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AlboGraft ' Polyester Vascular Graft

1.0

Identificagao do dispositivo e informagodes gerais

i) Denominag6es comerciais dos dispositivos: AlboGraft " Polyester Vascular Graft
ii) Numero do documento: MS-0069

iii) Nome e morada do fabricante:

Nome legal do fabricante:

LeMaitre Vascular, Inc.

Morada:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, EUA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI basico:

* Tecido AlboGraft (Modelos ATC): 08406631AlboGraftWV5H
» Malha AlboGraft (Modelos AMC): 08406631AlboGraftKN3V
» Malha AlboGraft em espiral reforcada (modelos ASC): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Codigos dos itens, descrigoes e UDI basicos do dispositivo

GTIN-14 (UDI-DI)

Numero do item

Descrigcao do item

00840663102815 AMC1506 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 6 mm [Comprimento
x Didmetro]

00840663102822 AMC3006 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 6 mm [C x D]
00840663102839 AMC4006 Reto de malha impregnado de colagénio 40 cm x 6 mm [C x D]
00840663102846 AMC6006 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 6 mm [C x D]
00840663102860 AMC4007 Reto de malha impregnado de colagénio 40 cm x 7 mm [C x D]
00840663102877 AMC1508 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 8 mm [C x D]
00840663102884 AMC3008 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 8 mm [C x D]
00840663102891 AMC4008 Reto de malha impregnado de colagénio 40 cm x 8 mm [C x D]
00840663102907 AMC6007 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 7 mm [C x D]
00840663102914 AMC6008 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 8 mm [C x D]
00840663102921 AMC1008 Reto de malha impregnado de colagénio 100 cm x 8 mm [C x D]
00840663102945 AMC3010 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 10 mm [C x D]
00840663102952 AMC4010 Reto de malha impregnado de colagénio 40 cm x 10 mm [C x D]
00840663102969 AMC6010 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 10 mm [C x D]
00840663103010 AMC3014 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 14 mm [C x D]
00840663103027 AMC1516 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 16 mm [C x D]
00840663103034 AMC3016 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 16 mm [C x D]
00840663103041 AMC1518 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 18 mm [C x D]
00840663103058 AMC3018 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 18 mm [C x D]
00840663103065 AMC1520 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 20 mm [C x D]
00840663103072 AMC3020 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 20 mm [C x D]
00840663103089 AMC1522 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 22 mm [C x D]
00840663103096 AMC3022 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 22 mm [C x D]
00840663103102 AMC1524 Reto de malha impregnado de colagénio 15 cm x 24 mm [C x D]
00840663103119 AMC4012 Reto de malha impregnado de colagénio 40 cm x 12 mm [C x D]
00840663103126 AMC3024 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 24 mm [C x D]
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GTIN-14 (UDI-DI) Numero do item| Descricao do item
00840663103423 AMC1207 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 12 mm, 7 mm
[C x D1, D2]
00840663107742 AMC1206 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 12 mm, 6 mm
[C x D1, D2]
00840663103430 AMC1407 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 14 mm, 7 mm
[C x D1, D2]
00840663103447 AMC1408 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 14 mm, 8 mm
[C x D1, D2]
00840663103454 AMC1608 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 16 mm, 8 mm
[C x D1, D2]
00840663103461 AMC1609 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 16 mm, 9 mm
[C x D1, D2]
00840663103478 AMC1809 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 18 mm, 9 mm
[C x D1, D2]
00840663103485 AMC1810 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 18 mm, 10 mm
[C x D1, D2]
00840663103492 AMC2010 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 20 mm, 10 mm
[C x D1, D2]
00840663103508 AMC2011 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 20 mm, 11 mm
[C x D1, D2]
00840663103515 AMC2211 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 22 mm, 11 mm
[C x D1, D2]
00840663103522 AMC2412 Enxerto bifurcado de malha impregnado de colagénio 50 cm x 24 mm, 12 mm
[C x D1, D2]
00840663104253 AMC6012 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 12 mm [C x D]
00840663104260 AMC6014 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 14 mm [C x D]
