljning, 33,9421,0 méanader

Indikationer
Akut aortadissektion typ A
Interventioner:

Total bagplastik med frusen elefantstam

ryggmairgsskada, paraplegi eller
parapares

Malperfusionsfrekvens - 18,2%
cerebral, 3,0% nedre extremitet,
0% hjart-, 0% tarm-, 0%
njurfunktion
Reinterventionsfrekvens - 1 fall
(3,0 %) av reoperation for
utvidgning av aorta nedstroms;
3 ars frihet fran reintervention,
95,0+4,9

Prestationsresultat:
NRP

NRP = ingen renal perfusion
RP = renal perfusion

iv) Slutsatss

Den enhet som utvérderas dr avsedd att kontrollera blodflodet i aorta. Dessa typer av utrustning ger
indirekta kliniska fordelar, bland annat skydd av njurar, lever och ryggmérg vid byte av aortabage eller
reparation av aortadissektion eller aneurysm. Medan det fanns statistiskt signifikanta resultat som
gynnade ABO-proceduren for AKI, RIFLE grad II/III och akut leverskada, fanns det inga statistiskt
signifikanta resultat som gynnade konventionella aortabdgebyten, vilket tyder pa att ABO-proceduren
minskar riskerna jimfort med den konventionella proceduren. Eftersom behandling &r nédvindig vid sa
allvarliga tillstind som aortaaneurysm eller dissektion for att forhindra dodsfall, forbéttrar en minskad
risk nytta-riskférhallandet i férhallande till teknikens stdndpunkt.

Riktvérdet for procedurprestanda uppfylldes, vilket indikerar att nyttan dr forenlig med den senaste
tekniken. Alla sdkerhetsriktméarken utom riktmérket for CVA uppfylldes, vilket indikerar att risken ar
forenlig med den senaste tekniken. CVA ar en procedurrelaterad biverkning och aortaballonger &r inte
direkt involverade i den cerebrala perfusionskretsen. Darfor &r forhéllandet mellan nytta och risk nér det
géller riskerna med produkten forenligt med teknikens standpunkt.

Data for den utvirderade produkten anses vara av tillricklig kvalitet eftersom det dr data pa niva 4 eller
bittre, vilket &r den ldgsta tilldtna nivan for dldre produkter i klass III enligt MDCG 2020-6, Appendix I11.
Nir det géller antalet patienter i varje studie visas detta i tabellen nedan. Detta var en tillracklig méngd for
att visa prestanda. Nar det géller tillimpligheten p& EU:s befolkning anges dven var studierna har
genomforts i tabellen nedan. Drygt hilften av patienterna var bosatta i EU eller ett angrdnsande land.
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v) En 6vergripande sammanfattning av klinisk prestanda och siikerhet
Prestanda

Pruitt-aortaocklusionskatetern indiceras for ocklusion av aortan for att kontrollera blodflodet under
ingrepp for reparation av abdominella aortakérl, byte av aortaroten och reparation av aortabagen.
Eftersom ballongens funktion dr avgdrande for en lyckad procedur vid dessa typer av ingrepp,
utvirderades prestanda och klinisk nytta for att visa dverensstimmelse med GSPR 1:

- Framgang i forfarandet

Baserat pa den information som sammanfattas nedan stoder denna kliniska utvardering prestanda och
fordelar med Pruitt aortaklockningskateter nar den anvinds pa avsett sétt och ger beldgg for att Pruitt
aortaklockningskateter dr toppmodern och uppfyller kravet pé prestanda (GSPR 1).

En jimforelse av detta resultat for den enhet som utvirderas i forhéllande till riktmérken fran den senaste
tekniken ges i tabellen nedan. Enheten har ingen direkt nytta i och med att den inte &r en behandling for
nagot tillstdnd. Dess fordelar ér indirekta, kommer fran det forfarande i vilket den anvénds och kan antas
baserat pa prestanda. (Om produkten fungerar som avsett antas det att patienten har ftt nytta av den).

