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1.0

i) Nombres comerciales de dispositivos: injerto vascular de poliéster AlboGraft "

Identificacion del dispositivo e informacion general

ii) Numero de documento: MS-0069

iii) Nombre y direccion del fabricante:

Nombre legal del fabricante:

LeMaitre Vascular, Inc.

Direccion:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, EE. UU.

iv) Numero de registro unico (SRN): US-MF-000016778

v) UDI-DI basico:

* AlboGraft tejido (modelos ATC): 08406631AlboGraftWV5sH
* AlboGraft de punto (modelos AMC): 08406631AlboGraftKN3V

* AlboGraft de punto reforzado en espiral (modelos ASC): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Codigos de articulos del dispositivo, descripciones e UDI basico

GTIN-14 (UDI) :r‘:l":jlr: e Descripcién del articulo
00840663102815 AMC1506 Injerto recto de punto 15 cm x 6 mm impregnado de colageno
[longitud x diametro]
00840663102822 AMC3006 Punto recto 30 cm x 6 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102839 AMC4006 Punto recto 40 cm x 6 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102846 AMC6006 Punto recto 60 cm x 6 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102860 AMC4007 Punto recto 40 cm x 7 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102877 AMC1508 Punto recto 15 cm x 8 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102884 AMC3008 Punto recto 30 cm x 8 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102891 AMC4008 Punto recto 40 cm x 8 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102907 AMC6007 Punto recto 60 cm x 7 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102914 AMC6008 Punto recto 60 cm x 8 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102921 AMC1008 Punto recto 100 cm x 8 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102945 AMC3010 Punto recto 30 cm x 10 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102952 AMC4010 Punto recto 40 cm x 10 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663102969 AMC6010 Punto recto 60 cm x 10 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103010 AMC3014 Punto recto 30 cm x 14 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103027 AMC1516 Punto recto 15 cm x 16 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103034 AMC3016 Punto recto 30 cm x 16 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103041 AMC1518 Punto recto 15 cm x 18 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103058 AMC3018 Punto recto 30 cm x 18 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103065 AMC1520 Punto recto 15 cm x 20 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103072 AMC3020 Punto recto 30 cm x 20 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103089 AMC1522 Punto recto 15 cm x 22 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103096 AMC3022 Punto recto 30 cm x 22 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103102 AMC1524 Punto recto 15 cm x 24 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663103119 AMC4012 Punto recto 40 cm x 12 mm impregnado con colageno [LxD]
00840663103126 AMC3024 Punto recto 30 cm x 24 mm impregnado de colageno [LxD]
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GTIN-14 (UDI) Namerode | pescripcion del articulo
articulo
00840663103423 AMC1207 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 12 mm, 7 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663107742 AMC1206 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 12 mm, 6 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103430 AMC1407 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 14 mm, 7 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103447 AMC1408 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 14 mm, 8 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103454 AMC1608 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 16 mm, 8 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103461 AMC1609 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 16 mm, 9 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103478 AMC1809 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 18 mm, 9 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103485 AMC1810 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 18 mm, 10 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103492 AMC2010 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 20 mm, 10 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103508 AMC2011 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 20 mm, 11 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103515 AMC2211 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 22 mm, 11 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663103522 AMC2412 Injerto bifurcado de punto 50 cm x 24 mm, 12 mm impregnado de colageno
[LxD1,D2]
00840663104253 AMC6012 Punto recto 60 cm x 12 mm impregnado con colageno [LxD]
00840663104260 AMC6014 Punto recto 60 cm x 14 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663104314 AMC6024 Punto recto 60 cm x 24 mm impregnado de colageno [LxD]
00840663107766 AMC3007 Punto recto 30 cm x 7 mm impregnado de colageno [LxD]
GTIN-14 (UDI) Ndmero de Descripcion del articulo
articulo
00840663103546 ASC4006 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 40 cm x 6 mm [LxD]
00840663103553 ASC6006 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 60 cm x 6 mm [LxD]
00840663103560 ASC8006 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 80 cm x 6 mm [LxD]
00840663103591 ASC6007 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 60 cm x 7 mm [LxD]
00840663103607 ASC8007 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable 80 cm x 7 mm [LxD]
00840663103621 ASC4008 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 40 cm x 8 mm [LxD]
00840663103638 ASC6008 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 60 cm x 8 mm [LxD]
00840663103645 ASC8008 Injerto recto de punto impregnado de colageno con soporte externo
desmontable de 80 cm x 8 mm [LxD]
00840663103669 ATC3006 Injerto recto de tejido impregnado con colageno de 30 cm x 6 mm [LxD]
00840663103676 ATC4006 Injerto recto de tejido impregnado con colageno de 40 cm x 6 mm [LxD]
00840663103683 ATC6006 Injerto recto impregnado de colageno 60 cm x 6 mm [LxD]
00840663103706 ATC3008 Injerto recto de tejido impregnado con colageno 30 cm x 8 mm [LxD]
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GTIN-14 (UDI) Nimero de Descripcion del articulo

00840663103713 ATC4008 Injerto recto de tejido impregnado con colageno de 40 cm x 8 mm [LxD]
00840663103720 ATC6008 Injerto recto tejido impregnado con colageno 60 cm x 8 mm [LxD]

00840663103744 ATC3010 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 10 mm [LxD]
00840663103751 ATC4010 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 40 cm x 10 mm [LxD]
00840663103775 ATC1512 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 12 mm [LxD]
00840663103782 ATC3012 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 12 mm [LxD]
00840663103799 ATC4012 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 40 cm x 12 mm [LxD]
00840663103805 ATC1514 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 14 mm [LxD]
00840663103812 ATC3014 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 14 mm [LxD]
00840663103829 ATC1516 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 16 mm [LxD]
00840663103836 ATC3016 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 16 mm [LxD]
00840663103843 ATC1518 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 18 mm [LxD]
00840663103850 ATC3018 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 18 mm [LxD]
00840663103867 ATC1520 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 20 mm [LxD]
00840663103874 ATC3020 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 20 mm [LxD]
00840663103881 ATC1522 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 22 mm [LxD]
00840663103898 ATC3022 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 22 mm [LxD]
00840663103911 ATC1524 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 24 mm [LxD]
00840663103928 ATC3024 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 24 mm [LxD]
00840663103942 ATC1526 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 26 mm [LxD]
00840663103959 ATC3026 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 26 mm [LxD]
00840663103973 ATC1528 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 28 mm [LxD]
00840663103980 ATC3028 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 28 mm [LxD]
00840663104000 ATC1530 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 30 mm [LxD]
00840663104017 ATC3030 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 30 mm [LxD]
00840663104031 ATC1532 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 32 mm [LxD]
00840663104048 ATC3032 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 32 mm [LxD]
00840663104062 ATC1534 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 34 mm [LxD]
00840663104079 ATC3034 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 34 mm [LxD]
00840663104093 ATC1538 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 15 cm x 38 mm [LxD]
00840663104109 ATC3038 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 30 cm x 38 mm [LxD]
00840663104147 ATC1207 ;Ejel:l;tf ISezc]:to de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 12 mm

xXD1,

SOP 35-012rev. B




Resumen de seguridad vy rendimiento clinico

[ LeMaitre _— Pagina 4 de 43
Injerto vascular de poliéster AlboGraft
GTIN-14 (UDI) ::::’SI': £s Descripcién del articulo
00840663110384 ATC1206 Injerto bifurcado tejido impregnado de colageno 50 mm x 12 mm, 6 mm
00840663104154 ATC1407 {tjxel::tl,?ezc]:to de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 14 mm, 7 mm
00840663104161 ATC1408 Etjxel::tk?jgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 14 mm, 8 mm
00840663104178 ATC1608 Etjxel:r)tl;?ezgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 16 mm, 8 mm
00840663104185 ATC1609 Etjxel:r)tl;?ezgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 16 mm, 9 mm
00840663104192 ATC1809 Eije?tl’[r)jgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 18 mm, 9 mm
00840663104208 ATC1810 Etjxel::tl’?ezc]:to de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 18 mm, 10 mm
00840663104215 ATC2010 Etjxel::tl’?ezc]:to de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 20 mm, 10 mm
00840663104239 ATC2211 Etjxel::tk?jgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 22 mm, 11 mm
00840663104246 ATC2412 Etjxel:r)tl;?ezgto de tejido impregnado de colageno de 50 cm x 24 mm, 12 mm
00840663104437 ATC4007 Etjxel:r)tg?:gto de tejido impregnado con coldgeno 40 cm x 7 mm [LxD]
00840663104444 ATC6012 Injerto recto de tejido impregnado con colageno de 60 cm x 12 mm [LxD]
00840663104451 ATC6014 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 14 mm [LxD]
00840663104468 ATC6016 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 16 mm [LxD]
00840663104475 ATC6018 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 18 mm [LxD]
00840663104482 ATC6020 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 20 mm [LxD]
00840663104499 ATC6022 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 22 mm [LxD]
00840663104505 ATC6024 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 24 mm [LxD]
00840663104512 ATC6026 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 26 mm [LxD]
00840663104529 ATC6028 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 28 mm [LxD]
00840663104536 ATC6030 Injerto recto de tejido impregnado de colageno de 60 cm x 30 mm [LxD]
00840663106677 ATC3036 Injerto recto de tejido impregnado de colageno 30 cm x 36 mm [LxD]
00840663107407 ATC6007 Injerto recto de tejido impregnado con colageno de 60 cm x 7 mm [LxD]
00840663110353 ATC6032 Injerto recto tejido impregnado de colageno de 60 cm x 32 mm
00840663110377 ATC6038 Injerto recto tejido impregnado de colageno de 60 cm x 38 mm

vii) Descripcion de la nomenclatura de los productos sanitarios
Codigo GMDN / Descripcion: 35281 / Injerto vascular sintético
Cédigo UMDNS / Descripcion: 13-177 / Prétesis, vaso sanguineo, artificial
Cédigo/descripcion de EMDN: P07010201/ prétesis vascular, Dacron

viii) Clase de dispositivo

Nombre del fabricante Clasificacion del MDR Regla
Injertos vasculares de poliéster
AlboGraft Il Implantable 18
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ix) Ao en el que se emitié el primer certificado (CE) que cubre el dispositivo

Nombre del dispositivo

CE inicial

Fecha del Fecha del 510(k)
marcado

Injerto vascular de
poliéster AlboGraft™

15 de abril de 2011| 14 de enero de 2010 (K093231)
19 de enero de 2011 (K103080)

x) Representante autorizado, si corresponde; nombre y SRN

Representante LeMaitre Vascular GmbH
autorizado en la Otto-Volger-Str. 5 a/b
Union Europea (UE): | 65843, Sulzbach/Ts

Alemania

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Nombre del organismo notificado (NB) (el NB que validara el SSCP) y nimero de
identificaciéon unico del NB
BSI Group The Netherlands B.V.
Numero de identificacion: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Paises Bajos

2.0 Uso previsto del dispositivo
i) Uso previsto: los injertos vasculares AlboGraft estan disefiados con fines de
reparacion vascular sistémica, como las intervenciones de sustitucion o derivacion en
enfermedades aneurismaticas y oclusivas de las arterias, incluida la aorta toracica,
y para la reconstruccion poplitea femoral en el tratamiento del aneurisma de aorta
abdominal, el aneurisma de aorta toracica y la arteriopatia periférica.

i) Indicaciones y poblaciones objetivo
. Indicacion:

SOP 35-012rev. B

Los injertos vasculares AlboGraft Knitted y Woven estan

indicados para su uso en la sustitucion o reparacion de arterias
afectadas por enfermedades aneurismaticas u oclusivas, como el
aneurisma de aorta abdominal, el aneurisma de aorta toracica y

la arteriopatia periférica (por ejemplo, lesiones de tipo TASC C o

D) que afectan a las arterias iliaca, femoral y poplitea).

El injerto vascular AlboGraft (modelos ASC unicamente) esta indicado
para reconstrucciones extraanatémicas y para procedimientos que
requieren mayor resistencia a pliegues y compresion, como el bypass
femoropopliteo.

Poblacion objetivo: adultos de cualquier género o etnia que requieran
reparacion vascular sistémica, abarcando procedimientos de
reemplazo o bypass, para enfermedad aneurismatica u oclusiva de
las arterias, como la aorta toracica, asi como para reconstruccion
femoropoplitea.
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iii) Contraindicaciones o limitaciones

. Los injertos vasculares AlboGraft estan contraindicados para utilizarse en las
arterias coronarias.
. Los injertos vasculares AlboGraft estan contraindicados en pacientes

con hipersensibilidad conocida o sospechada al colageno bovino.

3.0 Descripcion del dispositivo
i) Descripcion del dispositivo

Los injertos vasculares de poliéster AlboGraft® estan hechos de material sintético y
disefiados para reemplazar secciones de arterias dafiadas o con mal funcionamiento.
Estan hechos de hilo de poliéster (polietileno tereftalato, PET, por sus siglas en inglés)
tejido o de punto en un tubo de una pieza. En respuesta a una variedad de
indicaciones quirurgicas, los injertos vasculares AlboGraft se ofrecen en dos disefos:
tela de fieltro doble y tejido de fieltro doble. Los injertos de tela estan disefiados con
una estructura antidesgarros que reduce el riesgo de deshiladura o desgaste en los
bordes. Los injertos de fieltro tienen asas de bajo perfil en la superficie endoluminal
para evitar cualquier reduccion de lumen, y asas de alto perfil en la superficie externa
para promover el anclaje del injerto en los tejidos circundantes. Todos los injertos
AlboGraft AMC y ATC estan plegados en anillos paralelos para mantener la forma
tubular sin doblar.

Los injertos vasculares AlboGraft también se ofrecen con un refuerzo espiral
externo que se puede quitar (modelos ASC). Este refuerzo esta hecho de un hilo
biocompatible y visible en rayos X, con nucleo de polipropileno y recubrimiento de
polietileno, lo que facilita localizar la prétesis durante una radiografia. El refuerzo
de espiral externo es desmontable, lo que facilita la formacién de anastomosis en
los vasos.