00840663104314 AMC6024 Reto de malha impregnado de colagénio 60 cm x 24 mm [C x D]
00840663107766 AMC3007 Reto de malha impregnado de colagénio 30 cm x 7 mm [C x D]
GTIN-14 (UDI) Numero do item| Descrigao do item
00840663103546 ASC4006 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 40 cm x 6 mm [C x D]
00840663103553 ASC6006 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 60 cm x 6 mm [C x D]
00840663103560 ASC8006 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 80 cm x 6 mm [C x D]
00840663103591 ASC6007 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 60 cm x 7 mm [C x D]
00840663103607 ASC8007 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 80 cm x 7 mm [C x D]
00840663103621 ASC4008 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 40 cm x 8 mm [C x D]
00840663103638 ASC6008 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 60 cm x 8 mm [C x D]
00840663103645 ASC8008 Enxerto reto de malha impregnado de colagénio com suporte externo
amovivel 80 cm x 8 mm [C x D]
00840663103669 ATC3006 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 6 mm [C x D]
00840663103676 ATC4006 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 40 cm x 6 mm [C x D]
00840663103683 ATC6006 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 6 mm [C x D]
00840663103706 ATC3008 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 8 mm [C x D]
00840663103713 ATC4008 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 40 cm x 8 mm [C x D]
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GTIN-14 (UDI) Nuamero do item| Descrigdo do item
00840663103720 ATC6008 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 8 mm [C x D]
00840663103744 ATC3010 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 10 mm [C x D]
00840663103751 ATC4010 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 40 cm x 10 mm [C x D]
00840663103775 ATC1512 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 12 mm [C x D]
00840663103782 ATC3012 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 12 mm [C x D]
00840663103799 ATC4012 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 40 cm x 12 mm [C x D]
00840663103805 ATC1514 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 14 mm [C x D]
00840663103812 ATC3014 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 14 mm [C x D]
00840663103829 ATC1516 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 16 mm [C x D]
00840663103836 ATC3016 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 16 mm [C x D]
00840663103843 ATC1518 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 18 mm [C x D]
00840663103850 ATC3018 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 18 mm [C x D]
00840663103867 ATC1520 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 20 mm [C x D]
00840663103874 ATC3020 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 20 mm [C x D]
00840663103881 ATC1522 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 22 mm [C x D]
00840663103898 ATC3022 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 22 mm [C x D]
00840663103911 ATC1524 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 24 mm [C x D]
00840663103928 ATC3024 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 24 mm [C x D]
00840663103942 ATC1526 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 26 mm [C x D]
00840663103959 ATC3026 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 26 mm [C x D]
00840663103973 ATC1528 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 28 mm [C x D]
00840663103980 ATC3028 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 28 mm [C x D]
00840663104000 ATC1530 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 30 mm [C x D]
00840663104017 ATC3030 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 30 mm [C x D]
00840663104031 ATC1532 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 32 mm [C x D]
00840663104048 ATC3032 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 32 mm [C x D]
00840663104062 ATC1534 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 34 mm [C x D]
00840663104079 ATC3034 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 34 mm [C x D]
00840663104093 ATC1538 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 15 cm x 38 mm [C x D]
00840663104109 ATC3038 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 38 mm [C x D]
00840663104147 ATC1207 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 12 mm
00840663110384 ATC1206 EECm)((e?tl’ bl:i)fzu]rcado de tecido impregnado de colagénio 50 mm x 12 mm,
6 mm [C x D1, D2]
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GTIN-14 (UDI) Nuamero do item| Descrigdo do item