Sammanfattning av produktens prestanda och kliniska fordelar for den produkt som utvirderas

Resultat Enhet under Riktmérke Kommentarer
utvirdering
Processuell framgang | Samlad prevalens: 98,8 Riktmérke for poolad KI 6verlappar varandra. Riktmérke
% (95 % K1 96,1 % till prevalens: 99,8 % (95 % | uppfyllt
100 %) K1 99,2 % till 100 %)
Scikerhet

Baserat pd den information som sammanfattas nedan stoder denna kliniska utvirdering sékerheten for
Pruitt aortaklockningskatetrar ndr de anvénds pé avsett sétt och ger beldgg for att Pruitt
aortaklockningskateter ar toppmodern och uppfyller kraven pa sdkerhet (MDR GSPR 1).

Den observerade frekvensen av biverkningar i litteraturen for den enhet som utvérderas jamfort med den
senaste tekniska utvecklingen anges i tabellen nedan. Denna lista 4r himtad frin litteraturen och stimmer
inte 6verens med listan ovan. Forhéllandena till listan ovan diskuteras nedanfor tabellen.

Med undantag for cerebrovaskuléra olyckor (stroke) uppfyllde frekvenserna for alla biverkningar som
kunde jaimforas med state-of-the-art antingen riktmaérket eller var pa annat sitt jamforbara med state-of-
the-art. CVA ér en procedurrelaterad biverkning, och aortaballonger &r inte direkt involverade i den
cerebrala perfusionskretsen. I vissa fall dar poolade prevalenser kunde berdknas strackte sig 95 % KI for
DUE léngre an (var storre dan) 95 % KI for SOTA. Det dr dock opraktiskt att statistiskt sikerstilla
sdkerheten.

Det kom in 10 klagomal pa 3.980 silda enheter, vilket ger en reklamationsfrekvens pa 0,251%. Det fanns
inte nagra betydande trender for klagomal eller fragor om vaksambhet.
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Sammanfattning av kvarstiende risker for den utvirderade enheten

Biverkning i

Enhet under

Riktméarke

Kommentar

litteraturen utvirdering (litteratur,
undersékningar,
PMCEF, register)
Nedsatt Samlad prevalens: 1,2 | Poolat riktmérke for Resultaten for DUE var béttre dn
njurfunktion % (95 % K1 0 % till prevalens av AKI: 24,6% | riktvdrdet.
6,2 %) (95% KI 18,1% till
31,7%)
Nedsatt Samlad prevalens: 1,2 | Riktmérke for poolad Resultaten for DUE ligger vél inom
leverfunktion % (95 % K1 0 % till prevalens for 95% CI for SOTA och uppfyller
6,2 %) leverskada/dysfunktion: dérmed riktvardet.
7,7 % (95 % KI 2,2 % till
15,9 %)
Paraplegi Samlad prevalens: Riktmérke for poolad Det sammanslagna resultatet for DUE
2,2% (95% K1 0% till | prevalens paraplegi: 1,6 ligger inom 95 % CI for SOTA och
5,7%) % (95 % KI1 0,9 % till 2,5 | uppfyller ddrmed riktmérket.
0,
%) Aven om 95% CI for DUE stricker
sig langre &n (ar storre dn) CI for
SOTA, bor det beaktas att analysen
var partisk mot DUE, att detta endast
ar en kompletterande prestation, inte
det huvudsakliga prestationsresultatet,
och att det kan vara opraktiskt att
statistiskt sdkerstilla sékerhet.
Daédlighet Samlad prevalens: 8,0 | Poolat riktmérke for Det sammanslagna resultatet for DUE
% (95 % KI 3,7 % till | prevalens: 3,3 % (95 % ligger inom 95 % CI for SOTA och
13,7 %) KI 0 till 8,6 %) uppfyller ddrmed riktmérket.
Aven om 95% CI for DUE stricker
sig langre &n (&r storre dn) 95% CI for
SOTA, bor det beaktas att det kan vara
opraktiskt att statistiskt sékerstilla
sakerhet.
Cerebrovaskuldar | 18,2 % (6/33) Den hogsta frekvensen Over riktmirket.

a hdndelser

som rapporterats i SOTA
ar 4,1% enligt Liang 2021

Detta dr en procedurrelaterad negativ
héndelse. Aortaballonger ar inte
involverade i den cerebrala
perfusionskretsen.