Nota: los injertos vasculares AlboGraft con refuerzo de espiral externo
desmontable (modelos ASC) no estan disponibles para su venta en Canada.

Las lineas en la superficie externa del injerto facilitan la orientacién durante la implantacion.

Los injertos vasculares AlboGraft impregnados con colageno reducen la
permeabilidad para mitigar el problema de las hemorragias durante la implantacion,
por lo que no es necesaria ninguna precoagulacién. El proceso de impregnacion con
colageno bovino mantiene la estructura original del material y las caracteristicas
estructurales de la protesis, es decir, flexibilidad y suavidad.

El colageno se entrecruza gracias a la accion del vapor de formaldehido, lo que
garantiza una tasa de reabsorcion equilibrada por parte del tejido receptor.

SOP 35-012rev. B
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Imagen Nombre del dispositivo
/,————* —— Configuraciones de injerto vascular de poliéster
< WOVEN STRAIGHT GRAFT LeMaitre AlboGraft™ (recto, bifurcado, con soporte
externo)
e — S
/ ///,. ;
e = -../‘ KNITTED BIFURCATED GRAFT )

KNITTED REMOVABLE EXTERNAL

/l/ SPIRAL SUPPORT GRAFT

e

4.0

ii)

Una referencia a las generaciones o variantes anteriores: se trata de un producto
consolidado que ya se comercializa para un uso previsto bien establecido. Se ha
desarrollado mediante cambios incrementales y se basa en el injerto vascular
hemashield Microvel de doble tejido y fieltro. El AlboGraft fue fabricado anteriormente
por Biomateriali S. r. |., una filial de LeMaitre Vascular, Inc. en Brindisi (ltalia).
LeMaitre Vascular ha transferido la fabricacion de Italia a Burlington, MA.

No existen nuevas caracteristicas de disefio, indicaciones, afirmaciones ni poblaciones
objetivo para el dispositivo en cuestion en comparacién con los dispositivos de la
competencia que afecten a la seguridad y el rendimiento, aunque se han realizado
pequenos cambios en el dispositivo para proporcionar beneficios incrementales al
usuario/pacientes. Una diferencia importante es la opcién de injertos con y sin
impregnacién de colageno para los injertos vasculares de poliéster AlboGraft.

Descripcion de los accesorios destinados a utilizarse junto con el dispositivo: no se
suministran accesorios con este dispositivo.

Descripcion de cualquier otro dispositivo y producto destinado a utilizarse junto con el
dispositivo: no hay otros dispositivos ni productos disefiados para utilizarse junto con
este dispositivo.

Riesgos y advertencias

i)

Riesgos residuales y efectos no deseados
- La evaluacion de los riesgos residuales se lleva a cabo como parte de
nuestros analisis modales de fallos y efectos (FMEA) y el procedimiento
de gestion de riesgos. Hemos llegado a la conclusion de que los
beneficios superan los riesgos residuales y que el riesgo se ha reducido
en la medida de lo posible

SOP 35-012rev. B
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Posibles complicaciones:

Acontecimiento adverso Tasa Fuente del CER
Accidente cerebrovascular 6 % Hsu, n°® 37

Estudio posterior a la
Paraplejia 0 % comercializacién 2009
Paraparesia 1% Biomateriali, 2008
Infarto de miocardio 1% Biomateriali, 2008
Disfuncion renal 2,8% Lamelas, n° 38
Isquemia 5% Almasri, n° 1

No se ha notificado ningun
Embolia - incidente
Trombosis 1,3 % Kim, n° 35
Hemorragia 2% Biomateriali, 2009

No se ha notificado ningun
Infeccion del injerto - incidente
Infeccién de la herida 1% Biomateriali, 2008

No se ha notificado ningun
Aneurisma - incidente

No se ha notificado ningun
Neumonia - incidente
Amputacion 1,6 % Biomateriali, 2010
Muerte <6,6 % Tamura, n° 40

No se ha notificado ningun
Dilatacion del injerto - incidente

No se ha notificado ningun
Desintegracion del injerto - incidente

No se ha notificado ningun
Estenosis del injerto - incidente

No se ha notificado ningun
Seudoaneurisma - incidente
Trombo de injerto No se ha notificado ningun
intraluminal - incidente

No se ha notificado ningun
Aire alrededor del injerto - incidente
Insuficiencia respiratoria 5% Hsu, n° 37
Fibrilacién auricular 27,7 % Lamelas, n° 38
Quilotérax 4,7 % Rajbanshi, n° 39
Trastorno psicético 8 % Hsu, n° 37
breve
Hemiparesia 3,9 % Biomateriali, 2009
Isquemia visceral 3,9 % Biomateriali, 2009
Necrosis glutea 1% Biomateriali, 2008
ileo 2,9 % Biomateriali, 2008
Insuficiencia renal aguda 1,3 % Biomateriali, 2009
Sindrome compartimental 1,3 % Biomateriali, 2009
Fuga paravalvular 1,3 % Biomateriali, 2008
Diseccion de la aorta
descendente 1,4 % Biomateriali, 2009
Trombosis venosa profunda | 1,4 % Biomateriali, 2009
Inestabilidad del esternén 1,4 % Biomateriali, 2009

SOP 35-012rev. B
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Oclusiones de derivacion 1,6 % Biomateriali, 2010
Hematoma de la herida 1,5 % Biomateriali, 2010
Seroma inguinal 1,5 % Biomateriali, 2010
Infeccién urinaria 1,5 % Biomateriali, 2010
Angina abdominal 1,6 % Biomateriali, 2010

ii) Advertencias y precauciones

No utilice una protesis si el envase y/o el precinto esta abierto o danado, o si
expiro el periodo de esterilidad.

El injerto impregnado de colageno nunca se debe resterilizar.

Los injertos contaminados con sangre durante los procedimientos anteriores no
se deben volver a utilizar ni resterilizar.

Los injertos vasculares se deben manipular evitando el contacto con particulas
extrafas que, si se adhieren a la pared del injerto, pueden generar embolias o
interacciones no deseadas con la sangre.

Ademas, los guantes quirdrgicos utilizados para manipular los injertos
no deben contener polvos, conservantes o lubricantes.

Evite estirar demasiado el injerto; expanda ligeramente el injerto para alisar los pliegues.

Evite dafar el injerto durante la manipulacion, utilice pinzas atraumaticas e instrumentos
apropiados (por ejemplo, pinzas vasculares). Evite utilizar estos instrumentos con
demasiada fuerza, de lo contrario dafiara la capa de colageno o el tejido.

Se recomienda el uso de agujas atraumaticas.

Se recomienda una temperatura de cauterizacion oftalmica baja
(704 °C/1300 °F) para cortar injertos tejidos y evitar la deshiladura.

Protesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: evite
sujetar el injerto en el area reforzada.

Protesis de refuerzo de espiral desmontable AlboGraft (modelos ASC)*: retire con
cuidado la espiral de soporte; de lo contrario, se dafiara la pelicula de colageno.

Debe tener cuidado al atar o cauterizar los tejidos linfaticos en la ingle para
minimizar la formacién de seroma y la acumulacion linfatica posterior a una
reconstruccion aortofemoral o femoropoplitea.

Estas protesis no deben implantarse en pacientes que presentan sensibilidad al
poliéster o a los materiales de origen bovino.

iii)) Otros aspectos relevantes de la seguridad, incluido un resumen de cualquier accién
correctiva de seguridad en el campo (FSCA incluido FSN) si corresponde.

Entre el 1 de enero de 2019 y el 31 de noviembre de 2024, hubo un total de 184
reclamaciones asociadas con el dispositivo en cuestion y un total de 47.011
dispositivos vendidos, lo que generd una tasa total de reclamaciones acumulativa
del 0,391 %. La siguiente tabla proporciona la tasa de reclamaciones por cada
afo. Las tasas de cada reclamacioén estan en consonancia con la frecuencia de la
documentacién de gestién de riesgos.

Tasas de reclamaciones por afio

Reclamaciones por 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Total
region/ano
Total de reclamaciones 9 8 2 24 57 84 184

Ventas totales

9.252 7.459 7.058 8.761 10.372 4.109| 47.011
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Tasa total de reclamaciones 0,097 %| 0,107 %] 0,028 %] 0,274 %| 0,550 %| 2,044 %| 0,391 %

Europa 2019 2020 2021 2022 2023 2024 Total
Reclamaciones 7 8 2 15 42 83 157
Ventas 7.837 5.748 5.343 6.258 7.405 3.008| 35.599

Tasa (reclamaciones/ventas) 0,089 %[ 0,139 %| 0,037 %| 0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %

Américas 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Total
Reclamaciones 2 0 0 9 1 0 12
Ventas 1.414 1.707 1.707 2.474 2.837 918 11.057

Tasa (reclamaciones/ventas) 0,141 %[ 0,000 %| 0,000 %| 0,364 %| 0,035 %| 0,000 %| 0,109 %

Asia 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Total
Reclamaciones 0 0 0 0 14 1 15
Ventas 1 4 8 29 130 183 355

Tasa (reclamaciones/ventas) - 0,000 %| 0,000 %| 10,769 %| 0,546 %| 4,225 %

*Hasta mayo

Tasas de reclamaciones por tipo de modelo al afio

ID del modelo Ano N.° de N.° de Tasa de N° de Tasa de
reclamacionesidispositivos reclamaciones| acontecimientos | aconteci-
vendidos adversos mientos
adversos
AMC: de punto 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
recto 2020 3 2313 0,130 % 3 0,130 %
2021 0 2251 0,000 % 0 0,000 %
2022 9 2531 0,356 % 1 0,040 %
2023 21 2782 0,755 % 0 0,000 %
2024 29 1156 2,509 % 0 0,000 %
Total 67 13881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: tejido 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
bifurcado 2020 1 1796 0,056 % 1 0,056 %
2021 2 1721 0,116 % 2 0,116 %
2022 12 2314 0,519 % 1 0,043 %
2023 2 2636 0,076 % 0 0,000 %
2024 17 915 1,858 % 2 0,219 %
Total 37 11606 0,319 % 7 0,060 %
ASC: de punto 2019 0 1040 0,000 % 0 0,000 %
recto con 2020 2 858 0,233 % 0 0,000 %
soporte espiral > >
externo 2021 0 733 0,000 % 0 0,000 %
desmontable 2022 0 813 0,000 % 0 0,000 %
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2023 18 814 2,211 % 0 0,000 %
2024 8 426 1,878 % 0 0,000 %
Total 28 4684 0,598 % 0 0,000 %
ATC: tejido 2019 1 2788 0,036 % 0 0,000 %
recto 2020 2 2232 0,090 % 0 0,000 %
2021 0 2027 0,000 % 0 0,000 %
2022 3 2709 0,111 % 0 0,000 %
2023 8 3617 0,221 % 0 0,000 %
2024 28 1397 2,004 % 0 0,000 %
Total 42 14770 0,284 % 0 0,000 %
ATC: tejido 2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
bifurcado 2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 6 523 1,147 % 0 0,000 %
2024 2 215 0,930 % 0 0,000 %
Total 8 2070 0,386 % 0 0,000 %
2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 2 523 0,382 % 2 0,382 %
2024 0 215 0,000 % 0 0,000 %
Desconocido Total 2 2070 0,097 % 2 0,097 %

Reclamaciones por tipo al afio

Categoria de reclamacion 2019 2020 | 2021 | 2022 2023 | 2024* | Total | Tasa
Indicador de temperatura rojo** 0 0 0 0 42 29 71 0,151
Indicador de temperatura defectuoso**| 0 0 0 1 7 46 54 0,115
Problema de embalaje 8 2 0 10 4 0 24 0,051
Dafios durante el transporte 0 0 0 9 0 1 10 0,021
et pr oeer o [0 [0 [0 |1 |« |5 [oor
Agujero en el injerto 0 1 2 1 0 0 4 0,009
Contaminacion por parte del usuario 0 0 0 1 2 0 3 0,006
Error de cédigo de barras 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Trombosis u oclusién del injerto 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Con fugas 1 0 0 0 0 1 2 0,004
e oo e reorsco |0 |0 [0 |0 [0 |2 |2 |ouos
Se ha caido el colageno 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Dificultad para retirar la tapa de Tyvek | O 1 0 0 0 0 1 0,002
Rotura del injerto 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Monofilamento quebradizo 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Error del usuario 0 1 0 0 0 0 1 0,002
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*Hasta mayo ** Se abrieron las CAPA 2024-010 para abordar tasas mas altas

- Desde el 1 de enero de 2019 hasta el 31 de mayo de 2024, se abrieron 4 CAPA;
mas detalles en las tablas siguientes.

Resumen de CAPA

N.° de
CAPA

Descripcion

Fecha de
inicio

Fecha de
cierre

Estado

CAPA
2023-016
Memo-
rando
2023-0032

Motivo de CAPA iniciado: Se han recibido quejas
sobre el producto indicando que las instrucciones
de manipulacion del producto AlboGraft no son lo
suficientemente claras y pueden dar lugar a que los
usuarios introduzcan accidentalmente el envase
exterior no estéril en el campo estéril.

Acciones correctivas adoptadas

Accidn preventiva-Fase 1: pegar un nuevo adhesivo
en la tapa exterior de Tyvek de AlboGraft que indique
"El exterior de este envase no es estéril" junto con los
simbolos de OE estéril y doble barrera estéril segun
1ISO15223-1:2021.

Accion preventiva-Fase 2: El material grafico de la tapa
exterior de Tyvek de AlboGraft se actualizara para
integrar el material grafico del adhesivo de la Fase 1,
con los simbolos de OE estéril y de doble barrera estéril
reasignados al area de simbolos correspondiente de la
etiqueta, de modo que pueda eliminarse la aplicacion
del adhesivo; vy, el disefio del material gréafico de la
bolsa de lamina exterior se reorganizara / racionalizara.

14 de abril de
2023

No aplica

En curso

CAPA
2019-055

Motivo por el que se inicié la CAPA: las etiquetas
AlboGraft no coinciden en los envases

Medida correctiva adoptada: Actualizacion de
AlboGraft Mis para incluir el procedimiento de
verificacion de etiquetas entre niveles de envasado.