00840663104154 ATC1407 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 14 mm,
7 mm [C x D1, D2]

00840663104161 ATC1408 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 14 mm,
8 mm [C x D1, D2]

00840663104178 ATC1608 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 16 mm,
8 mm [C x D1, D2]

00840663104185 ATC1609 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 16 mm,
9 mm [C x D1, D2]

00840663104192 ATC1809 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 18 mm,
9 mm [C x D1, D2]

00840663104208 ATC1810 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 18 mm,
10 mm [C x D1, D2]

00840663104215 ATC2010 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 20 mm,
10 mm [C x D1, D2]

00840663104239 ATC2211 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 22 mm,
11 mm [C x D1, D2]

00840663104246 ATC2412 Enxerto bifurcado de tecido impregnado de colagénio 50 cm x 24 mm,
12 mm [C x D1, D2]

00840663104437 ATC4007 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 40 cm x 7 mm [C x D]

00840663104444 ATC6012 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 12 mm [C x D]

00840663104451 ATC6014 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 14 mm [C x D]

00840663104468 ATC6016 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 16 mm [C x D]

00840663104475 ATC6018 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 18 mm [C x D]

00840663104482 ATC6020 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 20 mm [C x D]

00840663104499 ATC6022 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 22 mm [C x D]

00840663104505 ATC6024 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 24 mm [C x D]

00840663104512 ATC6026 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 26 mm [C x D]

00840663104529 ATC6028 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 28 mm [C x D]

00840663104536 ATC6030 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 30 mm [C x D]

00840663106677 ATC3036 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 30 cm x 36 mm [C x D]

00840663107407 ATC6007 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 7 mm [C x D]

00840663110353 ATC6032 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 32 mm [C x D]

00840663110377 ATC6038 Enxerto reto de tecido impregnado de colagénio 60 cm x 38 mm [C x D]

vii) Descrigcao da nomenclatura do dispositivo médico
Cédigo GMDN/Descrigao: 35281/Enxerto Vascular Sintético
Cédigo UMDNS/Descrigao: 13-177/Préteses, Vasos Sanguineos, Artificiais
Cédigo EMDN/Descrigao: P07010201/Protese vascular, dacron

viii) Classe do dispositivo

Nome do fabricante

Classificagcdo MDR Regra

AlboGraft Polyester Vascular Graft

[l Implantavel 18
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ix) Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o dispositivo

Nome do dispositivo | Data da marca | Data de 510(k)

CE inicial
AlboGraft™ Polyester 15 de abrilde |14 de janeiro de 2010 (K093231)
Vascular Graft 2011 19 de janeiro de 2011 (K103080)

x) Representante autorizado, se aplicavel; nome e SRN

Representante LeMaitre Vascular GmbH
autorizado na UE: | Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Alemanha

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nome do NB (organismo notificado) (o NB que ira validar o SSCP) e o niumero
unico de identificacao do NB

BSI Group The Netherlands B.V.
Numero de identificagdo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amesterdao, Paises Baixos

2.0 Utilizagao prevista do dispositivo
i) Finalidade prevista: os Enxertos vasculares AlboGraft sdo concebidos para a
reparacao vascular sistémica, incluindo procedimentos de substituicdo ou bypass em
doencgas aneurismaticas e oclusivas das artérias, incluindo a aorta toracica, bem
como para reconstrucao femoro-poplitea no tratamento do aneurisma da aorta
abdominal, aneurisma da aorta toracica e doenca arterial periférica.

i) Indicacao(des) e populagéo(bdes)-alvo
. Indicacgéao:
. Os Enxertos vasculares de malha e tecido AlboGraft sdo

indicados para utilizagao em procedimentos de substituicao ou
reparacao de artérias afetadas por doenca aneurismatica ou
oclusiva, tais como aneurisma da aorta abdominal, aneurisma da
aorta toracica e doenca vascular periférica (por exemplo, lesdes
do tipo TASC C ou D) que envolvem as artérias iliaca, femoral e
poplitea.

. O Enxerto Vascular AlboGraft (modelos ASC apenas) esta
indicado para reconstrugdes extracorporeas e reconstrugées que
exijam maior resisténcia a tor¢cao e a compressao, tais como
bypass femoro-popliteo.

. Populagao-alvo: adultos de qualquer género ou etnia que
necessitem de reparagao vascular sistémica, incluindo
procedimentos de substituicdo ou de bypass em caso de doencga
aneurismatica e oclusiva das artérias, incluindo a aorta toracica, e
de reconstrucio femoro-poplitea.
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ii)

3.0
)

Contraindicacdes e/ou limitagbes

. Os Enxertos Vasculares AlboGraft estdo contraindicados para utilizagdo nas
artérias coronarias.
. Os Enxertos Vasculares AlboGraft estdo contraindicados em pacientes

com suspeita ou confirmagao de hipersensibilidade ao colagénio de
origem bovina.

