Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

' LeMaitre Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri Sayfa 1/16
1.0 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler
i) Belge Numarasi: MS-0111
ii) Cihaz ticari isimleri: Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri (PAOC)
iii) Ureticinin ismi ve adresi:
Yasal iiretici ismi: LeMaitre Vascular, Inc.
Adres: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ABD
iv) SRN: US-MF-000016778
v) Temel UDI-DI: PAOC: 08406631 PAOCK9
vi) Cihaz Uriin Kodlari, Tanimlar ve Temel UDI
GTIN-14 (UDI) Uriin Numarasi | Uriin Aciklamasi
00840663111350 2100-12M Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri
vii) Tibbi cihaz nomenklatiir tanimi
GMDN Kodu / A¢iklama: 52584 / intravaskiiler okliizyon kateteri
UMDNS Kodu / Agiklama: 10-736 / Kateterler, Vaskiiler, Okliizyon
viii) Cihaz sinifi
Cihazin ismi MDR Kural Direktif / Yonetmelik
Siniflandirmasi
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri 11 Kural 7 AB MDR 2017/745
ix) Cihaz1 kapsayan ilk sertifikanin (CE) diizenlendigi y1l
Cihazn ismi Ilk CE isaretinin Tarihi | 510(k) tarihi
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri Aralik 2000 1987 (K872090)
x) Varsa yetkili temsilci; ismi ve SRN
AB Yetkili Temsilcisi LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya
SRN: DE-AR-000013539

2.0

xi) Onaylanmis Kurulusun (SSCP'yi dogrulayacak) ismi ve miinferit kayit numarasa:

SGS Belgium NV (1639)
Noorderlaan 87 BE-2030
Anvers, Belcika

Cihazin kullanim amaci

1) Kullanim Amaci:

- Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri, aortik anevrizma riiptiirlerinde veya farkli nedenlerle
anevrizma boynu diseksiyonunun 6zellikle zor olabildigi diger durumlarda, aortta ige kan
akisinin hizla kontrol altina alinmasi i¢in tasarlanmastir.
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ii) Endikasyon ve hedef popiilasyonlar:

- Endikasyon: Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri aort damar1 onarimi, aort kokii
replasmani ve aort arki onarim prosediirleri sirasinda kan akiginin kontroliinii
saglamak tizere aort okliizyonu i¢in endikedir.

- Hedef popiilasyon: Aort damari1 onarimi, aort kokii replasmani ve aortik ark
onarimi i¢in tedaviye ihtiyaci olan, tiim cinsiyet veya etnik kokenden yetiskinler.

iii) Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar

- Kateter dilatasyon kateteri olarak kullanilmamalidir.
- Kateter salin haricindeki ilaclarin verilmesi i¢in kullanilmamalidir.

- Kateter gegici bir cihazdir ve implante edilemez.
3.0 Cihaz Tanim

i) Cihazin tammmi

Pruitt Aortik Okliizyon Kateterleri, belirtilen genel islemlerde kullanim igin 6zel olarak tasarlanmig
ve boyutlart belirlenmis biiyiik bir lateks balona (maksimum siv1 sisirme kapasitesi 50 ml) sahip,
12 Fr (4,0 mm) 6lciisiinde ¢ift liimenli kateterlerdir. 11k liimen (beyaz stopkok ile belirtilen sisirme
liimeni) balonun sisirilmesi i¢in kullanilirken ikinci limen (mavi stopkok ile belirtilen irigasyon
liimeni) okliizyonun distalinde damara erigim olanagi saglar. Diger 6zellikleri, bu islemlerde
kontrolii kolaylastiran, irigasyon liimeninin proksimal ucunda luer kilit mekanizmasina sahip

2 musluk, kalsiyum birikintileri nedeniyle delinme olasiligini azaltacak sekilde tasarlanan balon
duvar kalinlig1 ve islem boyunca balonun siskinlik seviyesini koruyacak bir musluktur.

Paslanmaz ¢elik bir stilet kateterin irigasyon liimenine sokulur ve kateterin hastanin aortuna
sokulmasi sirasinda hekime yardime1 olacak bir sertlestirme araci olarak islev gortir.

Cihaz, Avrupa pazarinda “yetim” cihaz olarak kabul edilir ve pazarlama 6ncesi klinik veriler
nispeten siirlidir. (Bu statiiniin gerekgesi i¢in “Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri ve AB'de
Yetim Cihaz Statiisii, Memo 2024-0057" baglikl1 notu inceleyin).
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ii) Varsa onceki nesillere ya da varyantlara referans ve farkhihiklarin agiklamasi: Pruitt

Aortik Okliizyon Kateteri, iyi belirlenmis bir kullanim amaci i¢in su anda piyasada bulunan
olgun bir {iriindiir. Fogarty Okliizyon Kateterine dayanmaktadir ve 20 yil1 agkin siiredir klinik
kullanimdadir. Rakip cihazda kullanilan PVC katetere kiyasla Baryum Siilfatli Pebax katetere
sahip olan bu cihazda kullanilan materyallerde kiiciik degisiklikler yapilmistir. Rakip cihaza
kiyasla s6z konusu cihaz i¢in giivenlilik ve performansi etkileyen yeni tasarim dzellikleri,
endikasyonlar, iddialar veya hedef popiilasyonlar bulunmamaktadir. Orijinal olarak Ideas

for Medicine (St. Petersburg, FL) tarafindan iiretilmistir. LeMaitre Vascular bu {irtinii 2001
yilinda Ideas for Medicine'den satin almigtir. 2006 yilinda tiim iiretim siireclerinin LeMaitre
Vascular'in Burlington, MA'daki tesisine transferi gergeklestirilmistir. Transferde iiriin
tasarimlart degistirilmemistir.

iii) Cihazla birlikte kullanilmasi1 amag¢lanan aksesuarlari tanimi:

- Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri'nde paslanmaz celikten yapilmis bir Sekillendirilmis Stile
dahildir. Kateterin hastanin aortuna yerlestirilmesi sirasinda hekime yardimer olmak igin
sertlestirici bir ortam gorevi goriir.

- Balonu sisirmek ve sondiirmek igin kullanilacak 30 ml'lik bir siringa.

iv) Cihazla birlikte kullamlmasi amaclanan diger tiim cihazlarin ve iiriinlerin tanim:

Bu cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan baska hicbir cihaz veya {iriin yoktur.