19 de agosto
de 2019

23 de marzo
de 2021

Cerrado

CAPA
2024-006

Motivo por el que se inicié la CAPA:
1. Indicadores temporales de mala calidad del proveedor.

2. Guardar los indicadores en un congelador, no en una
nevera.

3. Almacenar herméticamente las cajas AlboGraft en
cajas de cartdn blanco en el inventario de Productos
Terminados.

Al sacar cada caja de esta caja apretada, se inicia la
fricciéon y se dafia el indicador de temp.

4. Instrucciones de embalaje inadecuadas en SOP48-001
(Procedimiento de envio de productos sensibles a la
temperatura) y SOPIS-004 (Procedimiento de envio

de productos) - falta el proceso de envio a granel de
AlboGraft.
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Accion correctiva: En curso

CAPA
2024-010

Motivo por el que se inicia la CAPA: Investigacion
en curso

17 de mayo | No aplica En curso

de 2024

FSCA: LeMaitre envido 3 notificaciones de retirada para la familia de productos
AlboGraft durante el periodo de notificacidon del 1 de enero de 2019 al 31 de mayo de

2024.
Fecha de N.° de retirada | Region Productos | Descripcion
inicio del mercado implicados
IFSCA
15 de febrero | Aviso urgente | Mercado en
de 2022 de seguridad Espafa
en el campo
Referencia de
BfArM: LeMaitre esta retirando y cambiando
04068/22 Numeros de| los dispositivos AlboGraft sin
modelo: marcado CE debido a un cambio
AMC1407 | en la situacion reglamentaria.
AMC1408 | ANTECEDENTES: En 2020, la
AMC1516 | AEMPS concedié a LeMaitre
AMC1518 | permiso (exclusion) para suministrar
AMC1520 | dispositivos AlboGraft en el mercado
AMC1522 espafiol, sin marcado CE. Esta
AMC1608 exclusion se solicitdé porque nuestro
AMC1809 organismo notificado anterior habia
AMC2010 dejado de prestar servicios de
marcado CE y nuestro nuevo
AMC2211 organismo notificado no habia
AMC3006 completado su revision de la
AMC3008 documentacion técnica.
AMC3010 Agradecemos a la AEMPS que nos
AMC3014 | haya permitido atender a nuestros
AMC3016 | clientes mientras trabajabamos
AMC3018 | para obtener la aprobacion de
AMC3020 nuestro nuevo organismo notificado.
AMC3022 | La AEMPS ha recibido una copia
AMC4006 | de esta carta.
AMC4007 LeMaitre ha recibido la aprobacion
AMC4008 del marcado CE de nuestro nuevo
AMC6006 organismo notificado para AlboGraft
AMC6007 y ahora tenemos capacidad
AMC6008 | suficiente para atender a todos
AMC6010 nuestros clientes europeos con
ASC4006 productos con marcado CE.
ASC4008 Aunque no existe ningun riesgo
ASC6006 para la seguridad con ninguno de
ASC6008 los dispositivos excluidos, estamos
ASC8006 obligados a retirar los dispositivos
ASC8008 restantes como condicion para la
ATC1207 exclusion.
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18 de febrero | Aviso urgente | Mercado AMC1407
de 2022 de seguridad neerlandés AMC1608 LeMaitre esta retirando y cambiando
en el campo AMC1809 | determinados dispositivos AlboGraft
BfArM AMC2211 | debido a un cambio en la situacién
Referencia: AMC3016 | reglamentaria.
03253A/22 AMC3018 | ANTECEDENTES:
AMC3020 | En 2020, el Ministerie van
AMcC6e006 | Volksgezondheid, Welzijn en
ASCA006 | O siom para suminisrar
xclusi umini
ﬁgggggg dispositivos AlboGraft en el mercado
ASC8008 neerlap’dés, sin lmla'rcado CE. Esta
ATC1526 excluglon se sp!mto porque nuest’ro
ATC1528 organismo notificado a_n‘gerlor habia
dejado de prestar servicios de
ATC1530 marcado CE y nuestro nuevo
ATC3006 organismo notificado no habia
ATC3008 completado su revision de la
ATC3028 | documentacion técnica.
ATC3030 | Agradecemos al Ministerie van
ATC3032 | Volksgezondheid, Welzijn en Sport
ATC4006 gue nos haya permitido atender
a nuestros clientes mientras
trabajabamos para obtener la
aprobacion de nuestro nuevo
organismo notificado. Han recibido
una copia de esta carta. LeMaitre ha
recibido la aprobacion de la marca
CE de nuestro nuevo organismo
notificado para AlboGraft y ahora
tenemos la capacidad adecuada
para atender a todos nuestros
clientes europeos con el producto
marcado CE. Aunque no hay riesgo
para la seguridad con ninguno de
los dispositivos excluidos, estamos
obligados a retirar cualquier
dispositivo restante como condicién
para la exclusion.
1 de marzo de | Nimero de Reino Unido AMC1008 | LeMaitre esta retirando y cambiando
2022 referencia AMC1206 | los dispositivos AlboGraft sin
MHRA: AMC1207 | marcado CE debido a un cambio
2022/003/003/ AMC1407 | en la situacion reglamentaria.
601/002 AMC1508 | ANTECEDENTES: En 2020, la
AMC1514 MHRA concedi6 a LeMaitre
AMC1516 | permiso (exclusién) para suministrar
AMC1518 | dispositivos AlboGraft en el mercado
AMC1520 | britanico, sin marcado CE.
AMC1522 | Esta exclusion se
AMC1524  solicité porque nuestro anterior
AMC1608 | organismo notificado habia dejado
AMC1609 | de prestar servicios de marcado CE
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AMC1809 | y nuestro nuevo organismo notificado
AMC2010 | no habia completado su revision de
AMC2011 la documentacion técnica.
AMC2211 Agradecemos a la MHRA que nos
AMC2412 | haya permitido atender a nuestros
AMC3006 | clientes mientras trabajabamos para
AMC3008 obtener la aprobaciénfde nuestro
nuevo organismo notificado. La
ﬁmggglg MHRA ha recibido una copia de

esta carta.
ﬁmgggm LeMaitre ha recibido la aprobacion
AMC3018 de la marca CE de nuestro nuevo

organismo notificado para AlboGraft
AMC3020 y ahora tenemos la capacidad
AMC3022 | adecuada para atender a todos
AMC3024 nuestros clientes europeos
AMC4006 | con el producto marcado CE.
AMC4007 | Aunque no hay riesgo para la
AMC4008 | seguridad con ninguno de los
AMCG6006 | dispositivos excluidos, estamos
AMC6007 | obligados a retirar cualquier
AMCB6008 | dispositivo restante como
AMC1520 | condicién para la exclusion.
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Busquedas en base de datos publicas de acontecimientos adversos

Hubo 9 informes MAUDE de la FDA desde el 1 de enero de 2019 hasta el 31 de mayo de 2024
para el dispositivo en cuestién conocido por el fabricante o identificado mediante una busqueda
en la base de datos MAUDE de la FDA. En la tabla siguiente se proporciona un resumen de los
informes de MAUDE de la FDA.
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Base de datos MAUDE de la FDA- tipo de acontecimiento

Tipos de N.° de % de acontecimientos
acontecimiento acontecimientos

Muerte 0 0%

Lesiones 5 55,6 %

Fallo de

funcionamiento 4 44.4 %

Otro o N/A 0 0%

Total 100 %

Los cédigos de problemas de dispositivo mas comunes se resumen en la siguiente tabla.

Base de datos MAUDE de la FDA - cédigos de problemas de dispositivos mas frecuentes

N.° de % de
Problema del dispositivo* acontecimientos* acontecimientos
Perforacion/orificio de material 4 44.4 %
Problema de interaccién del dispositivo
del paciente 2 22,2 %
Dispositivo contaminado en el centro
del usuario 2 22,2 %
Rotura del material 1 11,1 %
Total 9 100 %

*Nota: MAUDE permite mas de un cédigo por acontecimiento.

Los codigos de problema del paciente mas comunes se resumen en la siguiente tabla.

Base de datos de MAUDE de la FDA - cédigos de problemas del paciente mas frecuentes

Problema del paciente* N.° de % de
acontecimientos* acontecimientos

No hay signos, sintomas ni afecciones clinicas 5 55,6 %

Informacion insuficiente 2 22,2 %

Fallo del implante 1 11,1 %

Sin consecuencias ni impacto en el paciente 1 11,1 %

Total 9 100 %

*Nota: MAUDE permite mas de un codigo por acontecimiento.

No se notificaron fallecimientos. La siguiente tabla proporciona detalles adicionales sobre los
informes que implican lesiones. Las lesiones fueron causadas por los siguientes problemas con
el dispositivo, perforacion/orificio de material (n=2), problema de interaccion con el dispositivo
del paciente (n=1) y rotura del material (n=1).
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Base de datos MAUDE de la FDA: informes de lesiones

Tipo de Cédigo de Descripcion del acontecimiento/Informe del fabricante

acontecimiento | problema del
dispositivo

Lesiones Perforacion/ Descripcion del evento: Durante el procedimiento, después de
orificio de completar la anastomosis distal, el cirujano observé un pequefio
material orificio en una de las patas bifurcadas al lavarla con solucién salina.

Se desechd la porcion del injerto con el agujero. La paciente no
sufrié ningun dafio como consecuencia de este incidente.

Narrativa del fabricante: No hemos recibido el injerto para su
evaluacién, ya que la seccion del injerto que contenia el agujero
fue desechada por el cirujano. La parte restante del injerto se ha
implantado en la paciente. Sin embargo, hemos observado el
incidente denunciado en el video que se nos ha facilitado.
Observamos un pequefio orificio en el injerto cuando el usuario lo
enjuago con solucion salina. Nuestra revision de los registros del
historial de este lote no encontré discrepancias ni en el proceso de
fabricacién ni en el de envasado que pudieran estar relacionadas con
este incidente. Durante el proceso de fabricacion, el injerto exacto
fue inspeccionado por un inspector de control de calidad para
detectar agujeros, hilos rotos y cualquier fibra suelta en el injerto.
No se observé ningun defecto durante el proceso de inspeccion.
Una muestra de injertos de este nimero de lote también se sometio
a pruebas de permeabilidad al agua y de puncion. Todas las
muestras cumplieron las especificaciones. Ademas, no hemos
recibido ninguna otra queja de naturaleza similar de este lote. En
este momento, seguimos sin ser concluyentes sobre la causa raiz
del problema, pero basandonos en la documentacion y la revision
del historial de reclamaciones, no creemos que exista un problema
sistémico con estos injertos. Es posible que esta seccion del injerto
entrara en contacto con un objeto afilado durante la intervencion,

lo que podria haber dafiado el injerto. Desde enero de 2018 hasta
ahora, hemos recibido un total de 2 reclamaciones en las que el
cirujano observo un agujero en el injerto. La frecuencia actual de
aparicion de 0, 007 % para este modo de fallo est4 dentro de nuestra
tasa de incidencia prevista de 0, 01 %. Ninguno de los dos casos
notificados causo dafios a la paciente.

Lesiones Problema de Descripcion del acontecimiento: Trombosis de la protesis.
interaccion del Derivacion arterial de derivaciéon femoropoplitea. Necesidad
dispositivo del de otra cirugia para reemplazarla.
paciente

Informe del fabricante: No pudimos realizar una evaluacioén practica
del injerto, ya que ha sido desechado por la instalacion del usuario.
Hemos enviado una lista de preguntas de seguimiento al hospital,
pero aun no hemos recibido respuesta a pesar de nuestros repetidos
intentos. La investigacion sigue su curso, pero nuestras indagaciones
no obtienen mas respuesta debido a la creciente situacién del covid-
19 en Europa. Hemos liberado un total de (b)(4) unidades de injerto
vascular AlboGraft de este nimero de lote.

Este n.° de catalogo de injertos amc6006 se vendi6 al hospital con el
n.° de lote 211047 serie n.° (b)(6) 2018. No hemos recibido ninguna
otra reclamacion relacionada con un incidente similar para este
numero de lote. Nuestra revision de los registros del historial del

lote de este injerto no reveld ningun problema que pudiera haber
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contribuido a este acontecimiento. También hemos revisado

nuestro historial de reclamaciones de los ultimos 5 afios. No hemos
encontrado ninguna otra queja relacionada con un problema similar
que nos hayan comunicado otros hospitales. Consulte también el
informe de incidentes del fabricante n® 1220948-2020-00106 relativo
a otro caso de trombosis que se produjo en el mismo hospital tras
implantar el injerto vascular AlboGraft. Hemos recibido un total de
(b)(4) reclamaciones de este hospital el mismo dia por este asunto
con la misma descripcion exacta que plantea dudas sobre cémo se
prepararon e implantaron estos injertos, incluida cualquier atencién
postoperatoria proporcionada a los pacientes. También hemos
revisado nuestro documento de riesgos. El indice actual de aparicion
de este problema esta dentro de nuestro indice previsto. Nuestras
IFU mencionan una lista de posibles complicaciones, incluida la
trombosis, que se producen con el uso del injerto vascular AlboGraft.
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Lesiones Rotura del Descripcion del acontecimiento: Rotura vertical espontanea del
material injerto en la zona del tercio superior proximal en longitud, lejos de la

anastomosis.

Informe del fabricante: Hemos recibido un trozo del injerto que fue
explantado por el cirujano. La pieza media 5 cm de largo.
Observamos un desgaste semicircular en el material del injerto en
un extremo del mismo, mientras que el otro extremo parecia normal.
El extremo en el que observamos el desgaste era probablemente la
seccion que presentaba las complicaciones para la paciente. Sin
embargo, no se pudo determinar si el desgaste se debia al deterioro
del material del injerto o si se produjo cuando el cirujano explanté el
injerto. El injerto llevaba implantado en la paciente mas de 4 afios.