Descrigao do dispositivo

Descricédo do dispositivo

Os AlboGraft® Polyester Vascular Grafts sao fabricados em material sintético e foram
concebidos para substituir seccbes de artérias danificadas ou disfuncionais. Sao
compostos por fios de poliéster (tereftalato de polietileno, PET) tecidos ou em malha
num tubo continuo. De forma a atender a uma variedade de indicag¢des cirurgicas, o0s
Enxertos Vasculares AlboGraft estdo disponiveis em dois tipos de tecido: malha de
veludo duplo e tecido de veludo duplo. Os enxertos de malha foram concebidos com
uma estrutura que nao se desfaz para reduzir o risco de desfiamento ou desgaste nas
respetivas extremidades. Os enxertos de veludo possuem lagadas de baixo perfil na
superficie endoluminal para evitar reducao do lumen e lacadas de alto perfil na
superficie exterior para estimular a incorporacao do enxerto nos tecidos circundantes.
Todos os enxertos AlboGraft AMC e ATC séo frisados em anéis paralelos para que a
forma tubular seja mantida sem torcer.

Os Enxertos Vasculares AlboGraft estao disponiveis com reforgo exterior em
espiral amovivel (modelos ASC), fabricado em fio de polipropileno biocompativel
radiopaco com nucleo de polipropileno e revestimento de polipropileno, o que
possibilita uma facil identificacdo da prétese com raios-X. O reforgo exterior em
espiral € amovivel, facilitando a criacdo de anastomoses ao vaso.

Nota: os Enxertos Vasculares AlboGraft com espiral exterior amovivel
(modelos ASC) nédo estao disponiveis para venda no Canada.

As linhas guia na superficie exterior do enxerto facilitam a orientacdo durante a
implantagao.

Os Enxertos Vasculares AlboGraft impregnados de colagénio reduzem a
permeabilidade para mitigar o problema da hemorragia durante o implante de modo
a nao ser necessaria pré-coagulacéo. O processo de impregnagao com colagénio
de origem bovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas
estruturais da protese, ou seja, a flexibilidade e a suavidade.

O colagénio ¢é ligado de forma cruzada através de vapores de formaldeido,
garantindo uma taxa de reabsorgéo equilibrada por parte dos tecidos recetores.
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Imagem Nome do dispositivo
P e Configuragdes do LeMaitre AlboGraft™ Polyester
< WOVEN STRAIGHT GRAFT Vascular Graft (reto, bifurcado, com suporte
‘ exterior)
— i
/ //,,
-§._;:'_““ ‘“H--../‘ KNITTED BIFURCATED GRAFT )

KNITTED REMOVABLE EXTERNAL

/l/ SPIRAL SUPPORT GRAFT

e

ii) Referéncia a gerag¢des anteriores: o produto € um produto consolidado atualmente no
mercado para uma utilizagao prevista bem estabelecida. Foi desenvolvido através de
alteracdes incrementais e baseia-se no enxerto vascular em malha de veludo duplo e
tecido de veludo duplo Hemashield Microvel. O AlboGraft era anteriormente fabricado
pela Biomateriali S. r. |., uma subsidiaria da LeMaitre Vascular, Inc. em Brindisi, Italia.
A LeMaitre Vascular transferiu o fabrico de Italia para Burlington MA.

iii) Nao existem funcionalidades de design, indica¢des, reclamacgdes ou popula¢des-alvo
novas para o dispositivo em causa, em comparagédo com o dispositivo concorrente,
que tenham impacto na seguranca e no desempenho, embora tenham sido feitas
pequenas alteragdes ao dispositivo para proporcionar beneficios incrementais ao
utilizador/pacientes. Uma das principais diferencas é a op¢ao de enxertos com e sem
impregnacao de colagénio para os AlboGraft Polyester Vascular Grafts.

iv) Descricdo de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagao
com o dispositivo: ndo sao fornecidos acessorios com este dispositivo.

V) Descricdo de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser
utilizados em combinacao com o dispositivo: ndo se destinam a ser utilizados outros
dispositivos ou produtos em combinagdo com este dispositivo.