4.0 Uyarilar ve Onlemler
Uyarilar:

1. Tekrar kullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim igindir.

2. Hastada kullanim sirasinda balonu sisirmek i¢in hava veya gaz kullanilmamalidir.

3. Balonu, kan akigini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme sisirmeyin. Onerilen
maksimum sigirme kapasitesini (maksimum siviyla sisirme kapasitesi 50 ml'dir) ASMAYIN.

4. Hastaligin fazlasiyla yogun oldugu damarlarla karsilastiginizda dikkatli olun. Keskin kalsifiye
plak nedeniyle arteriyel riiptiir veya balon arizas1 olusabilir.

5. Kateteri yerlestirmeden veya geri cekmeden once balonu sondiiriin. Kateteri dirence kars1 itmek
veya ¢ekmek igin agir1 giic uygulamaktan kaginin.

6. Balon kateterizasyon isleminin icerdigi risk gdzden gegirilirken balon riiptiirii veya bozulma
olasilig1 da hesaba katilmalidir.

7. Infiize edilecek tiim maddeler iireticinin Kullanim Talimatlar1 dogrultusunda kullanilmalidir.

8. Kateter bobreklere giden kan akisinda okliizyon sagladigindan 30-45 dakikadan daha uzun
siireyle birakilmamalidir.

Onlemler:

1. Kullanimdan 6nce iiriinii ve ambalaji1 inceleyin ve ambalajin veya kateterin zarar gérmiis olduguna
dair bir emare varsa kateteri kullanmayin.

2. Balon degradasyonunu azaltmak i¢in uzun siire veya asir1 diizeylerde floresan 1s18a, 1s1ya, glines
1s181na veya kimyasal dumanlara maruz birakmaktan kagimin. Yerlestirme sirasinda agir1 elleme
ve/veya kan damari igindeki plak ve diger birikintiler balona zarar verebilir ve balon riiptiirii
olasiligini artirabilir.

3. Hava girmesini dnlemek i¢in siringa ve gobekler arasindaki baglantilarin saglam olmasini saglaym.

4. Latekse zarar vermemek i¢in balonu hicbir zaman aletlerle tutmayin.

5. Insersiyon sirasinda hava embolizmas: olasiligin1 azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi

olana kadar kateterin irigasyon liimenini aspire edin.
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iil)  Rezidiel riskler ve istenmeyen etkiler
— Rezidiiel risk degerlendirmesi, FMEA'larimizin ve risk yonetimi prosediirlerimizin
bir pargasi olarak yiiriitiilmektedir. Faydalarin tiim rezidiiel risklere gore agir bastigi
ve riskin miimkiin oldugunca azaltildig1 sonucuna varilmstir.

1v)  Varsa tiim saha giivenligi diizeltici eylemlerinin 6zetini (FSN dahil FSCA) i¢eren diger
ilgili giivenlilik hususlart:

01 Ocak 2020'den 31 Aralik 2024'e kadar, s6z konusu cihazlarla iligkili toplam 10 sikayet ve

6 advers olay (raporlanabilir sikayetler ve/veya CAPA baslatilmasini1 gerektiren sikayetler)
olmus ve toplam 3.980 cihaz satilmistir; bu da genel kiimiilatif sikdyet oraninin %0,251 ve
genel advers olay oraninin %0,189 olmasiyla sonuglanmistir. Asagidaki tabloda ilgili her cihaz
icin y1l bazinda sikayet oran1 sunulmaktadir.

Yil basina genel cihaz sikdyet oranlar

Bolgeye/Yila Gore Sikayetler 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* |Toplam
Sikayetler | 7 0 2 1 0 10
Satig | 1.237 | 761 679 636 667 3.980

Oran (sikayetler/satiglar) % | 0,566 | 0,000 | 0,295 | 0,157 0,000 | 0,251
Avrupa** | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Toplam

Sikayetler | 3 0 0 0 0 3
Satis | 536 194 41 0 0 771
Oran (sikayetler/satiglar) % | 0,560 | 0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,389
Amerika Kitas: | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* | Toplam
Sikayetler | 0 0 0 0 0 0
Satig | 471 399 427 363 421 2.081
Oran (sikayetler/satiglar) % | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000
APAC | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2024* |Toplam
Sikayetler | 4 0 2 1 0 7
Satis | 230 168 211 273 246 1.128
Oran (sikayetler/satiglar) % | 1,739 | 0,000 | 0,948 | 0,366 |0,000 | 0,621
*31 Aralik'a kadar; **Avrupa'ya Kuzey Irlanda ve Tiirkiye déhildir

Tiir/kategori bazinda sikayetler asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Kategori basina cihaz sikdyetleri

Sikayet Kategorisi 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Toplam | SikAyet Oram
Balon degradasyonu 3 0 1 0 0 4 %0,101
Balon arizasi 1 0 1 0 0 2 %0,050
Hasarli siringa 1 0 0 0 0 1 %0,025
Stopkok baglantisinda sizint1 | 1 0 0 0 0 1 %0,025
Merkezden kaymis balon 0 0 0 1 0 1 %0,025
Kullanici hatasi 1 0 0 0 0 1 %0,025
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Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri igin en 6nemli sikayet kategorileri balon degradasyonu (n = 4) ve balon
arizasi (n = 2) olmustur. Bu cihaz i¢in 1'i hasarli siringa, 2'si baglanti noktasinda sizint1 ve 1'i merkezden
kaymis balon olmak iizere 4 raporlanabilir sikayet daha vardi. Bu cihaz i¢in 1'i balon degradasyonu, 1'i
balon riiptiirii, 2'si balon arizas1 ve 2'si baglant1 noktasinda sizint1 olmak {izere 6 raporlanabilir sikayet
daha vardi. Balon arizasi sikayetinin temel nedeni, balonun islem sirasinda temas ettigi keskin bir nesne
tarafindan delinerek zarar gormesi olarak belirlenmistir. Baglanti noktasinda sizintiya bagh 1 sikayet ile
1 balon arizas1 sikdyeti, cihazin hazirlanmasi sirasinda yeterli yapistiricinin uygulanmamasindan kaynakli
operator hatasi olarak belirlenmistir. Kalan cihazlar degerlendirme i¢in geri génderilmediginden temel
neden belirlenememistir. Cihaz iadesi olmaksizin raporlanan 1 balon arizasi sikayetinde hastada kan
kayb1 bildirilmis ancak baska hi¢cbir MDR'de hastada sorun bildirilmemistir. Sekillendirilmis Stile
aksesuari ile ilgili herhangi bir sikayet olmamustir.

i) Diizeltici ve Onleyici Eylemler:

Asagidaki tabloda, ilgili cihazin giivenlilik ve performansiyla iligkili olarak 01 Ocak 2020 ile 31 Kasim
2024 tarihleri arasinda agilan CAPA'lar listelenmistir.