El injerto no mostrd signos de incorporacion al tejido circundante.
Nuestra revision de los registros del historial de este lote no encontrd
discrepancias ni en el proceso de fabricacion ni en el de envasado
que pudieran estar relacionadas con este incidente. Durante el
proceso de fabricacion, el injerto exacto fue inspeccionado por

un inspector de control de calidad, asi como por el personal de
fabricacion en busca de agujeros, hilos rotos y cualquier fibra suelta
en el injerto. No se observo ningun defecto durante el proceso de
inspeccidon. Una muestra de injertos de este numero de lote también
se sometio a pruebas de permeabilidad al agua y de puncién. Todas
las muestras cumplieron las especificaciones. Ademas, no hemos
recibido ninguna otra queja de naturaleza similar de este lote.

Por lo tanto, creemos que fue un incidente aislado. Durante nuestra
investigacion de seguimiento, supimos: el (b)(6) de 2020, la paciente
se presento con dolores de reposo y de esfuerzo en el muslo derecho
que han estado presentes durante unos 10 dias. Posteriormente, la
paciente fue ingresada en el hospital por su médico de cabecera con
una trombosis venosa en la pierna. Entre las enfermedades
preexistentes de los pacientes figuran la diabetes mellitus de tipo II,
la hipertension y la incontinencia de esfuerzo. Hallazgos clinicos al
ingreso: externamente no hay decoloracién del hematoma en el
muslo, dolor a la presion en la ingle derecha, pulsos periféricos
débiles pero palpables en ambos lados, polineuropatia conocida

y habilidades motoras sin observaciones. Sonidos cardiacos
puramente ritmicos, sonido respiratorio vesicular en ambos lados,
pared abdominal blanda sin dolor por presion, sin tensién defensiva.
Ecografia: falso aneurisma arterial inguinal derecho; ecg en reposo:
ritmo sinusal, tipo izquierdo, frecuencia cardiaca 83 / min, envolvente
RS en las derivaciones v3 / 4, sin trastornos regresivos significativos.
Se realiz6 una angiografia pélvica de la pierna con contraste en (b)(6)
2020. Las arterias viscerales se llenaban al contraerse. Estenosis

de grado moderado a alto en el tronco celiaco con dilatacion
posestendtica, posiblemente funcional. La arteria mesentérica
superior y las arterias renales se mostraban correctamente durante
la angiografia. En el muslo derecho que presenté la complicacion,

el cirujano diagnostico una oclusion de la derivacion femoropoplitea;
se muestra una cavidad liquida alargada con diferentes valores de
densidad y absorcién del medio de contraste en el borde. Varias
bolsas de aire en el area después de la cirugia. En la porcion distal la
acumulacién de liquido en el musculo sartorio, a partir de la altura de
la derivacion, septado repetidamente. Aqui también se ha captado
un agente de contraste en el margen. La anastomosis distal se
rellena presumiblemente de forma retrégrada. Infusion de contraste
de la arteria femoral profunda. Arteria poplitea de calibre estrecho
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con calcificaciones semicirculares y estenosis moderada. Salida de
una arteria tibial anterior filiforme, que solo parece estar llena de
contraste proximalmente. Calcificaciones significativas del tronco
tibioperoneo. Division en una arteria tibial posterior estrecha y una
arteria peronea. Suministro restringido de dos vasos. Drenaje inguinal
sobre el derecho, que termina lateralmente de la cavidad del liquido.
En el muslo izquierdo, el cirujano también observé una calcificacion
semicircular y la instalacion de una derivacion femoropoplitea.
Costura de compresion circular alrededor de toda la derivacion.

La derivacion se muestra bien en si misma. La porcion distal
muestra acumulacion de liquido de la derivacion, manteniendo

el contraste en el borde hacia mediodorsal (valores de densidad
superiores a 20 he). Expansién axial maxima de 2,7 cm.

Contraste en la arteria femoral profunda. Arteria poplitea de calibre
estrecho con calcificaciones moderadas. Rama de la arteria tibial
anterior, también solo filiforme. Tronco tibioperoneo con multiples
calcificaciones. Arteria tibial posterior y arteria fibular estrechas.
Aporte vascular de dos vasos gravemente limitado. Evaluacion: se
determind que la causa era la oclusion del injerto de derivacion
femoropopliteo (injerto vascular AlboGraft) en el muslo derecho.

Se observo una coleccion liquida periprotésica extensa (sospecha
morfoldgica de absceso en las imagenes). Tras consultar con el
colega del servicio de cirugia vascular, se constaté que habian
aparecido hematomas y seromas en varias ocasiones, también

en el musculo sartorio. Se evidencié una perfusion gravemente
limitada de dos vasos en la pierna derecha. La derivacion
femoropoplitea izquierda se encontraba perfundida. Se observé
ligadura compresiva periprotésica. A nivel de la anastomosis distal,
la acumulacion de liquido es evidente, asi como en el lado opuesto.
Suministro restringido de dos vasos a la parte inferior de la pierna
izquierda. La seccién del AlboGraft roto se explanté en (b)(6) 2020.
La operacion se realizé bajo anestesia general. Intraoperatoriamente,
se retird la pieza dafiada del injerto de derivacion femoropoplitea

y se ligaron los extremos. Los sintomas del paciente mejoraron
significativamente inmediatamente después de la intervencion.

La herida estaba siempre irritable y mostraba una tendencia primaria
a cicatrizar. La motricidad periférica y la sensibilidad estuvieron
intactas en todo momento. Una angio-TC mostro el hallazgo de

una acumulacién liquida periprotésica extensa en el lado derecho,
correspondiente al hallazgo intraoperatorio de un hematoma
parcialmente antiguo y parcialmente reciente. En el momento del alta,
la paciente tenia movilidad independiente en la sala y tampoco
presentaba sintomas. En (b)(6) 2020, la paciente fue dada de alta del
tratamiento hospitalario sin sintomas. A la paciente se le recomendo:
control regular de la herida y cambios de apésito, retirada de suturas
a los 14 dias, analgesia ajustada al dolor y revisiéon con el médico

en 2 semanas para el control clinico y la planificacion de la terapia
posterior.

SOP 35-012rev. B




Resumen de seguridad vy rendimiento clinico

& LeMaitre : , = Pagina 21 de 43
Injerto vascular de poliéster AlboGraft
Lesiones Perforacion/orifici | Descripcion del acontecimiento: De forma intraoperatoria, se
0 de material observo un agujero en el injerto. El agujero tenia un tamafo de 3-4

mm. En una imagen se ve una canula de cabeza hueca de 1,2 mm
en el orificio del injerto. El agujero estaba cosido. La paciente seguia
en el quiréfano cuando nos llamaron. Este incidente no tuvo
consecuencias para la salud de la paciente.

Informe del fabricante: No hemos recibido el injerto para su
evaluacion desde que el injerto fue implantado en la paciente. Sin
embargo, hemos observado el incidente denunciado en las imagenes
que nos han facilitado. Observamos un pequefio agujero en el injerto.
El cirujano no comprobé si habia agujeros u otros defectos antes de
la implantacion. Nuestra revision de los registros del historial de este
lote no encontré discrepancias ni en el proceso de fabricacion ni en
el de envasado que pudieran estar relacionadas con este incidente.
Durante el proceso de fabricacion, el injerto exacto fue inspeccionado
por un inspector de control de calidad para detectar agujeros, hilos
rotos y cualquier fibra suelta en el injerto. No se observé ningin
defecto durante el proceso de inspeccion. Una muestra de injertos
de este numero de lote también se sometio a pruebas de
permeabilidad al agua y de puncién. Todas las muestras cumplieron
las especificaciones. Ademas, no hemos recibido ninguna otra queja
de naturaleza similar de este lote. Por lo tanto, creemos que fue un
incidente aislado. También hemos revisado nuestro historial de
reclamaciones de los ultimos 4 afios y hemos buscado un caso
similar en el que se encontrara un agujero/desgarro en un injerto
vascular de poliéster AlboGraft. No hemos recibido ninguna otra
queja por un problema similar. El indice de incidencia actual esta
dentro de nuestro indice de incidencia previsto. Por desgracia,
nuestro analisis se limitdé Unicamente a la informacién facilitada

y no dispusimos de ninguna muestra fisica para la investigacion.

Por lo tanto, seguimos sin ser concluyentes sobre la causa raiz del
problema, pero basandonos en la documentacion y la revision del
historial de reclamaciones, no creemos que exista un problema
sistémico con estos dispositivos. En este momento no es necesaria
ninguna medida correctiva. Las tendencias se controlan
mensualmente vy, si es necesario tomar medidas, se lleva a cabo la
investigacion pertinente. El cirujano cosio el agujero tras observar el
orificio del injerto. Se perdieron aproximadamente 150 cc de sangre
y el tiempo de la operacion se prolongé 20 minutos. El 19 de mayo
de 2020 nos informaron de que la paciente se encuentra bien. El mal
funcionamiento del injerto no tuvo repercusiones en la salud de la
paciente.

5.0 Resumen de la evaluacién clinica y el seguimiento clinico posterior a la comercializacién
(PMCF)
i) Resumen de datos clinicos relacionados con un dispositivo equivalente,
si corresponde: No se utilizé6 ninguna equivalencia en la evaluacién de estos
dispositivos.

i) Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas sobre el dispositivo
antes del marcado CE, si procede
No se realizaron investigaciones previas a la comercializacidon patrocinadas
por el fabricante con el dispositivo. El parche vascular de poliéster AlboGraft
lo fabricaba anteriormente Biomateriali S.r.1., filial de LeMaitre Vascular Inc.
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en Brindisi (Italia). El dispositivo se aprobd por primera vez para el marcado CE
bajo LeMaitre Vascular Inc. en 2010. A continuacion se enumeran los estudios
de seguimiento clinico posteriores a la comercializacion realizados para el
dispositivo en cuestion:

- Biomateriali AlboGraft™: A Retrospective Clinical Data Review (2008)

- Biomateriali AlboGraft™ Thoracic Aortic Application A Retrospective
Clinical Data Review (2009)
- Biomateriali AlboGraft™: A Retrospective Clinical Data Review (2010)

A continuacién se resumen las conclusiones de estos estudios.

El producto es maduro actualmente en el mercado para un uso previsto bien
establecido. Se ha desarrollado mediante cambios incrementales y se basa en el injerto
vascular hemashield Microvel de doble tejido y fieltro. El AlboGraft era fabricado
anteriormente por Biomateriali S. r. ., filial de LeMaitre Vascular, Inc. en Brindisi, Italia.
LeMaitre Vascular ha transferido la fabricacion de Italia a Burlington, MA.

Biomateriali realizo los tres estudios siguientes:

1. A Retrospective Clinical Data Review (2008), que concluia que "en general, la
reconstruccion adrtica con el AlboGraft tuvo un comportamiento favorable en
comparacion con la bibliografia existente. El AlboGraft tiene una permeabilidad
comparable a corto y largo plazo, y también presenta tasas similares de mortalidad y
morbilidad en el periodo de seguimiento, si se compara con la bibliografia existente.
No observamos ningun acontecimiento adverso directamente relacionado con la
prétesis Albograft de poliéster. El manejo general en términos de sutura,
adaptabilidad a la anastomosis y sangrado del orificio de sutura es comparable al de
los injertos de poliéster de otras marcas utilizadas anteriormente (C.R.BARD Dialine
II; Boston Scientific Hemashield). Una de las principales razones por las que nos
pasamos al AlboGraft fue la oferta de precios competitivos del distribuidor actual".

2. Thoracic Aortic Application A Retrospective Clinical Data Review (2009), que
concluyd: "En general, la reconstruccion aértica con el AlboGraft tuvo un
comportamiento favorable en comparacion con la bibliografia existente. El AlboGraft
presenta una permeabilidad comparable a corto y largo plazo y también tasas
similares de mortalidad y morbilidad en el periodo de seguimiento si se compara con
la bibliografia existente. No observamos ningun acontecimiento adverso directamente
relacionado con la protesis de poliéster AlboGraft."

3. A Retrospective Clinical Data Review (2010), en el que se concluia que "en general,
las reconstrucciones intraoperatorias periféricas y los resultados con el AlboGraft
descritos en este informe obtuvieron buenos resultados en comparacion con la
bibliografia existente. El AlboGraft tuvo una permeabilidad inmediata (30 dias) y a largo
plazo (24 meses) comparables y también presenta tasas de mortalidad y morbilidad
similares en el periodo de seguimiento hasta un maximo de 36 meses en comparacion
con la bibliografia existente. No observamos ningun acontecimiento adverso
directamente relacionado con la proétesis de poliéster AlboGraft."
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i)  Resumen de los datos clinicos de otras fuentes, si corresponde
En la siguiente tabla se presenta un resumen completo de los resultados de rendimiento y beneficios clinicos
del dispositivo evaluado en comparacion con los criterios de aceptacion del estado de la técnica. En un
seguimiento de hasta 2 afios, las tasas de permeabilidad primaria (88,7-94,8 %), permeabilidad secundaria
(91,9-95,1 %), supervivencia (89,6-99,0 %), salvamento de la extremidad (98,4 %) y reintervencion
(notificada como reintervencion por hemorragia; 2,9 %) de los dispositivos en cuestion fueron comparables a
tratamientos similares y estuvieron dentro de los limites aceptables notificados en la evaluacion bibliografica
de vanguardia para el tratamiento de la enfermedad aneurismatica y oclusiva. Hubo dos casos en los que no
se cumplio el criterio de aceptacion. Tras el tratamiento de la enfermedad oclusiva de las arterias iliacas en
el estudio poscomercializacion C, la tasa de supervivencia a 30 dias (62/66, 93,9 %) no cumplio el criterio de
aceptacion (= 96,5 %). Sin embargo, dentro del mismo estudio, la tasa de supervivencia a 1 afio (59/61,
96,7 %) cumplio el criterio de aceptacion (= 83,9 %). Cabe sefialar que esta discrepancia se debe a la
pérdida de seguimiento de un paciente (es decir, n = 62 pacientes fueron dados de alta del hospital vivos a
los 30 dias, y n = 1 paciente fue trasladado a un hospital psiquiatrico sin visitas de seguimiento adicionales).
En ese mismo estudio si se cumplieron los criterios de aceptacién para otras variables, como permeabilidad
primaria y salvamento de la extremidad. Tras el tratamiento de enfermedad aneurismatica u oclusiva en el
estudio retrospectivo PMCF, la tasa de ausencia de reintervencion al afio (88,7 %) no alcanzé el criterio de
aceptacion establecido a partir del inverso del valor de referencia de reintervencion (91,7 %, IC del 95 %:
89,5-93,7 %). Sin embargo, la tasa es similar al extremo inferior del intervalo de confianza del 95 %
(89,5 %).