4.0 Riscos e avisos
i) Riscos residuais e efeitos indesejaveis
- A avaliagao dos riscos residuais é realizada como parte dos nossos
FMEA e do procedimento de gestao de riscos. Concluimos que os
beneficios superam todos os riscos residuais e que o risco foi reduzido o
mais possivel.
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- Complicacdes potenciais:

Acontecimento adverso Taxa Fonte de CER
AVC 6% Hsu, #37

Estudo pos-
Paraplegia 0% comercializagdo 2009
Paraparesia 1% Biomateriali, 2008
Enfarte do miocardio 1% Biomateriali, 2008
Disfungao renal 2,8% Lamelas, #38
Isquemia 5% Almasri, #1

Nenhuma ocorréncia
Embolia - reportada
Trombose 1,3% Kim, #35
Hemorragia 2% Biomateriali 2009

Nenhuma ocorréncia
Infecdo do enxerto - reportada
Infecdo da ferida 1% Biomateriali, 2008

Nenhuma ocorréncia
Aneurisma - reportada

Nenhuma ocorréncia
Pneumonia - reportada
Amputagao 1,6% Biomateriali, 2010
Morte <6,6% | Tamura, #40

Nenhuma ocorréncia
Dilatagdo do enxerto - reportada

Nenhuma ocorréncia
Desintegracao do enxerto | - reportada

Nenhuma ocorréncia
Estenose do enxerto - reportada

Nenhuma ocorréncia
Pseudoaneurisma - reportada
Trombo do enxerto Nenhuma ocorréncia
intraluminal - reportada

Nenhuma ocorréncia
Ar perienxerto - reportada
Insuficiéncia respiratéria 5% Hsu, #37

Fibrilhac&o auricular 27,7% Lamelas, #38
Quilotérax 4.7% Rajbanshi, #39
Sindrome psicética 8% Hsu, #37
temporaria

Hemiparesia 3,9% Biomateriali, 2009
Isquemia visceral 3,9% Biomateriali, 2009
Necrose glutea 1% Biomateriali, 2008
lleo 2,9% Biomateriali, 2008

Insuficiéncia renal aguda | 1,3%

Biomateriali, 2009

Sindrome de

compartimento

1,3%

Biomateriali, 2009

Fuga paravalvular 1,3%

Biomateriali, 2008

descendente

Dissecacao da aorta

1,4%

Biomateriali, 2009

SOP 35-012rev. B
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Trombose venosa

profunda 1,4% Biomateriali, 2009
Instabilidade do esterno 1,4 Biomateriali, 2009
Oclusbes por bypass 1,6% Biomateriali, 2010
Hematoma da ferida 1,5% Biomateriali, 2010
Seroma na virilha 1,5% Biomateriali, 2010
Infecdo do trato urinario 1,5% Biomateriali, 2010
Angina abdominal 1,6% Biomateriali, 2010

i) Avisos e precaucgdes

Nao utilize uma prétese cujo recipiente e/ou selo tenha sido aberto ou
danificado ou se o prazo de validade da esterilizag&o tiver expirado.

O enxerto impregnado de colagénio nunca deve ser reesterilizado.

Os enxertos contaminados com sangue durante os procedimentos prévios nao
podem ser reutilizados ou reesterilizados.

Os enxertos vasculares devem ser manuseados de modo a evitar o contacto com
particulas estranhas que possam aderir a parede do enxerto, o que pode causar a
formagao de émbolos ou interagbes indesejaveis com o sangue.

Além disso, as luvas cirdrgicas utilizadas para manusear os enxertos

nao devem conter pds, conservantes nem lubrificantes.

Evite esticar o enxerto excessivamente; expanda o enxerto delicadamente para alisar as
pregas.

Evite danificar o enxerto durante o manuseio, utilizando pingas

atraumaticas e instrumentos adequados (por exemplo, pingas vasculares).

Evite utilizar estes instrumentos com uma forga indevida para nao danificar

o revestimento de colagénio ou o tecido.

Recomenda-se a utilizagdo de agulhas atraumaticas.

Recomenda-se a utilizagdo de cautério oftalmico de baixa temperatura
(704 °C/1300 °F) para o corte dos enxertos de tecido de forma a evitar o
desfiamento.

Prétese AlboGraft com reforgo em espiral amovivel (modelos ASC)*: evite pingar
o enxerto na area reforgada.

Protese AlboGraft com reforgo em espiral amovivel (modelos ASC)*: retire
cuidadosamente o suporte em espiral, caso contrario, a pelicula de colagénio
ficara danificada.