CAPA izeti
CAPA Numaras1 | CAPA'nin baslatilma nedeni Uygulanan diizeltici | Durum Baslatilma Kapatilma
eylem tarihi tarihi
CAPA 2019-027 Stopkoktan yan kola ve luerden | 02 Mayis 2019 tarihli | Kapatildi | 3 Mayis 2019 | 17 Agustos
gdvde tiipline baglantisina siv1 farkindalik notu ve 2021
sizintisi ile ilgili sikayetler. egitim

Sorunun temel nedeni,
yapistirma sirasinda yeterince
yapistirict uygulanmamasina
bagli operator hatasi olarak
belirlenmigtir.

i) Geri Cagirmalar ve Saha Giivenligi Diizeltici Eylemleri (FSCA'lar)

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri i¢in 01 Ocak 2020 ile 31 Aralik 2024 tarihleri arasinda 0 geri cagirma
islemi baslatilmistir.

5.0 Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip ézeti (PMCF)

i) Varsa es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti: Bu cihazlarin degerlendirilmesinde herhangi
bir es degerlik kullanilmamustir.

ii) Gecerliyse CE isaretinden 6nce yiiriitiilen cihaz arastirmalarindan elde edilen klinik
verilerin 6zeti (1999'dan 6nce): Yok

CE isareti ilk olarak firiiniin 6nceki sahibi tarafindan alinmistir. Cihazlar kademeli degisikliklerle
gelistirilmistir. Glivenlilik ve performansi belirlemek igin kullanilan tiim veriler giincellenmis Uriinler
tizerinden olusturulmustur.
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iii) Gecerliyse diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Dahil Edilen Literatiir Ozeti (01 Ocak 2020 ila 31 Eyliil 2024)

Klinik literatiir degerlendirmesinde, s6z konusu cihazlar i¢in gegerli klinik verileri igeren 1 retrospektif
inceleme, 2 vaka serisi ve 1 gozlemsel ¢aligma tespit edilmistir. Vaka raporu mevcut déahil edilme
kriterlerini karsilamamaktadir ve bu nedenle daha ileri analizlerden ¢ikarilmistir. En az 80 hastay1

iceren dort makalede Pruitt Aortik Okliizyon Kateterinin kullanildig1 bildirilmistir; sz konusu cihazlarin
klinik degerlendirmesinde es deger bir cihazin artik kullanilmadig1 dikkate alinmalidir. Degerlendirme
caligmalar1 kapsamindaki tiim cihazlarin prosediirel basarist %100'diir.

Calisma Detaylar:

Sonugclar (Performans/
Giivenlilik Sonuclari

Calisma Sonuclari

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri - Emrecan, et al., 2006

Tasarim

Retrospektif vaka serileri

Amaclar

Tim viicut perfiizyonu ve orta derece hipotermi altinda

aortik ark replasmaninin operatif ve postoperatif
sonuglarini tanimlamak

Yontemler

Tiirkiye'de Mart 2003 - Kasim 2005 tarihleri arasinda
tiim viicut perfiizyonu altinda ameliyat edilen hastalarin
retrospektif incelemesi

Anlamhlik Testleri

Istatistiksel anlamlilik P<0,05 diizeyinde olmak
iizere, SPSS kullanilarak Mann-Whitney U testi
gerceklestirilmigtir

Orneklem Bovyutu

Toplam 6rneklem boyutu: 12

Demografik Bilgiler

2 Kadin, 10 erkek; yas (y1l; ortalama +SS, aralik)

53,5 +7,3, 42-65

Takip

YBU kalis siiresi (giin; ortalama +SS, aralik): 3,7 £2,7,
2-12; operasyon sonrasi hastanede kalis siiresi

(gilin; ortalama +S8, aralik): 8,2 3.2, 6-18

Endikasyonlar

Kronik tip A aort diseksiyonu, akut tip A aort diseksiyonu,

asendan aort ve aort arki anevrizmasi
Miidahaleler

Aortun transekte edildigi sirada desendan aortun proksimal

kismu, ilgili okliizyon kateteri ile kapatilarak total ark
replasman gerceklestirildi. Islem alternatif bir cihazla
tlim viicut perflizyonu ve orta derece hipotermi altinda
gerceklestirilmistir.

Performans

YBU'de kalis siiresi

(giin; ortalama =SS, aralik):
3,7 +£2,7,2-12 giin; ameliyat
sonrasi hastanede kalig siiresi
(giin; ortalama +SS, aralik):
8,2 £3,2, 6-18; postoperatif
kanama (mL, ortalama £SS):
1200+690,2; transfiize edilen
kirmizi kan hiicreleri (450-mL
torba, ortalama £SS): 3,4+2,2;
serum kreatinin (mg/dL,
ortalama £SS): 6nce 0,9+0,2,
sonra 1,1+0,3 sonra, p=0,098;
alanin aminotransferaz (U/L,
ortalama £SS): dnce 27,0+6,5,
sonra 33,7+6,6, p=0,032; kan
iire nitrojeni (mg/dL, ortalama
+SS): 6nce 2745, sonra
32,247,4, p=0,087
Giivenlilik, Mortalite

Hastane i¢i mortalite: Solunum
komplikasyonlar1 nedeniyle %8
(1/12)

Giivenlilik, Komplikasyonlar
Norolojik defisit yok

Sonuclar

Iskemi komplikasyonlarina
kars1 yeterli serebral ve
visseral koruma saglayabilir
Faydalar