Comparacioén de los resultados con los criterios de aceptacion

Resultado Indicacién Ubicacion Dispositivo | Seguimiento Referencia Conclusiones
en
evaluacion
Supervivencia Enfermedad Arteria 99,0 % Perioperatorio 289,1% Criterios de
aneurismatica | infrarrenal aceptacion
(101/102)* cumplidos
98,0 % 30 dias >289,1% Criterios de
aceptacion
(100/102)* cumplidos
96,9 % 1 afio 2816 % Criterios de
aceptacion
(93/96)* cumplidos
94,8 % 2 afios >81,6 % Criterios de
aceptacion
(91/96)* cumplidos
Enfermedad Aorta 94,8 % 30 dias >89,1 % Criterios de
aneuris- ascendente o aceptacion
matica** descendente | (73/77)* cumplidos
89,6 % 1 afio 281,6% Criterios de
aceptacion
(69/77)" cumplidos
Enfermedad Arteria iliaca | 93,9 % 30 dias >96,5% No se cumplen
oclusiva** los criterios de
(62/66)* aceptacion
96,7 % 1 afio 2839% Criterios de
aceptacion
(59/61)* cumplidos
Enfermedad No aplica 91,9 % 1 afio >839% Criterios de
aneurismatica aceptacion
u oclusiva (203/221) cumplidos
Permeabilidad Enfermedad Arteria 90,0 % Al alta >87,9% Criterios de
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principal aneurismatica | infrarrenal hospitalaria aceptacion
(90/100) cumplidos
94,8 % 1 afio >87,9% Criterios de
aceptacion
(91/96) cumplidos
Enfermedad Arteria iliaca | 88,9 % 1 afio >277,0% Criterios de
oclusiva*™* aceptacion
cumplidos
88,9 % 2 afios >277,0% Criterios de
aceptacion
cumplidos
Enfermedad No aplica 88,7 % 1 afio >277,0% Criterios de
aneurismatica aceptacion
u oclusiva (196/221) cumplidos
Permeabilidad Enfermedad Arteria iliaca | 95,1 % 1 afio >778% Criterios de
secundaria oclusiva*** aceptacion
cumplidos
95,1 % 2 afios 2778 % Criterios de
aceptacion
cumplidos
Enfermedad No aplica 91,9 % 1 afio 2778% Criterios de
aneurismatica (203/221) aceptacion
u oclusiva cumplidos
Recuperacion A o ~ o Criterios de
de extremidad Enfermedad Arteria iliaca | 98,4 % 1afo 2 79,4 %7 aceptacion
oclusiva*** cumplidos
Enfermedad 29% Perioperatorio | < 12,4 % Criterios de
Reoperacion por| aneurismatica | Arteria aceptacion
hemorragia infrarrenal (3/102) cumplidos
Libertadde | Enfermedad | o oien | 88,7 % 1 afio >91,7¢ No se cumplen
reintervencion aneurismatica los criterios de
u oclusiva (196/221) aceptacion
Exito técnico Enfermedad No se ha Criterios de
aneurismatica | No aplica 100 % informado 298,7 % aceptacion
u oclusiva (221/221) cumplidos
Ausencia de Enfermedad No se ha Criterios de
acontecimientos | aneurismatica | No aplica 76 % informado No aplica aceptacion
adversos u oclusiva (169/221) cumplidos
(graves)
relacionados
con el
procedimiento
Ausencia de Enfermedad No aplica 92 % 30 dias No aplica Criterios de
acontecimientos | aneurismatica aceptacion
adversos u oclusiva (203/221) cumplidos
(graves) No aplica 86 % No aplica
relacionados Criterios de
con el aceptacion
dispositivo (189/221) 30 dias - 1 afo cumplidos

* La supervivencia se calculé a partir de la tasa de mortalidad notificada
T El criterio de aceptacion de este resultado se baso en las tasas de amputacion notificadas en el estado

de la técnica.

* El criterio de aceptacion para este resultado se calculd como el indice inverso de tasas de reintervencion

en los mas avanzados
** ElI 99 % de los pacientes fueron tratados por aneurismas de aorta toracica o disecciones agudas o
cronicas de la aorta.
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*** El 97 % de los pacientes fueron tratados por enfermedad oclusiva.

La tabla siguiente ofrece comparaciones directas entre los resultados de seguridad del producto
evaluado (procedentes de estudios posteriores a la comercializacion) y los criterios de aceptaciéon de
dichos resultados establecidos por la evaluacién del estado de la técnica. Ninguno de los
acontecimientos adversos notificados en los 3 estudios posteriores a la comercializacion se atribuy6
directamente al dispositivo sometido a evaluacion. Sin embargo, el registro retrospectivo del PMCF
observé un total de 21 complicaciones relacionadas con el dispositivo en 18 pacientes a lo largo del
periodo de seguimiento de 30 dias. Los dos acontecimientos adversos mas frecuentes relacionados con
el dispositivo, ademas del linfocele (8/221, 4 %), fueron la infeccion del injerto (4/221, 2%) y la trombosis
del injerto (4/221, 2%) que requirieron intervencion. La infeccion del injerto (3 %), la trombosis del injerto
(3%) y las infecciones superficiales de la herida (3%) fueron las complicaciones mas frecuentes durante
el seguimiento entre 30 dias y 1 afo. En este periodo se produjo una muerte por infeccién del injerto.
Ademas, muchos de los acontecimientos adversos no se notificaron en los estudios clinicos del estado
de la técnica, por lo que no se establecieron criterios de aceptacién para esos resultados. Segun los
expedientes de riesgo, estos riesgos se reducen al maximo. La mortalidad, las tasas especificas de
infarto de miocardio (por ejemplo, complicaciones cardiacas) trombosis y las tasas de amputacion
cumplieron los criterios de aceptacién establecidos por el estado de la técnica. No se informd de ningun
resultado sobre la integridad del injerto (p. €j., dilatacién del injerto, desintegracion del injerto, etc.) en los
estudios posteriores a la comercializacion ni en el registro PMCF. Hubo tres resultados que no
cumplieron los criterios de aceptacion establecidos por el estado de la técnica. En el tratamiento de la
enfermedad oclusiva de las arterias iliacas en el estudio C posterior a la comercializacién, la tasa de
mortalidad a 30 dias (6,1 %), pero no la tasa de mortalidad a 1 afio (3,5 %), supero los criterios de
aceptacion. Ninguna de las muertes se atribuy6 al injerto implantado. En el tratamiento de la enfermedad
aneurismatica, no se cumplieron los criterios de aceptacién para la isquemia visceral (Estudio B
poscomercializacion, 3,9 %). Ademas, no se cumplieron los criterios de aceptacion para el hematoma de
la herida en un estudio separado (Estudio C posterior a la comercializacion, 6,1 %). En ambos casos,
isquemia visceral y hematoma de la herida, los resultados no se atribuyeron al injerto implantado.
Ademas, los sintomas del hematoma de la herida se trataron de forma conservadora o con éxito
mediante cirugia de revision sin secuelas posteriores. Uno de los 3 pacientes con isquemia visceral
sufrié un fallo multiorganico y fallecid, mientras que los otros 2 se recuperaron sin complicaciones. Los
acontecimientos adversos de estos estudios se revisaron mediante el proceso de gestion de riesgos del
fabricante para determinar si la lista de posibles resultados de seguridad asociados con el producto
evaluado en las IFU (instrucciones de uso) esta completa.

Comparacion de los resultados de seguridad con los criterios de aceptacion
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Riesgo Indicacion | Ubicacion | Dispositivo en | Dispositivo | Seguimiento| Referencia Conclusiones
residual en evaluacion en
RMF e IFU (bibliografia, evaluacion
investiga- (reclama-
ciones, PMCF, | ciones/
registros) vigilancia)
Necrosis Enfermedad | Arteria 1.0 % (1/102) N/I Periope- N/I No aplica
glutea aneuris- infrarrenal ratorio
matica
Mortalidad Enfermedad | Arteria 1.0 % (1/102) N/I Periope- <38% Criterios de
aneuris- infrarrenal ratorio aceptacion
matica cumplidos
2,0 % (2/102) N/I 30 dias <6,8% Criterios de
aceptacion
cumplidos
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3.3 % (3/96) N/I 1 afio <155 % Criterios de
aceptacion
cumplidos
5,2 % (5/96) N/I 2 anos <155 % Criterios de
aceptacion
cumplidos
Enfermedad | Aorta 5,2 % (4/77) N/I 30 dias <6,8% Criterios de
aneuris- ascendente aceptacion
matica** o) cumplidos
descendent| 10.4% (8/77) N/I 1 afio <15,5% Criterios de
€ aceptacion
cumplidos
Enfermedad | Arteria 6,1 % (4/66) N/I 30 dias <35% No se cumplen
oclusiva*** | iliaca los criterios de
aceptacion
3,3 % (2/61) N/I 1 afno <16,1 % Criterios de
aceptacion
cumplidos
Enfermedad | No aplica | 3 % (7/221) N/I 30 dias <3,5% Criterios de
aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva No aplica | 8,1 % (18/221) | N/I 1 afio <15,5% Criterios de
aceptacion
cumplidos
Mortalidad Enfermedad | No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias N/I No aplica
relacionada | aneuris- No aplica | 0,45 % (1/221) | N/I 1 afio N/I No aplica
con matica u
dispositivos oclusiva
Complicacion | Enfermedad | No aplica | 23,5 % (52/221)| N/I 30 dias N/I No aplica
relacionada aneuris-
con el matica u
procedimiento| oclusiva
posoperatoriof
Complicacion | Enfermedad | No aplica | 8 % (18/221) N/I 30 dias N/I No aplica
posoperatoria | aneuris-
relacionada mética u
con el oclusiva
dispositivo*
ileo Enfermedad | Arteria 2,9 % (3/102) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- infrarrenal ratorio
matica
fleot Enfermedad | No aplica | 1 % (2/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
mética u
oclusiva
Infarto de Enfermedad | Arteria 1% (1/102) N/I Periope- <52% Criterios de
miocardio aneuris- infrarrenal ratorio aceptacion
matica cumplidos
Enfermedad | Aorta 2,7 % (2/73) N/I 1 afno <52% Criterios de
aneuris- ascendente aceptacion
matica** o cumplidos
descendent
e
Infarto de Enfermedad | No aplica | 1 % (3/221) N/I 30 dias <52% Criterios de
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miocardio® aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
Infarto de No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias <52% Criterios de
miocardiot aceptacion
cumplidos
No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias -1 <52% Criterios de
ano aceptacion
cumplidos
Hemorragia Enfermedad | Arteria 2,0 % (2/102) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- infrarrenal ratorio
matica
Enfermedad | Aorta 2,6 % (2/77) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- ascendente ratorio
matica** o]
descendent
e
Hemorragiat | Enfermedad | No aplica | 3 % (7/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Paraparesia Enfermedad | Arteria 1 % (1/102) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- infrarrenal ratorio
matica
Enfermedad | Aorta 1,4 % (1/73) N/I 1 afio N/I No aplica
aneuris- ascendente
matica** o]
descendent
e
Infeccién de la| Enfermedad | Arteria 1% (1/102) N/I Periope- N/I No aplica
herida aneuris- infrarrenal ratorio
matica
Enfermedad | Aorta 3,9 % (3/77) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- ascendente ratorio
matica** o]
descendent
e
Infeccion Enfermedad | No aplica 1% (3/221) N/I 30 dias N/I No aplica
superficial de | aneuris- No aplica | 3 % (7/221) N/I 30 dias - 1 N/I No aplica
la herida* matica u afio
oclusiva
Insuficiencia | Enfermedad | Aaorta 1,3 % (1/77) N/I Periope- <91% Criterios de
renal aguda aneuris- ascendente ratorio aceptacion
matica** o) cumplidos
descendent
e
Insuficiencia | Enfermedad | No aplica | 9 % (19/221) N/I 30 dias £91% Criterios de
renalf aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
MOFT Enfermedad | No aplica | 3 % (6/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
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Quilotérax Enfermedad | Aorta 2,6 % (2/77) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- ascendente ratorio
matica** o
descendent
e
Sindrome Enfermedad | Aorta 2,6 % (2/77) N/I Periope- N/I No aplica
comparti- aneuris- ascendente ratorio
mental matica** o)
descendent
e
Hemiparesia | Enfermedad | Aorta 3,9 % (3/77) N/I Periope- N/I No aplica
aneuris- ascendente ratorio
matica** o]
descendent
e
Fuga Enfermedad | Aorta 2,6 % (2/77) N/I Periope- N/I No aplica
paravalvular | aneuris- ascendente ratorio
matica** o
descendent
e
Sindrome Enfermedad | Aorta 3,9 % (3/77) N/I Periope- N/I No aplica
psicético aneuris- ascendente ratorio
transitorio matica** o
descendent
e
Isquemia Enfermedad | Aorta 3,9 % (3/77) N/I Periope- <24 % No se cumplen
visceral aneuris- ascendente ratorio los criterios de
matica** o] aceptacion
descendent
e
Isquemia Enfermedad | No aplica 0,5 % (1/221) N/I 30 dias <24 % Criterios de
mesentérica’ | aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
Complicacion | Enfermedad | Aorta 2,6 % (2/77) N/I Periope- N/I No aplica
es no aneuris- ascendente ratorio
vasculares matica** o
locales (no descendent
contribuyen a e
la morbilidad) | Enfermedad | Arteria 8,2 % (5/61) N/I 1 afio N/I No aplica
oclusiva*** | iliaca
Crecimiento Enfermedad | Aorta 1,4 % (1/73) N/I 1 afio N/I No aplica
del aneurisma| aneuris- ascendente
matica** o]
descendent
e
Fibrilacion Enfermedad | Aorta 2,7 % (2/73) N/I 1 afno <47 % Criterios de
auricular aneuris- ascendente aceptacion
matica** o) cumplidos
descendent
e
Diseccion de | Enfermedad | Aorta 1,4 % (1/73) N/I 1 afio N/I No aplica
aorta aneuris- ascendente
descendente | matica** o
descendent
e
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Trombosis Enfermedad | Aorta 1,4 % (1/73) N/I 1 ano <6,6 % Criterios de
venosa aneuris- ascendente aceptacion
profunda matica** o cumplidos
descendent
e
Inestabilidad | Enfermedad | Aorta 1,4 % (1/73) N/I 1 afio N/I No aplica
del esternon | aneuris- ascendente
matica** o]
descendent
e
Oclusiones de| Enfermedad | Arteria 6,1 % (4/66) N/I Periope- N/I No aplica
derivacion oclusiva*** | iliaca ratorio
3,3 % (2/61) N/I 1 afio N/I No aplica
Hematoma de| Enfermedad | Arteria 6,1 % (4/66) N/I Periope- <24 % No se cumplen
la herida oclusiva*** | iliaca ratorio los criterios de
aceptacion
Hematoma# Enfermedad | No aplica | 1 % (2/221) N/I 30 dias <24 % Criterios de
aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
Seroma Enfermedad | Arteria 1,5 % (1/66) N/I Periope- N/I No aplica
inguinal oclusiva*** | iliaca ratorio
Infeccion Enfermedad | Arteria 1,5 % (1/66) N/I Periope- N/I No aplica
urinaria oclusiva*** | iliaca ratorio
Amputacién Enfermedad | Arteria 1,6 % (1/61) N/I 1 afio <20,6 % Criterios de
oclusiva*** | iliaca aceptacion
cumplidos
Pérdida de Enfermedad | No aplica 1% (2/221) N/I 30 dias <81% Criterios de
extremidad® | aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
Pérdida del oclusiva No aplica | 0 % (0/221) N/I 30dias-1 | 20,6 % Criterios de
miembro* afio aceptacion
cumplidos
Angina Enfermedad | Arteria 1,6 % (1/61) N/I 1 afio N/I No aplica
abdominal oclusiva*** | iliaca
Infeccién Enfermedad | Arteria 0 % (0/61) N/I 1 afio N/I No aplica
oclusiva*** | iliaca
Infeccion del | Enfermedad | No aplica | 2 % (4/221) N/I 30 dias N/I No aplica
injerto* aneuris- No aplica | 3 % (7/221) N/I 30 dias -1 N/I No aplica
matica u afio
oclusiva
Trombosis del | Enfermedad | No aplica | 3 % (6/168) 0,004 % 1 afio N/I No aplica
injerto aneuris- (2/147,011)
matica u
oclusiva
Trombosis* Enfermedad | No aplica | 2 % (4/221) N/I 30 dias <6,6 % Criterios de
aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva No aplica | 3 % (6/221) N/I 30dias—1 | <6,6% Criterios de
afo aceptacion
cumplidos
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SDRAt Enfermedad | No aplica 1 % (2/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Insuficiencia | Enfermedad | No aplica | 1 % (2/221) N/I 30 dias <47 % Criterios de
. aneuris- aceptacion
cardiaca® e i
matica u cumplidos
oclusiva
Lesiones Enfermedad | No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias N/I No aplica
nerviosast aneuris-
matica u
oclusiva
Paraplejiat Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias <3,7% Criterios de
aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
Neumonia® Enfermedad | No aplica | 6 % (14/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Accidente Enfermedad | No aplica | 1 % (3/221) N/I 30 dias £29% Criterios de
cerebro- aneuris- aceptacion
vasculart matica u cumplidos
oclusiva
Accidente No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias — <24 % Criterios de
1 afio aceptacion
cerebro- )
cumplidos
vascular*
Anemiat Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Fibrilacion Enfermedad | No aplica 1% (2/221) N/I 30 dias <47 % Criterios de
auriculart aneuris- aceptacion
matica u cumplidos
oclusiva
Sindrome Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
comparti- aneuris-
mental matica u
abdominal® oclusiva
Decubitof Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Hemotdrax® Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
mética u
oclusiva
Obstruccién Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
del intestino aneuris-
delgadof matica u
oclusiva
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Septicemia’ Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias N/I No aplica
Fistula Enfermedad | No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias - N/I No aplica
aortoentérica* | aneuris- 1 afio
matica u
oclusiva
Falso Enfermedad | No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneurisma* aneuris- No aplica | 0 % (0/221) N/I 30 dias - N/I No aplica
matica u 1 afio
oclusiva
Linfocelet Enfermedad | No aplica | 4 % (8/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Estenosis* Enfermedad | No aplica | 0,5 % (1/221) N/I 30 dias N/I No aplica
aneuris-
matica u
oclusiva
Hernia Enfermedad | No aplica | 1 % (3/221) N/I 30 dias - N/I No aplica
incisional® aneuris- 1 afio
matica u
oclusiva
Otros Enfermedad | No aplica | 2 % (4/221) N/I 30 dias - N/I No aplica
(incluye: aneuris- 1 afio
hernia matica u
incisional, oclusiva
hematoma,
linfocele y
dolor
neuropatico a
nivel de la
region de
Scarpa en el
lado derecho)
NR= No consta en el estado de la técnica, no se ha establecido ningun criterio de aceptacién
N/A= No aplicable, no se puede hacer ninguna comparacion debido a la falta de criterios de aceptacion
** El 99 % de los pacientes fueron tratados por aneurismas de aorta toracica o disecciones agudas o cronicas de la aorta.
*** El 97 % de los pacientes fueron tratados por enfermedad oclusiva.
TComplicacion postoperatoria relacionada con la intervencion
*Complicacion posoperatoria relacionada con el dispositivo