Deve ter-se o cuidado de laquear e/ou cauterizar vasos linfaticos na virilha
para minimizar a ocorréncia de formacgéo de seromas e a acumulagao
linfatica subsequente a reconstrugao aorto-femoral e femoro-poplitea.

Estas proteses ndo devem ser implantadas em pacientes que apresentem
sensibilidade ao poliéster ou a materiais de origem bovina.

iii)) Outros aspetos relevantes da segurancga, incluindo um resumo de qualquer
acao corretiva de seguranca (FSCA, incluindo FSN), se aplicavel.

SOP 35-012rev. B

Entre 1 de janeiro de 2019 e 31 de maio de 2024, verificaram-se no total 184
reclamacdes associadas ao dispositivo em causa e foram vendidos no total 47 011
dispositivos, resultando numa taxa de reclamagdes cumulativa global de 0,391%.
A tabela abaixo fornece a taxa de reclamacdes para cada ano. As taxas de cada
reclamacao estao em conformidade com a frequéncia indicada na documentagéo
de gestao do risco.
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Taxas de reclamag¢do por ano

Reclamacgodes por 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| Total
regiao/ano
Total de reclamagdes 9 8 2 24 57 84 184
Total de vendas 9252 7459 7058 8761 10 372 4109| 47 011
Taxa total de reclamagdes |0,097%( 0,107%| 0,028%0,274%| 0,550%( 2,044%| 0,391%
Europa 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| Total
Reclamacbes 7 8 2 15 42 83 157
Vendas 7837 5748 5343 6258 7405 3008| 35599
Taxa (reclamacoes/vendas) | 0,089%( 0,139%| 0,037%] 0,240%| 0,567%| 2,759%| 0,441%
Américas 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| Total
Reclamacbes 2 0 0 9 1 0 12
Vendas 1414 1707 1707 2474 2837 918( 11 057
Taxa (reclamacgoes/vendas) | 0,141%| 0,000%| 0,000%] 0,364%| 0,035%( 0,000%| 0,109%
Asia 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| Total
Reclamacbes 0 0 0 0 14 1 15
Vendas 1 4 8 29 130 183 355
Taxa (reclamagdes/vendas) - -| 0,000%]| 0,000%| 10,769%| 0,546%| 4,225%
*Até maio
Taxas de reclamacgéao por tipo de modelo e por ano
ID do modelo Ano N.° de N.° de Taxa de NUmero de Taxa de
reclamacgoes dispositivos reclamagoes | aconteciment| aconteciment
vendidos os adversos | os adversos
AMC: Malha, reto 2019 5 2848 0,176% 0 0,000%
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 13 881 0,483% 4 0,029%
AMC: Malha, 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 11 606 0,319% 7 0,060%
ASC: malha, reto 2019 0 1040 0,000% 0 0,000%
com suporte em 2020 2 858 0,233% 0 0,000%
espiral externo
2021 0 733 0,000% 0 0,000%
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amovivel 2022 0 813 0,000% 0 0,000%
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: Tecido, reto| 2019 1 2788 0,036% 0 0,000%
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: Tecido, 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%

Desconhecido Total 2 2070 0,097% 2 0,097%

Reclamagodes por tipo e por ano

Categoria da reclamacgao 2019 2020 | 2021 | 2022| 2023| 2024* | Total | Taxa

Indicador de temperatura vermelho™** 0 0 0 0 42 29 71 0,151

Indicador de temperatura defeituoso** | 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Problema com a embalagem 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Danos no envio 0 0 0 9 0 1 10 0,021

DTt e remoers o [0 [0 o |1 |« |5 |oon

Furo no enxerto 0 1 2 1 0 0 4 0,009

Contaminacgao pelo utilizador 0 0 0 1 2 0 3 0,006

Erro no cddigo de barras 0 0 0 2 0 0 2 0,004

Trombose/ocluséo do enxerto 0 2 0 0 0 0 2 0,004

Derrames 1 0 0 0 0 1 2 0,004

Problemg de servigo — foi entregue o 0 0 0 0 0 2 2 0.004

produto incorreto ’

O colagénio caiu 0 0 0 0 0 1 1 0,002

g/i\tiecl?ldade em remover a tampa de 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Rutura do enxerto 0 1 0 0 0 0 1 0,002
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*Até maio ** CAPA 2024-010 aberta para tratar de taxas mais elevadas