Hjartstillestand
efter operation

6,1 % (2/33)

Inget jaimforbart resultat
rapporterat i SOTA

Andningskompli | 6,1 % (2/33) Inget jaimforbart resultat
kationer rapporterat i SOTA
Aortahindelse 9,1 % (3/33) Inget jaimforbart resultat
rapporterat i SOTA
Dilaterad 3.1% (33/1)33 Inget jaimforbart resultat
nedstroms rapporterat i SOTA

(reoperation for)

Inget riktmérke for jaimforelse.
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I SOTA-litteraturen var leverskada/dysfunktion den enda biverkningen som inte fanns med i listan 6ver
priméra kvarstdende kliniska risker i bruksanvisningen och riskhanteringen. (Alla njurfunktionsresultat
har grupperats under rubriken njurinsufficiens i IFU-listan och ischemi i ryggmargen har grupperats
under rubriken paraplegi). Frekvenser for leverskada/dysfunktion (leverfunktionsnedsittning), dodlighet
och stroke rapporterades ocksd i DUE. For leverskada/dysfunktion var den frekvens som rapporterades i
DUE 0%.

Nér DUE:s biverkningslista jaimfors med listan 6ver priméra kvarstdende kliniska risker fran IFU och
riskhanteringen, rapporterades infektion, blodning, paraplegi, njurinsufficiens, mortalitet,
cerebrovaskulidra olyckor, postoperativt hjart-lungstopp, andningskomplikationer, aortahdndelse och
reoperation for dilaterad downstream i DUE-litteraturen. Blodning ar forknippat med béde det
behandlade tillstdndet och ingreppet, medan njurinsufficiens och paraplegi ér forknippade med
ingreppet. Riskhanteringen omfattar alla risker som rapporterats for DUE pa en niva som &r hogre dn 0%
och fordelarna fortsétter att 6verviga riskerna.

1) Pagiende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion

Tillverkaren genomfor 16pande PMS for den aktuella enheten enligt f6ljande procedurer (SOP28-002,
Rev. H):

-SOP08-005, Korrigerande atgérd

-SOP14-001, Korrigerande och forebyggande étgérd
-SOP14-002, Hantering av klagomal

-SOP14-008, Analys av dataprocedur (trendrapportering)
-SOP24-002, Analys av felldgen och effekter

-SOP24-003, Riskhantering

-SOP28-001, Marknadsdévervakning

-SOP28-002, Plan f6r marknadsovervakning

-SOP30-045, Klinisk utvirdering

-SOP35-012, Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda
-SOP35-013, Klinisk uppfdljning efter marknadsintroduktion

Kliniska uppfoljningsaktiviteter efter marknadsintroduktionen for de aktuella produkterna pagar
for narvarande. Dessa aktiviteter definieras i PMCF-planen - PMCF0041.

Aktivitet 1: En systematisk litteratursokning kommer att genomforas for att identifiera kliniska
data som &r relevanta for det aktuella tekniska ldget for Pruitt aortakateter och de enheter som
granskas. Rekommendationer fran riktlinjer for klinisk praxis kommer ocksé att beaktas,
i tilldimpliga fall, for att informera om det aktuella kunskapslidget. Detaljerade metoder finns
i protokollet for litteratursokning om det aktuella kunskapsldget 1 den kliniska
utvdrderingsplanen. Litteratursokningen kanske inte samlar in all nédvéindig information om de
katetrar som utvirderas for att sdkerstilla siker och effektiv anvandning.
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Aktivitet 2: PMCF-studie for att bekrdfta den medicintekniska produktens sidkerhet genom
insamling av doédlighet, njurfunktion, leverfunktion, neurologisk funktion, stroke, omoperation
for blodning och syndrom med lag hjartminutvolym och andra biverkningar. Vi réknar med att
anvinda teknisk framgang och patenteringsgrad for att bekrifta PAOC:s prestanda. Studiens
slutliga effektmatt kommer att faststdllas av en panel bestdende av kliniska experter och
omradesexperter for att sidkerstilla att vi samlar in lampliga data for att bekréfta vara pastaenden.