iv)  Resumen general de seguridad y funcionamiento clinico

Anélisis del estado
El injerto vascular de poliéster AlboGraft esta indicado para su uso en la sustituciéon o reparacion de arterias

afectadas por enfermedades aneurismaticas u oclusivas, como aneurismas aérticos o enfermedades
vasculares periféricas. Los aneurismas son protuberancias que se desarrollan a medida que el vaso se
debilita, lo que puede provocar roturas y hemorragias internas o la redireccion del flujo sanguineo fuera de
los érganos vitales.

La enfermedad vascular oclusiva periférica provoca una restriccion del flujo sanguineo y afecta con mayor
frecuencia a las arterias de las extremidades inferiores. Si no se tratan, pueden provocar efectos adversos
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permanentes (por ejemplo, amputacion) o la muerte.
Opciones de tratamiento actuales

Los tratamientos conservadores y/o terapéuticos (es decir, ejercicio, medicacion, modificacion del estilo de
vida) deben considerarse como tratamiento inicial de las enfermedades vasculares periféricas. Sin embargo,
los casos sintomaticos y los aneurismas de cierto tamafo o rotos deben repararse mediante métodos
endovasculares (angioplastia y colocacion de endoprétesis) o quirirgicos abiertos (derivacidn con injerto). La
cirugia de derivacién consiste en la apertura quirdrgica de un paciente y la sustitucion del tejido enfermo por
injertos venosos autélogos, otros injertos biolégicos (venas umbilicales humanas, xenoinjertos o injertos
biosintéticos) o injertos sintéticos (PET o ePFTE). Los injertos sintéticos pueden impregnarse con
compuestos como gelatina, albumina y/o heparina para reducir la permeabilidad y la coagulacién. Aunque las
venas autélogas son la primera opcién recomendada para los injertos de derivacion, los injertos sintéticos
constituyen una alternativa esencial cuando no se dispone de dichas venas. Los procedimientos
endovasculares son menos invasivos que la cirugia abierta e implican la colocacién de una endoproétesis en
el lugar de la enfermedad mediante la insercidn percutanea o quirirgica de un catéter en un punto distal. Los
datos de la evaluacién del estado de la técnica sugieren que la reparacion endovascular da lugar a mejores
tasas de mortalidad que la cirugia abierta a corto plazo, pero la mortalidad a largo plazo notificada >30 dias
fue similar entre los grupos de tratamiento. Los resultados a largo plazo, como la permeabilidad, de la
reparacion endovascular fueron comparables o peores que los observados en la reparacién quirtrgica
abierta. Predominantemente, las tasas de otros resultados de seguridad fueron comparables entre el
tratamiento endovascular y la reparacion quirtrgica abierta. En general, la seleccion de la técnica de
revascularizacion se rige por la indicacion especifica, la gravedad de la enfermedad y la disponibilidad de
conductos autdlogos.

Beneficio

El dispositivo evaluado se destina a la sustitucion de vasos enfermos, como consecuencia de una
enfermedad aneurismatica u oclusiva. En 3 estudios posteriores a la comercializacién con un seguimiento
de hasta 2 afios, 245 pacientes fueron tratados con el dispositivo en evaluacion de aneurisma de aorta
abdominal infrarrenal, aneurisma de aorta toracica, diseccién adrtica aguda o crénica de tipo A o B,
enfermedad aterosclerética de la aorta ascendente, enfermedad oclusiva arterial periférica con lesiones
aortoiliacas o aneurismas de la arteria iliaca. En un registro de PMCF con 1 afio de seguimiento, 221
pacientes fueron tratados con el dispositivo en evaluacién de enfermedad aneurismatica u oclusiva.

Las tasas de permeabilidad primaria (88,7-94,8 %), permeabilidad secundaria (91,9-95,1 %),
supervivencia (89,6-99,0 %), salvamento de la extremidad (98,4 %) y reintervencion (2,9 %) de los
dispositivos en cuestion fueron comparables a tratamientos similares y se situaron dentro de los
limites aceptables comunicados en la evaluacion bibliografica del estado de la técnica.

Riesgo

Los riesgos inherentes al uso de dispositivos también se asocian al riesgo del procedimiento quirdrgico
necesario para implantar los injertos. Los riesgos identificados en las IFU son hemorragia, dilatacion del
injerto, desintegracion del injerto, infeccion del injerto, estenosis del injerto, infeccion de la herida,
insuficiencia renal aguda, amputacion, aneurisma, angina abdominal, fibrilacién auricular, oclusiones de
la derivacion, quilotérax, sindrome compartimental, muerte, trombosis venosa profunda, diseccion de la
aorta descendente, embolia, necrosis glutea, seroma inguinal, hemiparesia, ileo, trombo intraluminal del
injerto, isquemia, infarto de miocardio, paraparesia, paraplejia, fuga paravalvular, aire perinjerto,
neumonia, pseudoaneurisma, disfunciéon renal, insuficiencia respiratoria, inestabilidad del esternén,
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accidente cerebrovascular, sindrome psicético transitorio (incluido el delirio transitorio), trombosis,
infeccion urinaria, isquemia visceral y hematoma de la herida.

Ninguno de los acontecimientos adversos notificados en los 3 estudios posteriores a la comercializacion se
atribuyé directamente al dispositivo sometido a evaluacién. Sin embargo, el registro retrospectivo del PMCF
observo un total de 21 complicaciones relacionadas con el dispositivo en 18 pacientes a lo largo del periodo
de seguimiento de 30 dias. Los dos acontecimientos adversos mas frecuentes relacionados con el
dispositivo, ademas del linfocele (8/221, 4 %), fueron la infeccion del injerto (4/221, 2%) y la trombosis del
injerto (4/221, 2%) que requirieron intervencion. La infeccion del injerto (3 %), la trombosis del injerto (3%) y
las infecciones superficiales de la herida (3%) fueron las complicaciones mas frecuentes durante el
seguimiento entre 30 dias y 1 afo. En este periodo se produjo una muerte por infeccion del injerto. Ademas,
muchos de los acontecimientos adversos no se notificaron en los estudios clinicos del estado de la técnica,
por lo que no se establecieron criterios de aceptacién para esos resultados. La mortalidad, las tasas
especificas de infarto de miocardio (por ejemplo, complicaciones cardiacas) trombosis y las tasas de
amputacién cumplieron los criterios de aceptacion establecidos por el estado de la técnica. No se informé de
ningun resultado sobre la integridad del injerto (p. €j., dilatacién del injerto, desintegracion del injerto, etc.) en
los estudios posteriores a la comercializacion ni en el registro PMCF.

Desde el 1 de enero de 2019 al 31 de mayo de 2024, hubo un total de 184 reclamaciones relacionadas con
el dispositivo en cuestion y un total de 47.011 dispositivos vendidos, lo que generé una tasa total de
reclamaciones acumulativa del 0,391 %. Las categorias de reclamaciones fueron indicador de temperatura
rojo, indicador de temperatura defectuoso, problemas de embalaje, dafios en el envio, dificultad para retirar
el monofilamento, agujero en el injerto, contaminacion por el usuario, error en el codigo de barras,
trombosis/oclusion del injerto, fugas, problema de servicio - producto entregado incorrecto, colageno caido,
dificultad para retirar la tapa Tyvek y error del usuario. No se observaron tendencias en las reclamaciones
en funcién de la variante del dispositivo. Sin embargo, en la regiéon de Europa se observa una tendencia al
alza de las reclamaciones a lo largo del tiempo. Esto se debi6 a las reclamaciones sobre el indicador de
temperatura rojo y el indicador de temperatura defectuoso, para las que se ha abierto la CAPA 2024-010,
actualmente en fase de investigacion. Durante el mismo periodo, se produjeron 9 MDR con los cédigos de
problema de dispositivo principales de problema de interaccion del dispositivo con el paciente, dispositivo
contaminado en la instalacion del usuario y rotura de material. No hubo ninguna MDR que implicara la
muerte y 4 hacian referencia a lesiones. El principal problema de los pacientes fue el fracaso del implante
(n=1, 11,1 %).