Cerrah i¢in daha fazla
zaman

Simrlamalar

Calisma tasarimina 6zgii
sinirlamalar

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri - Touati, et al, 2003
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Calisma Detaylar: Sonugclar (Performans/ Calisma Sonuclari
Giivenlilik Sonuc¢lari
Tasarim Performans Sonuclar
Vaka serisi Kardiyak fonksiyon Serebral kan akiginin
Amaclar hepsinde mitkemmeldir; otoregiilasyonunu
diger performans koruyabilir ve yiiksek

Hipotermik dolagimsal arrestin sinirlamalarini ve
komplikasyonlarini 6nlemek amaciyla aortik arkin
normotermik replasmani ile bir strateji onermek

Yontemler

Fransa'da aortik ark replasmani uygulanan hastalarin
incelenmesi

Anlamhilik Testleri
Yoktur
Orneklem Bovyutu

Toplam 6rneklem boyutu: 6 (okliizyon kateteri: 5,
klemp: 1)
Demografik Bilgiler

Tim teknikler: cinsiyet bildirilmemistir; yas (y1il; ortalama
+S8, aralik) 57,6 £11, 40-72

Takip

Rapor edilmedi

Endikasyonlar

Rapor edilmedi

Miidahaleler

Aortik arkin tamamen replasmani gergeklestirildi;
desendan torasik aort, ilgili okliizyon kateteri veya
klemp ile okliide edildi. Islem, iki alternatif cihaz

kullanilarak serebral ve miyokardiyal normotermik
perflizyon ile gergeklestirildi.

sonuglari tekniklere
gore ayristirilmamigtir

Giivenlilik, mortalite

Operatif ve postoperatif
mortalite: %0 (0/5)

Giivenlilik, komplikasyonlar

Norolojik defisit: %0 (0/5);
koagiilopati, hepatik veya renal
bozukluk gézlenmemistir

vaskiiler diren¢ olmadan
viicut perfiizyonunu
stirdiirebilir

Faydalar

Ayni1 avantajlari
saglayacaktir ancak
hipotermi ve dolagimsal
arrestin olumsuz etkilerini
ortadan kaldirir

Sumrlamalar

Gozlemsel ve diigiik
orneklem boyutuna

sahip tasarimlara 6zgii
sinirlamalar; bakig

acisi (retrospektif

veya prospektif) rapor
edilmemistir; bakim
yillar1 rapor edilmemistir;
sonuglar teknige gore
kismen ayristirilmamistir

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri - Touati, et al., 2007

Tasarim

Vaka serisi

Amaclar

Hipotermik dolagimsal arrestin sinirlamalarini ve

komplikasyonlarint 6nlemek amaciyla aortik arkin
normotermik replasmani ile bir strateji onermek

Yontemler

Fransa'da aortik ark replasmani uygulanan hastalarin
incelenmesi

Anlamhilhik Testleri
Yoktur
Orneklem Bovutu

Toplam 6rneklem boyutu: 29 (okliizyon kateteri kullanimi
aciklanmamustir)

Performans
Teknige gore ayrigtirtlmamistir
Giivenlilik, mortalite

Teknige gore ayrigtirtlmamistir
Giivenlilik, komplikasyonlar

Koagiilopati, hepatik veya renal
bozukluk gézlenmemistir;
kardiyak veya norolojik olay
ya da oryantasyon, dikkat

veya hafiza bozukluklart
gbzlenmemistir; bir hastada
diseksiyonun yanlis liimeni
sadece kismen tikanmistir

Sonuclar

Serebral kan akiginin
daha fizyolojik bir
otoregiilasyonunu
saglayabilir ve yiiksek
vaskiiler diren¢ olmadan
viicut perflizyonunu
stirdiirebilir

Faydalar

Ayni1 avantajlari
saglayacaktir ancak
hipotermi ve dolagimsal
arrestin olumsuz etkilerini
ortadan kaldirir
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Calisma Detaylar: Sonugclar (Performans/ Calisma Sonuclari
Giivenlilik Sonuc¢lari
Demografik Bilgiler Sinirlamalar

Tim teknikler: cinsiyet bildirilmemistir; yas (y1il; ortalama
+S8, aralik) 59,6 £11, 40-82

Takip
Tiim teknikler (ay; ortalama £SS, aralik): 21,6 +£9, 4-70

Endikasyonlar
Aortik ark anevrizmasi ve akut ya da kronik aort

Caligma tasarimina
0zgii sinirlamalar;
bakis acis1 (retrospektif
veya prospektif) rapor
edilmemistir; orneklem
boyutu/gii¢ analizi
rapor edilmemistir;

diseksiyonu komplikasyonlar biiyiik
Miidahaleler olciide teknige gore
- tir1l t

Aortik arkin tamamen replasmani gergeklestirildi; AyHsHITmamistt
desendan torasik aort, ilgili okliizyon kateteri veya

klemp ile okliide edildi. Islem alternatif cihazlar

kullanilarak serebral, viicut ve miyokardiyal

normotermik perfiizyon altinda ger¢eklestirilmistir.

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri - Hohri, et al., 2020

Tasarim: Giivenlilik Sonuclari: Sonuclar:

Gozlemsel galisma

Amac:

Spinal kord koruma teknigi kullanilarak yapilan akut
tip A aort diseksiyonunda, Frozen Elephant Trunk
yontemiyle total ark replasmaninda spinal kord
yaralanmasi prevalansini degerlendirmek.

Ornek Boyutu:
33 hasta

Demografik Bilgiler:

Yas (ortalama +SS): 67,8+13,2 yi1l

Cinsiyet: %57,6 erkek

Risk faktorleri: 63,6 hipertansiyon, %12,1 preoperatif
kardiyak pulmoner arrest, %9,1 diabetes mellitus, %6, 1
kreatinin > 2 mg/dL, %3,0 serebrovaskiiler olay dykiisii
Takip-siiresi:

Ameliyattan 1-2 hafta, 12 hafta ve 36 hafta sonra
bilgisayarli tomografi ve aort ¢ap1 degerlendirmesi;
ortalama £SS takip siiresi:-33,9+21,0 ay
Endikasyonlar:

Akut tip A aort diseksiyonu

Miidahaleler:

Frozen Elephant Trunk yontemiyle total ark replasmani

Ameliyat siiresi - 361,3+62,7
dakika

30 giin i¢cinde mortalite -
Preoperatif ciddi serebral
malperfiizyon ve kardiyak
pulmoner arrest nedeniyle

2 6lim (%6,1)