Aktivitet #3: Slutanvindarundersékning, denna undersdkning ar slutférd, vi planerar att slutfora
denna undersokning innan vi paboérjar PMCF-studien. Denna enkétstudie kommer att vigleda
PMCF-studien och bidra till att faststélla de effektmaétt for sékerhet och prestanda som vi vill
samla in. Enbart unders6kningen kan inte samla in alla nddvéndiga uppgifter for att faststilla
enhetens sdkerhet och prestanda. Tillsammans med den studie som anges ovan kommer vi att
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minimera snedvridningen och sékerstilla att vi fingar upp relevanta data kring enheten.

PMCF sammanfattning

Studie ref. |Enhet Titel Status
VP-230104- |Pruitt® Rapport om PAOC-undersdkningen (n=35)
R aortaocklusionskateter

Totalt: 1 PMCF-studie med 35 patienter

6.0

Madjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Vid 6ppna ingrepp, inklusive minimalt invasiva 6ppna ingrepp, ar aortakldmmor ett alternativ till
ballonger for ocklusion av aorta. Enligt Loforte et al (ej inkluderad) kan aortaklammor vara sérskilt
utformade for att vara mindre traumatiska dn klammor som inte ar sarskilt utformade for detta &ndamal,
eftersom trauma mot kérlet &r en av nackdelarna med kldmning.

Surgery (ESVS) 2024 Kliniska
riktlinjer for behandling av bukaorto-
iliakala arterieaneurysmer'?

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

de tidigare publicerade
riktlinjerna for vard av
patienter med aneurysm i
bukaorta och arteria
iliaca, i syfte att hjilpa
lékare att vilja den bésta
behandlingsstrategin.

vetenskaplig evidens
som kompletteras med

expertutlatanden i fragan.

Genom att

sammanfatta och
utvérdera bidsta
tillgéngliga evidens har
rekommendationer for
utvérdering och
behandling

av patienter formulerats.
Rekommendationerna &r
graderade enligt ett
modifierat europeiskt
Society of Cardiology
graderingssystem, dir
styrkan (klassen) for
varje rekommendation
graderas fran I till

Referenser Milsittningar Metoder Slutsatser
Riktlinjer for klinisk praxis
European Society for Vascular Att uppdatera och utéka | Riktlinjerna baseras pa - Hemodynamiskt

instabila patienter med
ett rupturerat
bukaortaaneurysm som
genomgar dppen eller
endovaskulér reparation
kan 6vervigas for
aortaballongocklusion
under fluoroskopi for att
erhélla proximal
kontroll (nedgraderad
[frén tidigare version av
riktlinjer] till klass IIb)

- For patienter med ett
rupturerat komplext
bukaortaaneurysm (eller
som bedéms vara
bréddskande av ndgon
annan anledning) bor
Oppen kirurgisk eller
endovaskulér reparation
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Referenser

Milséttningar

Metoder

Slutsatser

III och bokstidverna A till
C markerar
evidensnivan.

Overvigas baserat pa
patientstatus, anatomi
och patientpreferenser
(omformulerad och
uppgraderad till klass
ITa [fran tidigare version
av riktlinjernal)

- Rekommendation 2:
Centrum eller nétverk
av samarbetande
centrum som behandlar
patienter med
bukaortaaneurysm bor
kunna erbjuda bade
endovaskuldr och 6ppen
aortakirurgi.

SVS (Society for Vascular Surgery)
riktlinjer for vard av patienter med
abdominellt aortaaneurysm'?

doi.org/10.1016/1.jvs.2017.10.044

for handlaggning och
[postoperativ overvakning
av patienter med AAA.