Informacién sobre las sustancias medicamentosas y los tejidos animales o humanos contenidos en el producto,
en su caso

Los injertos vasculares de poliéster AlboGraft estan impregnados de colageno bovino. El uso de
colageno bovino ha sido evaluado por lo siguiente:

Pruebas no clinicas que evaluan la reaccion tisular y el perfil de reabsorcién del dispositivo AlboGraft
en comparacion con el Hemashield (dispositivo de referencia fabricado por Boston Scientific Inc.) en

un modelo ovino in vivo durante un periodo de 0 a 6 semanas y para evaluar la toxicidad sistémica a

las 6 semanas (Seccion Error! Reference source not found.).

Otro informe sobre el estado de la técnica en el que se evalua el uso de colageno bovino (Error!
Reference source not found.).

Las actualizaciones de las revisiones bibliograficas sistematicas actuales, tanto para el estado de la
técnica como para el dispositivo evaluado, demostraron un rendimiento comparable o superior de los
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injertos impregnados con colageno bovino a las alternativas de tratamiento, sin diferencias en los
resultados de seguridad.

Mitigacion de riesgos

La mitigacién del riesgo se ha llevado a cabo tal y como se describe en la documentacién de
gestion del riesgo utilizando las siguientes opciones de control del riesgo:

a) seguridad inherente al disefo;
b) medidas de proteccion en el propio producto sanitario o en el proceso de fabricacion;

c¢) informacion para la seguridad.

Cabe senalar que las IFU especifican que el injerto vascular de poliéster AlboGraft solo debe ser
utilizado por cirujanos vasculares. Teniendo en cuenta la complejidad de una implantacion quirdrgica de
los injertos vasculares, y dado que existen muchos factores que pueden influir en el estado del
paciente, se deja a criterio del cirujano la definicion de la técnica de sutura y el tipo de injerto, asi como
el tratamiento que se debe adoptar antes, durante y después de la intervencion.

La PMS, incluidos los estudios PMCF, se lleva a cabo para supervisar la seguridad y el
rendimiento del dispositivo durante toda su vida util.

Estas mitigaciones se consideran suficientes para mitigar los riesgos asociados al uso del
injerto vascular de poliéster AlboGraft.

Conclusiones

Sobre la base de esta evaluacion clinica, que incluye datos clinicos y no clinicos, existen datos
suficientes para demostrar la conformidad con los requisitos aplicables y confirmar que el injerto
vascular de poliéster AlboGraft es seguro y funciona segun lo previsto y lo declarado por LeMaitre
Vascular, Inc. El injerto vascular de poliéster AlboGraft es un dispositivo de Ultima generacién para su
uso en la sustitucidn o reparacion de arterias afectadas por enfermedades aneurismaticas u oclusivas,
como el aneurisma de aorta abdominal infrarrenal o las lesiones oclusivas aortoiliacas. La revision de
los datos posteriores a la comercializacion y el material informativo proporcionados por LeMaitre
Vascular, Inc., y de la documentacion relativa a la gestion de riesgos confirma que los riesgos estan
debidamente identificados y son coherentes con el estado de la técnica, y que los riesgos asociados al
uso del producto son aceptables si se comparan con los beneficios.

v)  Seguimiento clinico posterior a la comercializacion en curso o previsto

El fabricante lleva a cabo una vigilancia continua posterior a la comercializacion (PMS)
del dispositivo en cuestion de acuerdo con el siguiente procedimiento, SOP28-001.
Las actividades de seguimiento clinico posterior a la comercializacion (PMCF) estan
planificadas para el dispositivo en cuestion. Se utilizarad un enfoque de varios pasos
para corroborar las afirmaciones de rendimiento del dispositivo y garantizar que el
riesgo/beneficio siga siendo positivo. En primer lugar, se realizara una revision
exhaustiva de la bibliografia para recoger toda la informacion publicada relevante y
actualizada sobre el dispositivo AlboGraft. El segundo paso consistira en completar un
estudio multicéntrico en Europa. Las negociaciones del contrato concluyeron en el
segundo trimestre de 2022, y el inicio del estudio esta en curso.

El objetivo del estudio es realizar un analisis retrospectivo sobre el rendimiento y la
seguridad del injerto vascular AlboGraft en pacientes sometidos a tratamiento
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quirurgico por enfermedad aneurismatica u oclusiva con un seguimiento maximo de
un afo.

Se prevé que este estudio se amplie a un registro continuo para confirmar la
seguridad y eficacia durante toda la vida util prevista del dispositivo mediante la
recopilacion proactiva y continua de datos.

6.0 Posibles alternativas diagnésticas o terapéuticas:

-- Reparacioén vascular periférica: No se recomiendan tratamientos invasivos para la
enfermedad arterial periférica asintomatica. En muchos casos, la claudicacién
intermitente causada por la enfermedad arterial periférica puede controlarse con
tratamiento médico (por ejemplo, intervenciones de cesacion tabaquica, tratamiento con
estatinas o antiagregantes plaquetarios) o terapia de ejercicio. Sin embargo, la Society
of Vascular Surgery recomienda el tratamiento invasivo (endovascular o quirirgico) para
los pacientes con "discapacidad funcional significativa o que limita el estilo de vida
cuando existe una probabilidad razonable de mejoria sintomatica con el tratamiento,
cuando la terapia farmacoldgica, el ejercicio o ambos no han dado resultado y cuando
los beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales".® El tratamiento invasivo
debe individualizarse en funcion del paciente. Por ejemplo, se recomiendan los
procedimientos endovasculares en lugar de la cirugia abierta para la enfermedad
oclusiva focal de la arteria femoral superficial, mientras que la derivacién quirirgica se
recomienda como estrategia de revascularizacion inicial para pacientes con enfermedad
femoropoplitea difusa o calcificacién extensa de la arteria femoral superficial
(dependiendo de la anatomia del paciente).” La European Society of Cardiology y la
European Society of Vascular Surgery sugieren la terapia endovascular como la primera
opcion de tratamiento para las lesiones femoropopliteas de mas de 25 cmy la
derivacién quirurgica (especialmente si se utiliza la vena safena mayor) para oclusiones
o estenosis de mas de 25 cm de longitud.

El bypass puede realizarse utilizando una vena autoéloga, un injerto biolégico como la
vena umbilical humana, injertos sintéticos (normalmente ePTFE [también denominado
PTFE] o Dacron) o injertos biosintéticos (por ejemplo, LeMaitre Omniflow II, que esta
fabricado con malla de poliéster y colageno ovino). También se han introducido en el
mercado injertos sintéticos unidos con heparina, disefiados para reducir el riesgo de
trombosis. El consenso de las sociedades profesionales, incluidas la Sociedad Europea
de Cardiologia y la Sociedad Europea de Cirugia Vascular, es que debe utilizarse vena
autéloga para la derivacion siempre que sea posible, pero debe considerarse el uso de
un injerto protésico en ausencia de vena adecuada.?’ Las guias de practica clinica no
contraindican el uso de injertos sintéticos en las arterias coronarias, y los injertos
protésicos son necesarios para el injerto de derivacion coronaria cuando la
disponibilidad de conductos autélogos adecuados es limitada®. Sin embargo, la revision
no sistematica de Desai et al. (2011) concluyé que los injertos sintéticos existentes no
cumplen la funcion y la durabilidad equivalentes a las de la arteria mamaria interna

o la vena safena larga en el injerto de derivacion aortocoronaria 8. Por lo tanto, es
conveniente contraindicar el uso de injertos como AlboGraft en las arterias coronarias.
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-- Reparacion del aneurisma aértico abdominal: La reparacion endovascular de los AAA
empezo a estar disponible en 1991. Aunque cada vez se utilizan mas las intervenciones
endovasculares, la reparacion abierta sigue siendo el procedimiento estandar para la
reparacion de AAA.

Dado que no existen tratamientos médicos de eficacia probada para frenar la expansién
de los AAA, suele ser necesario intervenir quirdrgicamente cuando el crecimiento supera
un determinado umbral (25,5 cm en los hombres y 25,0 cm en las mujeres) o se produce
una rotura. Cuando se observa un crecimiento rapido del AAA (=1 cm/afio) o hay un
aumento de los sintomas, se recomienda una derivacidn mas urgente a un cirujano
vascular. ¢ La reparacion quirdrgica abierta implica una gran incisién, a lo largo del
abdomen en el caso del AAA, la extirpacion del vaso dafado en el lugar del aneurisma

y la implantacién de un injerto para sustituir ese segmento. El tereftalato de polietileno,
también conocido por su nombre comercial Dacron, es el material mas utilizado en la
reparacion quirurgica abierta del AAA desde hace 60 afos. Los injertos de Dacron estan
disponibles con diferentes tipos de impregnacion (es decir, gelatina, albumina, etc.)

para disminuir la porosidad del injerto. El politetrafluoroetileno expandido (PTFE) es un
material de injerto sintético alternativo. La reparacion endovascular de aneurismas es
una opcién minimamente invasiva que implica una pequefia incision en laingle y la
insercion de endoprétesis por catéter, a través de un acceso percutaneo o quirurgico,

en la arteria que luego se conduce hasta la localizacién del aneurisma. La colocacion

de la endoprétesis actua entonces como soporte del aneurisma. A diferencia de los
injertos utilizados en la reparacion abierta, un injerto de endoprétesis tiene por objeto
sellar el saco desde el interior del aneurisma, mientras que la pared del aneurisma se
deja intacta. La mayoria de los dispositivos de endoprétesis requieren cierto grado de
sobredimensionamiento de la endoprotesis en relacion con el vaso (=10-25 %) para
garantizar un sellado y una fijacién adecuados. La colocacion endovascular percutanea
de stents se asocia a menos complicaciones relacionadas con el acceso, como infeccion
inguinal y linfocele.

7.0 Perfil y formacién sugeridos para los usuarios
El injerto vascular AlboGraft es un implante destinado a ser utilizado por cirujanos
vasculares con experiencia, capacitados en los procedimientos para los cuales esta
disefado.
8.0 Referencia a cualquier norma armonizada y especificacion comun (CS) aplicada
Titulo estandar Referencia de norma:
Ao de revision
Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para EN 556-2:2015

ser designados "ESTERIL". Parte 2: Requisitos de los productos sanitarios
procesados asépticamente.

Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios. EN 1041:2008

Implantes cardiovasculares y sistemas extracorpoéreos. Protesis vasculares. Injertos | ISO 7198:2016
vasculares tubulares y parches vasculares.

Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos ISO 10993-1:2009
mediante un proceso de gestion del riesgo.
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Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos de genotoxicidad, ISO 10993-3:2009
carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccion.
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios — Parte 4: Seleccién de pruebas de EN ISO 10993-4:2006

interacciones con la sangre
Evaluacién biolégica de productos sanitarios — Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in ISO 10993-5:2009

vitro

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 6: Ensayos relativos a los EN ISO 10993-6:2007
efectos locales después de la implantacion.

Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion y ISO 10993-10:2010
sensibilizacion cuténea.

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad ISO 10993-11:2018
sistémica.

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 17: Establecimiento de los EN ISO 10993-17:2008

limites permisibles para sustancias lixiviables.
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos | ISO 11607-1:2006
para los materiales, los sistemas de barreras estériles y los sistemas de embalaje.
Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos | ISO 11607-2:2006
para procesos de formacion, sellado y ensamblaje.
Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiolégicos. Parte 1: ISO 11737-1:2006
Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos.
Ensayos de esterilidad efectuados para la definicion, validacién y mantenimiento de | ISO 11737-2:2009
un proceso de esterilizacion.

Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 1: Requisitos generales. ISO 13408-1:2008
Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines EN ISO 13485:2016
reglamentarios.

Esterilizacion de productos para la salud. Agentes esterilizantes quimicos liquidos ISO 14160:2011

para productos sanitarios para un solo uso que incorporen tejidos animales y sus
derivados. Requisitos para la caracterizacién, desarrollo, validacion y control
sistematico de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificacion de la limpieza ISO 14644-1:2015
del aire.

Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios. | EN ISO 14971:2012
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la EN ISO 15223-1:2016
informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 1: ISO 22442-1:2015

Aplicacién de la gestion de riesgos
Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacién de productos sanitarios.| ISO 22442-2:2015
Parte 2: Controles sobre la verificacion de la procedencia, la recogida y la
manipulacion.

Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacién de productos sanitarios.| ISO 22442-3:2007
Parte 3: Validacion de la eliminacién y/o inactivacion de los virus y otros agentes
responsables de la encefalopatia espongiforme transmisible (EET).

Bibliografia:
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European journal of vascular and endovascular surgery: the official journal of the European Society for
Vascular Surgery. 2009;37(4):457-463.
2. Hsu RB, Chen JW. "Low incidence of late pseudoaneurysm and reoperation after conventional repair of acute type a
aortic dissection". Journal of cardiac surgery. 2014; 29(5):641-646.
3. Rajbanshi BG, Joshi D, Pradhan S, et al. Primary surgical repair of coarctation of the aorta in adolescents
and adults: Intermediate results and consequences of hypertension. European Journal of Cardio-thoracic
Surgery. 2019;55(2):323-330.
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Tamura A, Yamaguchi A, Yuri K, et al. Clinical experience with a new vascular graft free from biodegradable material.
Interactive cardiovascular and thoracic surgery. 2011; 12(5):758-761.

Lamelas J, Chen PC, Loor G, LaPietra A. Successful Use of Sternal-Sparing Minimally Invasive Surgery for
Proximal Ascending Aortic Pathology. Annals of Thoracic Surgery 2018;106(3):742-748.

Society for Vascular Surgery Lower Extremity Guidelines Writing G, Conte MS, Pomposelli FB, et al. Society for
Vascular Surgery practice guidelines for atherosclerotic occlusive disease of the lower extremities: management of
asymptomatic disease and claudication. J Vasc Surg. 2015; 61 (3 supl):2S-41S.

Aboyans V, Ricco JB, Bartelink MEL, et al. Editor's Choice - 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment
of Peripheral Arterial Diseases, en colaboracién con la European Society for Vascular Surgery (ESVS). European
journal of vascular and endovascular surgery: the official journal of the European Society for Vascular Surgery.
2018;55(3):305-368.

Desai M, Seifalian AM, Hamilton G. Role of prosthetic conduits in coronary artery bypass grafting. Eur J
Cardiothorac Surg. 2011;40(2):394-398.