3 yil i¢inde sagkalim orani -
%93,9+4,1

Major komplikasyonlar -
Ameliyat dncesi durumu
kritik olan hastalarda

6 serebrovaskiiler olay
vakasi (%18,2); spinal kord
yaralanmasi, parapleji veya
paraparezi vakasi olmamigtir

Malperfiizyon orani - %18,2
serebral, %3,0 alt ekstremite,
%0 kardiyak, %0 intestinal,
%0 renal

Yeniden miidahale orani - agagi

aort dilatasyonu i¢in 1 vakada
(%3,0) reoperasyon; 3 yil
iginde yeniden miidahaleden
bagimsizlik, %95,0+4,9

Performans Sonuclari:
NRP

Interkostal arterler yoluyla
spinal kord perfiizyonunu
korumak i¢in distal
anastomoz sirasinda
Frozen Elephant Trunk igine
aort okliizyon balonunun
yerlestirilmesini i¢eren
cerrahi strateji, spinal
kord iskemisinden korur
ve miikemmel aort
remodelasyonu saglar.

NRP = renal perfiizyon yok
RP = renal perfiizyon
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iv) Sonuclar

Degerlendirilen cihazin aorttaki kan akigini kontrol etmesi amaglanmaktadir. Bu tiir cihazlar, aort
diseksiyonu veya anevrizmasi i¢in aortik ark replasmani ya da onarimi sirasinda bobreklerin, karacigerin
ve spinal kordun korunmasi da déhil olmak {izere dolayli klinik faydalar saglar. AKI, RIFLE Grade II/I1
ve akut karaciger hasar1 agisindan ABO prosediiriinii destekleyen, istatistiksel olarak anlamli sonuglar
elde edilmesine karsin, konvansiyonel aortik ark replasmanlarini destekleyen, istatistiksel olarak anlamli
sonuclar bulunmamistir; bu durum, ABO prosediiriiniin konvansiyonel prosediire gore riskleri azalttigini
gostermektedir. Aort anevrizmasi veya diseksiyonu gibi ciddi durumlarda 6limii 6nlemek i¢in tedavi
gerekli oldugundan riskin azaltilmasi, teknigin giincel standartlara gore fayda risk oranini iyilestirir.

Prosediirel performans 6lgiitli karsilanmistir, bu da faydanin giincel standartlarla tutarli oldugunu
gostermektedir. CVA 6lgiitii harig tiim giivenlilik dlgiitleri karsilanmistir; bu da riskin giincel standartlarla
tutarli oldugunu gostermektedir. CVA'lar isleme bagli advers olaylardir, buna karsilik aortik balonlar
dogrudan serebral perfiizyon devresine dahil degildir. Bu nedenle cihazin risklerine iligkin fayda-risk
orani giincel standartlarla uyumludur.

Degerlendirilen cihazin verileri, kalite agisindan yeterli kabul edilmektedir ¢linkii MDCG 2020-6, Ek [II’e
gore Sinif 11 eski cihazlar i¢in izin verilen minimum seviye olan seviye 4 veya daha iyi verilerdir. Miktar
acisindan, her calismadaki hasta sayisi agagidaki tabloda gosterilmistir. Bu say1, performansi gostermek
icin yeterli bir miktardir. AB popiilasyonuna uygulanabilirlik acisindan, calismalarin konumlar1 da
asagidaki tabloda listelenmistir. Hastalarin yarisindan biraz fazlasi AB'de veya komsu iilkelerdedir.

v) Genel klinik performans ve giivenlilik 6zeti
Performans

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri aort damari onarimi, aort kokii replasmani ve aortik ark onarim
islemleri sirasinda kan akisinin kontroliinii saglamak iizere abdominal aort okliizyonu i¢in endikedir.
Balon fonksiyonu bu tiir islemlerde basarinin kritik bir unsuru oldugundan, GSPR 1’e uygunlugu
gostermek icin degerlendirilen performans ve klinik fayda sonucu sunlardir:

- Prosediirel basari

Asagida 6zetlenen bilgilere dayanarak, bu klinik degerlendirme amaclandigi sekilde kullanildiginda
Pruitt Aort Okliizyon Kateterinin performansini ve faydalarimi destekler ve Pruitt Aort Okliizyon
Kateterinin giincel standartlara uygun olduguna ve performans gerekliliklerini (GSPR 1) karsiladigina
dair kanit saglar.

Degerlendirilen cihaz igin bu sonucun, giincel standartlardaki karsilastirma olgiitleriyle karsilastirmasi
asagidaki tabloda verilmistir. Cihaz, herhangi bir hastaligin tedavisi olmadig1 i¢in dogrudan bir
faydas1 yoktur. Faydalari dolaylidir, kullanildig1 islemden kaynaklanir ve performansa dayali olarak
varsayilabilir. (Cihaz amaclandig1 gibi calisiyorsa hastanin fayda gordiigii varsayilir).
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Degerlendirilen cihaz icin cihaz performansi ve klinik fayda ézeti

Sonu¢ Degerlendirilen cihaz Karsilagtirmah
Degerlendirme

Yorumlar

Prosediirel Basart Havuzlanmis Prevalans:
98,8 (%95 GA %96,1

ila %100)

Havuzlanmis prevalans
olgiitii: 99,8 (%95 GA
%99,2 ila %100)

Giiven araliklar1 (GA'lar)
ortiismektedir. Karsilagtirma
Olciitii karsilanmigtir

Grivenlilik

Asagida 6zetlenen bilgilere dayanarak, bu klinik degerlendirme Pruitt Aortik Okliizyon Kateterlerinin
amaglandig sekilde kullanildiginda giivenli oldugunu desteklemekte ve Pruitt Aortik Okliizyon
Kateterinin giincel standartlara uygun olduguna ve giivenlilik gerekliliklerini (MDR GSPR 1)
karsiladigina dair kanit saglamaktadir.

Degerlendirilen cihaz i¢in literatiirde gdzlemlenen advers olay sikligi, giincel standartlarla karsilastirmali
olarak asagidaki tabloda verilmistir. Bu liste literatiirden alinmistir ve yukaridaki listeyle uyusmamaktadir.
Yukaridaki listeyle olan iligkiler tablonun altinda tartisilmaktadir.