- De 1 dejaneiro de 2019 a 31 de maio de 2024, foram abertas 4 CAPA; mais
pormenores nos quadros abaixo.
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Monofilamento fragil 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Erro do utilizador 0 1 0 0 0 0 1 0,002

CAPA
N.°

Descricao

Data de
inicio

Data de
encerram
ento

Estado

CAPA
2023-016
Memo
2023-
0032

Motivo pelo qual a CAPA foi iniciada: Foram
recebidas reclamagdes sobre produtos, indicando
que as instrugdes de manuseamento do produto
AlboGraft ndo sao suficientemente claras e podem
levar a que os utilizadores introduzam
acidentalmente a embalagem exterior ndo
esterilizada no campo esterilizado.

Acgao corretiva tomada:

Acéo preventiva — Fase 1: colar um novo
autocolante na tampa exterior de Tyvek do
AlboGraft indicando “O exterior desta embalagem
nao é estéril” juntamente com os simbolos de
Esterilizagdo EO e Dupla barreira estéril segundo a
norma 1S015223-1:2021

Acao Preventiva — Fase 2: A ilustragdo na tampa
exterior de Tyvek do AlboGraft ira ser atualizada
para integrar a imagem dos autocolantes da Fase 1,
com os simbolos de Esterilizagdo por OE e Dupla
barreira estéril colocados na area de simbolos
correspondente da etiqueta, de modo a que a
aplicagédo do autocolante possa ser eliminada; e a
disposicao da ilustracdo da bolsa externa de
aluminio ira ser reorganizada/otimizada.

14 de abril
de 2023

N/A

Em curso

CAPA
2019-055

Motivo pelo qual a CAPA foi iniciada: As
etiquetas AlboGraft ndo correspondem em todas as
embalagens.

Acao corretiva tomada: Atualizagédo do AlboGraft
Mis para incluir o procedimento de verificagdo do
rétulo entre niveis de embalagem.

19 de
agosto de
2019

23 de
margo de
2021

Encerrada

SOP 35-012rev. B




~ LeMaitre’

Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico

AlboGraft ' Polyester Vascular Graft

CAPA
2024-006

Motivo pelo qual a CAPA foi iniciada:
1. Ma qualidade dos indicadores de temperatura do
fornecedor.

2. Indicadores conservados no congelador e ndo no
frigorifico

3. Armazenamento compacto das caixas AlboGraft
em caixas de cartdo branco no inventario de
Produtos acabados.

A remocao de cada caixa desta caixa bem
compactada inicia a fricgao e danifica o indicador de
temperatura.

4. Instru¢des de embalagem inadequadas no
SOP48-001 (procedimento para a expedigao de
produtos sensiveis a temperatura) e SOPIS-004
(procedimento de expedigéo de produtos) — em
falta Processo de expedigao a granel do AlboGraft

Acao corretiva tomada: Em curso

28 de marcgo| N/A Em curso

de 2024

CAPA
2024-010

Motivo pelo qual a CAPA foi iniciada:

Investigagdo em curso

17 de maio | N/A Em curso

de 2024

FSCA: Foram enviadas 3 notificacdes de recolha pela LeMaitre para a familia de
produtos AlboGraft durante o periodo de referéncia de 1 de janeiro de 2019 a 31 de