9.0 Historial de revisiones
Numero | Fecha de Descripcion del Revisién validada por el NB
de emision cambio
revision
del SSCP
A 24/03/2022 Version inicial O Si; idioma de validacién: inglés
solo se aplica a los productos implantables de la clase lla
0 algunos de la clase lIb (MDR, articulo 52 (4), 2.° parrafo)
para los que el SSCP aun no ha sido validado por el NB)
No, pendiente de revision inicial
B 09/12/2022 ISe ha anadido O Si; idioma de validacion: inglés
a seccié_n 10, solo se aplica a los productos implantables de la clase lla
Informacion del b algunos de la clase IIb (MDR, articulo 52 (4), 2.” parrafo)
pamentg, yse para los que el SSCP aun no ha sido validado por el NB)
han realizado
potualizaciones No, pendiente de revision inicial
segun los
comentarios de BSI
C 22/05/2024 Descripcion del Si; idioma de validacion: inglés
d|§903|t|V0 y solo se aplica a los productos implantables de la clase lla
nutmelr.osc?e modelo o algunos de la clase lIb (MDR, articulo 52 (4), 2.° parrafo)
aclualizados para los que el SSCP aun no ha sido validado por el NB)
U No
D 11/11/2024 Actualizacion O Si; idioma de validacién: inglés
periddica solo se aplica a los productos implantables de la clase lla
0 algunos de la clase lIb (MDR, articulo 52 (4), 2.° parrafo)
para los que el SSCP aun no ha sido validado por el NB)
No; No es necesaria la aprobacion del NB.
La seguridad y el rendimiento del dispositivo no han
cambiado desde la ultima aprobacion del NB.

10. Informacion al paciente

A continuacioén, se puede encontrar un resumen de seguridad y funcionamiento clinico del dispositivo.

Este SSCP esta disenado para proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los
principales aspectos de la seguridad y el funcionamiento clinico del dispositivo. La informacion que
se presenta a continuacion esta destinada a pacientes o personas no expertas. Su profesional
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sanitario dispone de un resumen mas extenso sobre la seguridad y el rendimiento clinico.

El SSCP no esta disenado para dar consejos generales sobre el tratamiento de una afeccion
médica. Consulte con su profesional de la salud en caso de que tenga preguntas sobre su afeccion
médica o sobre el uso del dispositivo en su situacion. Este SSCP no pretende sustituir a la tarjeta
del implante ni a las instrucciones de uso para proporcionar informacién sobre el uso seguro del
dispositivo.

1. Informacion general del dispositivo
a. Nombre comercial del dispositivo
i. Injerto vascular de poliéster AlboGraft (injerto)
b. Fabricante; nombre y direccién
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. UDI-DI basico
i. 08406631AlIboGraftR6
d. Ano en el que el dispositivo fue marcado por primera vez con el marcado CE
i. 2011
2. Uso previsto del dispositivo
a. Objetivo previsto

i. Los injertos vasculares AlboGraft estan indicados para utilizarse como sustitucion
de vasos sanguineos dafados.

b. Indicaciones y grupos de pacientes previstos

i. Elinjerto se utiliza para reparar o sustituir vasos sanguineos enfermos o durante
una intervencion quirurgica para corregir el flujo sanguineo.

ii. Adultos de cualquier sexo o etnia que necesiten reparar o sustituir vasos
sanguineos danados o durante una intervencion quirdrgica para corregir el flujo
sanguineo.

c. No lo reutilice.

i. Los injertos no deben utilizarse en arterias coronarias ni en pacientes con
reacciones negativas conocidas o sospechadas a cualquier forma de proteina
derivada de la vaca.

3. Descripcion del dispositivo
a. Descripcion del dispositivo y materiales/sustancias en contacto con los tejidos
del paciente

i. Los injertos estan hechos de material sintético disefiado para sustituir secciones
de arterias danadas o enfermas. Estan fabricados con hilo de poliéster PET tejido
en un tubo continuo. Los materiales que componen el injerto son el colageno de
vaca de poliéster y un agente conservante. Todos los materiales se han sometido
a pruebas para garantizar su seguridad de uso

b. Informacion sobre las sustancias medicinales contenidas en el dispositivo,
si corresponde

i. n/c

c. Descripciéon de como el dispositivo esta logrando el modo de accién previsto

i. Segun la normativa, el injerto consigue su efecto por medios no medicinales.

Logra este objetivo como dispositivo de barrera fisica como modo de accion.
d. Despripc/ién de los accesorios, si los hubiera
i. nlc

4. Riesgos y advertencias
Consulte a su profesional de la salud si cree que esta experimentando efectos secundarios
relacionados con el dispositivo o su uso o si le preocupan los riesgos. Este documento no
pretende sustituir una consulta con su profesional de la salud si es necesario.
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Efecto adverso relacionado con el

paciente Gravedad Ocurrencia RPN
Accidente cerebrovascular 8 2 16
Paralisis completa/parcial de las 8 2 16
piernas o del bajo vientre

Paralisis parcial de ambas piernas 8 2 16
Infarto de miocardio 8 2 16
El rifidn deja de funcionar 8 2 16
Flujo sanguineo limitado 8 2 16
Coégulo de sangre que bloquea el

flujo sanguineo 8 2 16
Coagulacion sanguinea en vena 8 1 8
El proceso de pérdida de sangre del 8 2 16
cuerpo

Crecimiento de gérmenes dentro o

alrededor de la herida 8 2 16
Protuberancia en la pared de una

arteria 8 2 16
Inflamacién pulmonar con pequefias | 8 1

bolsas de aire llenas de liquido

Pérdida o extirpacion de una parte

del cuerpo 8 1 8
Muerte 10 1 10
Pared vascular lesionada que provoca| 8 2 16
fugas

La formacién de un coagulo de sangre| 8 1 8
en el interior de la arteria y la vena

Una afeccion grave que dificulta la 8 1 8
respiracion por su cuenta

Un ritmo cardiaco irregular y a 8 1 8
menudo muy rapido (arritmia) que

puede provocar codgulos de sangre

en el corazén

Fuga de liquido en el espacio entre 8 2 16
el pulmoén y la pared toracica

Estar temporalmente fuera de si 8 1 8
Paralisis total o parcial de un lado 8 1 8
del cuerpo

Suministro sanguineo deficiente al

sistema nervioso 8 1 8
Entumecimiento que desciende por 8 1 8
las nalgas hasta la parte posterior

de las piernas.

Los intestinos no son capaces de 8 1 8
mover los alimentos a través del

sistema digestivo

Insuficiencia renal grave y repentina 8 1 8
Se produce hinchazén o hemorragia | 8 1 8
dentro de un compartimento

generalmente en piernas, pies,

brazos o manos

Fugas causadas por el espacio que 8 1 8
gueda entre el corazén y las valvulas

Desgarro de la capa interna de la 8 1 8
aorta, la arteria principal que lleva

la sangre del corazon al cuerpo

Se forma un coagulo de sangre en 8 1 8
las venas profundas del cuerpo
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Movimiento excesivo debido a la 6 1 6
ruptura de los cables que conectan
el esternodn dividido quirdrgicamente
El paciente necesitara una cirugiaen | 8 2 16
dos partes que combine microcirugia
abierta y espiral endovascular. La
razén de esta cirugia es enrollar toda
la parte enferma del vaso sanguineo
y desviar el flujo sanguineo al lugar
especifico del cerebro.

Un moraton 6 1 6
Acumulacion de liquido bajo la 6 1 6
superficie de la piel.

Una infeccién en cualquier parte del 8 1 8
aparato urinario
Dolor local en la zona del estbmago 8 1 8

Acontecimiento adverso
relacionado con el dispositivo Gravedad Ocurrencia RPN
El injerto se estira o se agrandamas | 8 2 16
de lo normal

Injerto que pierde cohesién o
resistencia

El injerto se esta estrechando

El injerto esta infectado

Aire dentro o alrededor del injerto

[ec] {oo) [ee] ool
alalalN
|Co|C0|=

» Como se han controlado o gestionado los posibles riesgos

- Hemos llegado a la conclusién de que los beneficios superan los riesgos
residuales y que el riesgo se ha reducido en la medida de lo posible

- Riesgos restantes y efectos no deseados

- Consulte las instrucciones de uso del aparato o a su médico.

- Advertencias y precauciones

1.

2.

10.

11

12.

13.

El dispositivo que le colocaran es un cuerpo extrafio y, por lo tanto, necesita seguimiento minucioso

y observacién cuidadosa. Puede tardar de 6 a 8 semanas en recuperarse por completo.

Después de la colocacion, es posible que la zona del implante esté hinchada y sensible durante

un maximo de una semana.

Observe si hay cualquier nuevo enrojecimiento o sensibilidad.

Observe si hay cualquier abertura en las incisiones.

Observe si siente adormecimiento, hormigueo o dolor en la pierna.

NOTA: Si experimenta cualquiera de los anteriores (2-5) por favor péngase en contacto con su médico.
No perfore ni manipule el injerto.

Puede ducharse siguiendo las instrucciones de su médico.

Es comun que la extremidad se hinche debido al aumento del flujo sanguineo. Muévase segun las
instrucciones de su médico, si el injerto se implanté en la pierna. Mantenga la pierna elevada por
encima del corazén.

Es preferible tener el injerto cubierto durante la primera semana para proteger la piel y las incisiones.
(Siga las instrucciones de su proveedor).

Mantenga los vendajes o vendas de compresion segun las instrucciones de su proveedor.

. Si le han quitado las grapas, probablemente tendra Steri-Strips (pequefos trozos de esparadrapo) a

lo largo de la incisién. Use ropa holgada que no le roce la incision.

Puede ducharse o mojar la incisién, una vez que su médico lo autorice. NO sumerja la zona de la
incision en agua, tampoco la frote ni permita que la ducha impacte directamente sobre la zona. Sile
colocaron vendas estériles, se enroscaran y caeran solas al cabo de una semana.

NO se sumerja en la bafiera, en un hidromasaje ni en una piscina. Pregunte a su proveedor cuando
puede comenzar a realizar estas actividades de nuevo.
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14. Su proveedor le indicara con qué frecuencia debe cambiar el apésito (vendaje) y cuando puede dejar
de utilizarlo. Mantenga la herida seca. Si su incision llega hasta la ingle, mantenga una gasa seca
sobre ella para mantenerla seca.

15. Limpie su incisién con agua y jabén todos los dias una vez que su proveedor le diga que puede
hacerlo. Fijese cuidadosamente si hay cambios. Séquela con toques suaves.

16. NO aplique locion, crema o remedio a base de hierbas en la herida sin preguntarle a su médico
primero si puede hacerlo.

17. La cirugia de derivacion no cura la causa de la obstruccion de las arterias. Las arterias pueden volver
a estrecharse.

18. Siga una dieta cardiosaludable, haga ejercicio, deje de fumar (si fuma) y reduzca el estrés.
Eso ayudara a reducir sus posibilidades de desarrollar nuevamente una arteria obstruida.

19. Su médico puede darle medicamentos para ayudar a reducir el colesterol.

20. Si esta tomando medicamentos para la hipertensién o la diabetes, tdmelos tal como se los han

21.

recetado.

Es posible que su médico le pida que tome aspirina o un medicamento llamado clopidogrel (Plavix)
cuando vuelva a casa. Estos medicamentos impiden que la sangre forme coagulos en las arterias.
NO deje de tomarlos sin hablar antes con su médico.

5. Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico posterior a la comercializacion

a. Antecedentes clinicos del dispositivo

El injerto esta clasificado como dispositivo de Clase |l en EE.UU. y de Clase Ill en la
UE. Los injertos vasculares AlboGraft estan hechos de material sintético y disefiados
para reemplazar secciones de arterias dafiadas o con mal funcionamiento. Estan
fabricados con hilo de poliéster tejido en un tubo sin costuras. En respuesta a una
variedad de indicaciones quirurgicas, los injertos vasculares AlboGraft se ofrecen en
dos disefios: tela de fieltro de punto doble y tejido de fieltro doble. Los injertos de
tela estan disefiados con una estructura antidesgarros que reduce el riesgo de
deshiladura o desgaste en los bordes. Los injertos de fieltro tienen asas de bajo
perfil en la superficie endoluminal para evitar cualquier reduccién de lumen, y asas
de alto perfil en la superficie externa para promover el anclaje del injerto en los
tejidos circundantes. El AlboGraft también estara disponible con o sin revestimiento
de colageno. Todos los injertos AlboGraft estan plegados en anillos paralelos para
mantener la forma tubular sin doblarse.

Los injertos estan disponibles con un refuerzo externo en espiral desmontable hecho
de un hilo, lo que permite identificarlos facilmente con rayos X. El refuerzo externo
en espiral es desmontable, lo que facilita la unién del vaso al injerto.

Los injertos se fabrican con colageno para reducir las fugas, por lo que no es necesario
coagularlos previamente. El proceso de impregnacion con coldgeno bovino mantiene la
estructura original del material y las caracteristicas estructurales del injerto, es decir,
flexibilidad y suavidad.

b. La evidencia clinica del marcado CE

El dispositivo se aprobd por primera vez para el marcado CE bajo LeMaitre
Vascular Inc. en 2011. Se realizaron estudios para garantizar la seguridad y
eficacia de los injertos. Consulte las instrucciones de uso para obtener mas
informacion.
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c. Seguridad

Existen ensayos clinicos en curso sobre este injerto que se utilizaran para
confirmar la seguridad y el funcionamiento a lo largo de la vida util prevista del
dispositivo mediante la recopilacion proactiva y continua de datos.

6. Posibles alternativas
A la hora de considerar tratamientos alternativos, se recomienda consultar a su
profesional de la salud, quien podra tener en cuenta su situacion personal.

7. Formacion sugerida para los usuarios
a. Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por cirujanos. Teniendo en cuenta la
complejidad de esta cirugia, queda a criterio del cirujano decidir la cirugia y el tipo de
injerto adecuados, asi como la terapia que se debe adoptar antes, durante y después
de la operacion.
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