Att tillhandahalla riktlinjer

Randomiserade studier
har initialt hogt betyg.
Observationsstudier har
initialt lagt betyg.
Beddémningen modifieras
sedan utifran risken for
systematiska fel,
konsekvensen av
resultaten i studierna,
studiernas populationer
och interventioner i
forhéllande till den
aktuella fragan,
precisionen i
effektuppskattningarna
och storleken pa den
observerade effekten.

- Proximal kontroll av
aorta dr avgorande i
borjan av AAA-
reparationen.
Indikationer for
aortaballongocklusion ar
cirkulatorisk kollaps,
hemodynamisk
instabilitet och
anatomiska
begransningar som
forhindrar snabb
reparation.

7.0 Foreslagen profil och utbildning for anvindare:

Avsedda anvéndare &r bland annat kérlkirurger. LeMaitre Vascular, Inc. forutsétter att alla
kirurger som utfor ovanstdende ingrepp har tillrdcklig utbildning och ar vl fortrogna med den
relevanta vetenskapliga litteraturen.
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8.0

Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som

tillimpas

Standardtitel

Standardreferens:
Revisionsar

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav for mérkning med symbolen
”STERILE”. Del 2: Krav pé aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter

EN 556-2:2015

Information tillhandahéllen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EN 1041:2008

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1:
Krav p& material, sterilbarriér- och forpackningssystem

ISO 11607-1:2006

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2:
Valideringskrav pé processer for formning, forsegling och hopsittning

ISO 11607-2:2006

Steriliseringstest for att definiera, validera och upprétthalla en
steriliseringsprocess

ISO 11737-2:2009

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: Allménna krav

ISO 13408-1:2008

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska dndamal

EN ISO 13485:2016

Renhetsteknik — Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer — Del 1:
Klassificering av luftens renhet

ISO 14644-1:2015

Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter

EN ISO 14971:2012

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt
och information till anvindare — Del 1: Allmdnna krav

EN ISO 15223-1:2021

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska dndamal

ISO 13485:2016

Tillagg 1:1 Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldimpning av
anvéndbarhetsteknik pd medicintekniska produkter

IEC 62366-1:2015

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och
provning

ISO 10993-1:2018

Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 7: Rester fran
sterilisering med etylenoxid

ISO 10993-7:2008

Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 18: Kemisk
karakterisering av material i en riskhanteringsprocess

ISO 10993-18:2020

Sterilisering av medicintekniska produkter — Etylenoxid — Krav pé utveckling,
validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska
produkter

ISO 11135-1:2018 tilligg
1:2018

Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahéllas av ISO 20417:2021
tillverkaren
Interna referenser

LeMaitre Dokument Nummer
Marknadsdvervakning SOP28-001
Overvakning efter marknadsintroduktion SOP28-002
Analys av felmodi och effekter SOP24-002
Forfarande for analys av data (trendrapportering) SOP14-008
Korrigerande och forebyggande atgérder: SOP14-001
Klagomaélshantering SOP14-002
FAILURE MODES AND EFFECTS ANALYSIS PAOC Produkt-FMEA D1565-00
Pruitt® aortaocklusionskateter CER-0010
PMCF-plan, PAOC PMCF-0041
PAOC-rapport om férpackningars anvéndbarhet UEF-0021
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e Extern referens
o Forordning (EU) 2017/745 (férordning om medicintekniska produkter)

9.0 Versionshistorik
SSCP- Utgiven den Beskrivning av lindring | Version validerad av anmilt organ
revisionsn
ummer
A 2022—04-28 Forsta utgdvan XlJa
Valideringssprak: Engelska
[0 Nej (endast tillimpligt for implanterbara
produkter i klass Ila eller vissa IIb (MDR, artikel
52 (4) andra stycket) for vilka SSCP dnnu inte har
validerats av det anmélda organet)
B 2022-04-28 Regelbunden O Ja
uppdatering Valideringssprak: Engelska
Nej; NB-godkdnnande behdvs inte, nytta-
riskprofilen for produkten har inte dndrats,
periodisk uppdatering
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