Sayfa 10/16

Serebrovaskiiler olaylar (inme) haricinde, giincel standartlarla karsilagtirilabilecek tiim advers olaylarin
oranlari ya karsilagtirma olgiitiinii kargilamistir ya da giincel standartlarla kargilagtirilabilir bulunmustur.
CVA'lar isleme bagli advers olaylardir, buna karsilik aortik balonlar dogrudan serebral perfiizyon

devresine dahil degildir. Havuzlanmis prevalanslarin hesaplanabildigi bazi durumlarda, degerlendirilen

cihaza ait %95 GA, giincel literatiire ait %95 GA'nin 6tesine (daha yiiksek olacak sekilde) gecmistir.
Ancak giivenlilik agisindan istatistiksel giiclendirme yapmak pratik degildir.

Satilan 3.980 cihaz i¢in 10 sikayet bildirilmis olup sikayet oran1 %0,251'dir. Belirgin bir sikayet egilimi
veya gozetim sorunu tespit edilmemistir.

Degerlendirilen cihaz icin rezidiiel risklerin dzeti

Literatiirdeki Degerlendirilen Karsilastirmah Yorum
advers olaylar cihaz (literatiir, Degerlendirme
arastirmalar,
PMCEF, kayit
calismalar)
Renal bozukluk | Havuzlanmis AKI i¢in havuzlanmis Degerlendirilen cihaza ait sonuglar,
prevalans: 1,2 prevalans dlgiitii: %24,6 kargilagtirma 6lgiitiinden daha iyidir.
(%95 GA %0 ila (%95 GA %18,1 ila
%6,2) %31,7)
Hepatik Havuzlanmis Karaciger hasary/ Degerlendirilen cihaza ait sonuglar,
bozukluk Prevalans: 1,2 disfonksiyonu i¢in giincel literatiirdeki %95 giiven
(%95 GA %0 ila havuzlanmis prevalans aralig1 i¢inde yer almaktadir,
%6,2) olciitii: 7,7 (%95 GA dolayistyla karsilagtirma 6lgiitiinii
%2,2 ila %15,9) karsilamaktadir.
Parapleji Havuzlanmis Havuzlanmis parapleji Degerlendirilen cihaza ait
prevalans: %2,2 prevalans ol¢iitii: 1,6 havuzlanmig sonug, giincel
(%95 GA %0 ila (%95 GA %0,9 ila %2,5) | literatiirdeki %95 giiven araligi
%35.7) icinde yer almaktadir, dolayisiyla
kargilagtirma 6l¢iitiinii
karsilamaktadir.
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Literatiirdeki
advers olaylar

Degerlendirilen
cihaz (literatiir,
arastirmalar,
PMCEF, kayit
calismalar)

Karsilastirmah
Degerlendirme

Yorum

Degerlendirilen cihaza ait %95 GA,
giincel literatiire ait GA'nin dtesine
(daha yiiksek olacak sekilde) gecmistir
ancak analizin degerlendirilen cihaz
aleyhine yanli oldugu; bunun ana
performans sonucu degil, yalnizca
tamamlayici performans oldugu ve
giivenlilik acisindan istatistiksel
giiclendirme yapmanin pratik
olmayabilecegi dikkate alinmalidir.

Mortalite

Havuzlanmig
prevalans: 8,0
(%95 GA %3,7 ila
%13,7)

Havuzlanmig prevalans
olgiitii: 3,3 (%95 GA %0
ila %8,6)

Degerlendirilen cihaza ait
havuzlanmis sonug, giincel
literatiirdeki %95 giiven aralig
icinde yer almaktadir, dolayistyla
karsilastirma olglitiinii
karsilamaktadir.

Degerlendirilen cihaza ait %95 GA,
giincel literatiire ait %95 GA'nin
Otesine (daha yiiksek olacak sekilde)
geemistir ancak giivenlilik acisindan
istatistiksel gliclendirme yapmanin
pratik olmayabilecegi dikkate
alimmalidir.

Serebrovaskiiler
kazalar

%18.2 (6/33)

Gincel literatiirde
bildirilen en yiiksek oran
Liang 2021 tarafindan
bildirilen %4,1'dir.

Karsilagtirma 6l¢iitiiniin tizerinde.

Bu, isleme bagli bir advers olaydir.
Buna karsilik aortik balonlar dogrudan
serebral perfiizyon devresine dahil
degildir.

Postoperatif
kardiyopulmone
r arrest

%6,1 (2/33)

Gincel literatiirde
karsilastirilabilir bir
sonug bildirilmemistir

Solunumla ilgili

%6,1 (2/33)

Giincel literatiirde

komplikasyonlar karsilastirilabilir bir
sonug bildirilmemistir
Aortik olay %9,1 (3/33) Gincel literatlirde
karsilastirilabilir bir
sonug bildirilmemistir
Asag1 akim %3,1 (1/33) Gincel literatlirde
damar karsilastirilabilir bir
genislemesi sonug bildirilmemigtir
nedeniyle
reoperasyon

Karsilastirma 6l¢iitii yoktur.
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Giincel literatiirde, Kullanim Talimatlarindan ve risk yonetiminden elde edilen birincil rezidiiel klinik
riskler listesinde yer almayan tek advers olay karaciger hasari/disfonksiyondur. (Tiim bobrek fonksiyonu
sonuclari, Kullanim Talimatlar1 listesinde bobrek yetmezligi maddesi altinda gruplandirilmistir. Ayrica
spinal kord iskemisi, parapleji maddesi altinda yer almaktadir). Degerlendirilen cihazda ayrica karaciger
hasari/disfonksiyonu (hepatik bozukluk), mortalite ve inme oranlar1 da bildirilmistir. Degerlendirilen
cihaz i¢in karaciger hasari/disfonksiyonu agisindan bildirilen oran %0'dir.

Degerlendirilen cihazla ilgili advers olay listesi, Kullanim Talimatlarindan ve risk yonetiminden

elde edilen birincil rezidiiel klinik riskler listesiyle karsilastirildiginda, degerlendirilen cihaza iliskin
literatiirde enfeksiyon, kanama, parapleji, bobrek yetmezligi, mortalite, serebrovaskiiler olaylar,
postoperatif kardiyak pulmoner arrest, solunum komplikasyonlari, aortik olay ve agsagi akim damar
geniglemesi nedeniyle reoperasyon bildirilmistir. Hemoraj hem tedavi edilen durumla hem de islemle
baglantiliyken bobrek yetmezligi ve parapleji islemle baglantilidir. Risk yonetimi, degerlendirilen
cihaz i¢in %0’dan yiiksek oranlarla bildirilen tiim riskleri kapsamaktadir ve faydalar, risklere kiyasla
hala daha agir basmaktadir.

1) Devam eden veya planlanmis pazarlama sonrasi klinik takip

Uretici, asagidaki prosediirlere (SOP28-002, Rev. H) gére s6z konusu cihazin devam eden PMS'sini
yiiriitiir:

- SOP08-005, Saha Diizeltici Eylemi

- SOP14-001, Diizeltici ve Onleyici Eylem

- SOP14-002, Sikayet Inceleme

- SOP14-008, Veri Analizi Prosediirii (Egilim raporlamast)

- SOP24-002, Ariza Modlar1 ve Etki Analizi

- SOP24-003, Risk Yonetimi

- SOP28-001, Pazar GOzetimi

- SOP28-002, Pazarlama Sonras1 Gozetim Plani

- SOP30-045, Klinik Degerlendirme

- SOP35-012, Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

- SOP35-013, Pazarlama Sonrasi Klinik Takip

S6z konusu cihazlar i¢in pazarlama sonrasi klinik takip faaliyetleri hdlen devam etmektedir.
Bu faaliyetler PMCF Plan1 - PMCF0041'de tanimlanmuistir.

Faaliyet #1: Pruitt Aortik kateter ve degerlendirilen cihazlarla ilgili klinik verileri belirlemek i¢in
sistematik bir literatiir aragtirmasi yapilacaktir. Gegerli durumlarda giincel standartlar1 belirlemek
i¢in klinik uygulama kilavuzlarindaki tavsiyeler de dikkate alinacaktir. Ayrintili yontemler, Klinik
Degerlendirme Plani dahilindeki giincel literatiir tarama protokoliinde verilmistir. Literatir
taramas1 sonucunda, degerlendirilen kateterlerle ilgili olarak giivenli ve etkili kullanimlarim
saglamak i¢in gereken tiim bilgiler toplanmayabilir.

Faaliyet #2: T1ibbi cihazin giivenliligini dogrulamak iizere mortalite, bobrek fonksiyonu, karaciger
fonksiyonu, norolojik fonksiyon, inme, kanama nedeniyle reoperasyon ve diisiik kalp debisi
sendromu ile diger advers etkilerin toplanmasi yoluyla gergeklestirilen PMCF ¢alismasi. PAOC'nin
performansini dogrulamak icin teknik basar1 ve patensi oranlarini kullanmay1 6ngdriiyoruz. Nihai
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calisma sonlanim noktalari, iddialarimizi dogrulamak icin uygun verileri topladigimizdan emin
olmak i¢in klinik ve alan uzmanlarindan olusan bir panel tarafindan belirlenecektir.

Faaliyet #3: Son kullanici anketi. Bu anket calismasi tamamlanmistir. PMCF ¢alismasina
baglamadan 6nce bu ¢alismay1 tamamlamay1 planliyoruz. Bu anket ¢aligsmasi, toplamak istedigimiz
giivenlilik ve performans sonlanim noktalarinin belirlenmesine yardimci olarak PMCF ¢aligmasina
rehberlik edecektir. Anket tek basina cihazin giivenliligini ve performansini belirlemek icin gerekli
tiim verileri toplayamaz. Yukarida listelenen ¢alisma ile birlikte yanliligi en aza indirecek ve
cihazla ilgili verileri topladigimizdan emin olacagiz.

PMCEF ozeti
Calisma |[Cihaz Bashk Durum
ref.
VP- Pruitt Aortik | PAOC Anket Caligmast Raporu (n=35)
230104-R | Okliizyon
Kateteri
Toplam: 35 hasta ile 1 PMCF ¢aligmast

6.0

Olas1 tam veya tedavi amach alternatifler:

Minimal invaziv agik prosediirler de dahil olmak iizere agik prosediirlerde aortik klempler, aortik

okliizyon balonlarina bir alternatiftir. Loforte et al.'a gore (dahil edilmemistir), aort klempleri bu amag
icin 0zel olarak tasarlanmamis klemplerden daha az travmatik olacak sekilde 6zel olarak tasarlanabilir
¢linkii damar travmasi klemplemenin dezavantajlarindan biridir.

(ESVS) 2024 Abdominal Aorto-
iliak Arter Anevrizmalarmin
Yénetimine fliskin Klinik
Uygulama Kilavuzlar1'?

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

stratejisini segmelerinde
yardimci olmak amaciyla
abdominal aort ve iliak
arter anevrizmasi olan
hastalarin bakimi igin
daha 6nce yayimlanan
kilavuzlar1 giincellemek
ve genisletmek.

uzman goriisleriyle
tamamlanan bilimsel

kanitlara dayanmaktadir.

Mevcut

en iyi kanitlarin
Ozetlenmesi ve
degerlendirilmesiyle
hastalarin
degerlendirilmesine

ve tedavisine yonelik
tavsiyeler

formiile edilmistir.
Tavsiyeler, modifiye
edilmis Avrupa
Kardiyoloji Dernegi
(ESC) smiflandirma
sistemi ile
derecelendirilmis olup
her 6nerinin giicii I'den
[II'e kadar
smniflandirilmis, kanit
seviyesi ise A’dan C’ye

Referans Amacglar Yontemler Sonuglar
Klinik Uygulama Kilavuzlar
Avrupa Vaskiiler Cerrahi Dernegi Hekimlere en iyi yonetim | Kilavuz, konuya iliskin - Acik veya

endovaskiiler onarim
gegiren, riiptiire
abdominal aort
anevrizmasi bulunan
ve hemodinamik
olarak stabil olmayan
hastalarda, proksimal
kontrol saglamak
icin floroskopi
kilavuzlugunda aortik
balon okliizyonu
diistiniilebilir (6nceki
kilavuz stirimiine
gore 1Ib sinifina
diigtirilmistiir).

- Riiptiire kompleks
abdominal aort
anevrizmasi bulunan
(veya bagka herhangi
bir nedenle acil kabul
edilen) hastalar i¢in
acik cerrahi ya da

endovaskiiler onarim. .

. . Hastanin durumu,

SOP 35-012 Rev. C
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Referans Amaglar Yontemler Sonuclar
kadar harflerle anatomisi ve
belirtilmistir. tercihlerine gére

degerlendirilmelidir
(6nceki kilavuz
stirlimiine gore yeniden
ifade edilip Ila sinifina
ylikseltilmistir).

- Oneri 2: Abdominal
aort anevrizmasit
bulunan hastalar: tedavi
eden merkezler veya
bu konuda is birligi
saglayan merkez aglari,
hem endovaskiiler hem
de agik aort cerrahisi
sunabilmelidir.

Vaskiiler Cerrahi Dernegi (SVS)
Abdominal Aort Anevrizmast
Olan Hastalarin Bakimina iliskin
Uygulama Kilavuzlari'3

doi.org/10.1016/j.jvs.2017.10.044

Abdominal Aort
Anevrizmasi (AAA)
olan hastalarin yonetimi
ve postoperatif gdzetimi
icin kilavuzlar saglamak.

Randomize ¢aligsmalar
baslangicta yiiksek
dereceyle
degerlendirilir.
Gozlemsel ¢aligmalar
ise baglangicta

diisiik dereceyle
degerlendirilir. Daha
sonra derecelendirme,
yanlilik riskine,
calismalar arasindaki
sonuglarin tutarliligina,
¢alismalarin
popiilasyonlarinin

ve miidahalelerinin
konuya dogrudan
uygulanabilirligine,
etki tahminlerinin
kesinligine ve
gbzlemlenen etkinin
boyutuna gore
degistirilir.

- AAA onariminin
baslangicinda aortun
proksimal kontrolii
kritik 6neme sahiptir.
Aortik balon
okliizyonunun
endikasyonlart
arasinda dolagim
kollapsi, hemodinamik
instabilite ve hizli
onarimi engelleyen
anatomik sinirlamalar
yer alir.

7.0 Kullanicilar i¢in dnerilen profil ve egitim:

Hedeflenen kullanicilar vaskiiler cerrahlardir. LeMaitre Vascular, Inc. yukaridaki operasyonlari
gerceklestiren bir cerrahin yeterli egitimi aldigim ve ilgili bilimsel literatiire hakim oldugunu

varsayar.

8.0 Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanan CS referansi

Standart Bashg:

Standart Referans:
Revizyon Yih

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar
icin Ozellikler Boliim 2: Aseptik olarak islenen tibbi cihazlarin 6zellikleri

EN 556-2:2015

Tibbi cihazlarla birlikte imalat¢1 tarafindan saglanan bilgiler

EN 1041:2008

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — Boliim 1:
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri

ISO 11607-1:2006
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Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — Boliim 2:
Bicimlendirme, kapatma ve diizenek prosesleri i¢in gecerli kilma 6zellikleri

ISO 11607-2:2006

gergeklestirilecek sterilite deneyleri

Bir sterilizasyon siirecinin tarifi, gegerli kilinmasi ve siirdiiriilmesinde

ISO 11737-2:2009

Aseptik sartlarda iiretilen saglik bakim tiriinleri — Boliim 1: Genel 6zellikler

ISO 13408-1:2008

gereklilikler

T1bbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri — Diizenleyici amaglar igin

EN ISO 13485:2016

siiflandirilmasi

Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — Boliim 1: Hava temizliginin

ISO 14644-1:2015

T1bbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi

EN ISO 14971:2012

semboller — Boliim 1: Genel gereklilikler

T1bbi cihazlar — Imalatc1 tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak

EN ISO 15223-1:2021

Gereklilikler

T1ibbi Cihazlar — Kalite Yonetim Sistemleri — Diizenleyici Amagclar igin

ISO 13485:2016

Uygulanmast

Tibbi Cihazlar - Boliim 1: Kullanilabilirlik Miihendisliginin Tibbi Cihazlara

IEC 62366-1: 2015

deney

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 1: Degerlendirme ve

ISO 10993-1: 2018

sterilizasyon kalintilari

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Boliim 7: Etilen oksit

ISO 10993-7:

2008/Degisiklik 1:2019

belirlenmesi

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - B6liim 18: Tibbi cihaz
malzemelerinin kimyasal 6zelliklerinin bir risk yonetim siireci i¢inde

ISO 10993-18: 2020

kontrolii i¢in kurallar

Saglik bakim iiriinlerinin sterilizasyonu - Etilen oksit - Boliim 1: Tibbi
cihazlarin sterilizasyon siirecinin gelistirilmesi, gegerli kilinmas1 ve rutin

ISO 11135: 2014/
Degisiklik 1:2018

T1bbi cihazlar - Imalatci tarafindan saglanacak bilgiler

ISO 20417: 2021

e Dahili Referanslar

LeMaitre Belgesi Numarast
Pazar Gozetimi SOP28-001
Pazarlama Sonrasi Gozetim SOP28-002
Ariza Modlar1 ve Etki Analizi SOP24-002
Veri Analizi Prosediirii (Egilim raporlamasi) SOP14-008
Diizeltici ve Onleyici Eylem SOP14-001
Sikayet Inceleme SOP14-002
ARIZA MODLARI VE ETKI ANALIZi PAOC Uriinii (FMEA) D1565-00
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri Klinik Degerlendirme Raporu CER-0010
PMCEF Plani, PAOC PMCF-0041
PAOC Ambalaj Kullanilabilirlik Raporu UEF-0021

e Harici Referans

o (AB) 2017/745 sayil1 Yonetmelik (Tibbi Cihaz Yonetmeligi)
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9.0 Revizyon Gecmisi

SSCP Diizenlenme Degisiklik aciklamasi Onaylanmis Kurulus tarafindan valide edilmis
revizyon | tarihi revizyon
numarasi
A 11/04/2024 [k siiriim Evet
Validasyon dili: ingilizce
O Hayir [yalnizca sinif Ila veya bazi IIb implante
edilebilir cihazlar i¢in gegerlidir (MDR, Madde 52
(4) 2. paragraf), buna iliskin SSCP heniiz
Onaylanmis Kurulug tarafindan dogrulanmamigtir]
B 14/04/2025 Periyodik giincelleme | O Evet
Validasyon dili: ingilizce
Hayir; Onaylanmis Kurulus onayi gerekli
degil, cihazin fayda-risk profili degismedi,
periyodik giincelleme yapildi
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