maio de 2024.
Data de inicio| N.° de Regiao Produtos | Descrigao
recolha/ envolvidos
numero
FSCA
15de Notificacéo de| Mercado NGmeros | A LeMaitre esta a recolher e
fevereiro de | seguranca | espanhol de modelo: | trocar dispositivos AlboGraft sem
2022 urgente AMC1407 | marca CE devido a uma alteragéo
Referéncia AMC1408 | no estatuto regulamentar.
BfArM. AMC1516 | CONTEXTO: Em 2020, a AEMPS
04068/22 AMC1518 | autorizou a LeMaitre (derrogagéo)
AMC1520 | a fornecer dispositivos AlboGraft
AMC1522 | ao mercado espanhol, sem marca
AMC1608 | CE. Esta derrogacao foi solicitada
AMC1809 | porque 0 n0SsO organismo
AMC2010 | notificado anterior tinha deixado
AMC2211 | de fornecer servigos de marca CE
AMC3006 | e 0 nosso novo organismo
AMC3008 | notificado nao tinha concluido a
AMC3010 | sua analise de integracao da
AMC3014 | documentacéao técnica.
AMC3016 | Agradecemos a AEMPS ter-nos
AMC3018 | permitido servir os nossos
AMC3020 | clientes enquanto trabalhavamos
AMC3022 | para obter a aprovagado do nosso
AMC4006 | novo organismo notificado. A
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AMC4007 | AEMPS recebeu uma copia desta
AMCA4008 | carta.
AMCG6006 | A LeMaitre recebeu agora a
AMCG6007 | aprovagao da marca CE do nosso
AMC6008 | novo organismo notificado para o
AMC6010 | AlboGraft
ASC4006 | e temos agora capacidade
ASC4008 | adequada para oferecer a todos
ASC6006 | os nossos clientes europeus um
ASC6008 | produto com marca CE.
ASC8006 | Embora nao existam riscos de
ASCB8008 | seguranga com nenhum dos
ATC1207 | dispositivos derrogados, somos
obrigados a retirar todos os
restantes dispositivos como
condicao para a derrogagao
18 de Notificacdo de| Mercado AMC1407 | A LeMaitre esta a recolher e
fevereiro de | seguranga neerlandés AMC1608 | trocar certos dispositivos
2022 urgente AMC1809 | AlboGraft devido a uma alteragao
Referéncia AMC2211 | no estatuto regulamentar.
BfArM: AMC3016 | ANTECEDENTES:
03253A/22 AMC3018 | Em 2020, o Ministerie van
AMC3020 | Volksgezondheid, Welzijn en
AMCG6006 | Sport autorizou a LeMaitre
ASC4006 | (derrogagao) a fornecer
ASC4008 | dispositivos AlboGraft no
ASC8006 | mercado neerlandés, sem marca
ASC8008 | CE. Esta derrogacéo foi solicitada
ATC1526 | porque 0 nosso organismo
ATC1528 | notificado anterior tinha deixado
ATC1530 | de fornecer servigos de marca CE
ATC3006 | e o nosso novo organismo
ATC3008 | notificado n&o tinha concluido a
ATC3028 | sua andlise de integragdo da
ATC3030 | documentacgao técnica.
ATC3032 | Agradecemos ao Ministerie van
ATC4006 | Volksgezondheid, Welzijn en
Sport por nos permitir servir os
nossos clientes enquanto
trabalhavamos para obter a
aprovagao do nosso novo
organismo notificado. Ele recebeu
uma copia desta carta. A
LeMaitre recebeu agora a
aprovacao da marca CE do nosso
novo organismo notificado para o
AlboGraft e agora temos
capacidade adequada para servir
todos os nossos clientes
europeus com um produto com a
marca CE. Embora n&o existam
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riscos de seguranga com nenhum
dos dispositivos derrogados,
somos obrigados a retirar todos
os restantes dispositivos como
condicdo para a derrogacao.
01 de margco | Numero de Reino Unido | AMC1008 | A LeMaitre esta a recolher e
de 2022 referéncia AMC1206 | trocar dispositivos AlboGraft sem
MHRA: AMC1207 | marca CE devido a uma alteragao
2022/003/003 AMC1407 | no estatuto regulamentar.
/601/002 AMC1508 | CONTEXTO: Em 2020, a MHRA
AMC1514 | autorizou a LeMaitre (derrogagéo)
AMC1516 | a fornecer dispositivos AlboGraft
AMC1518 | no mercado do Reino Unido, sem
AMC1520 | marca CE. Esta derrogagéo foi
AMC1522 [solicitada porque 0 nosso
AMC1524 frganismo
AMC1608 | notificado anterior tinha deixado
AMC1609 | de fornecer servigos de marca CE
AMC1809 | e o nosso novo organismo
AMC2010 | notificado nao tinha concluido a
AMC2011 | sua analise de integracéo da
AMC2211 | documentagao técnica.
AMC2412 | Agradecemos a MHRA ter-nos
AMC3006 | permitido servir os nossos
AMC3008 | clientes enquanto trabalhdvamos
AMC3010 | para obter a aprovagédo do nosso
AMC3012 | novo organismo notificado. A
AMC3014 | MHRA recebeu uma copia desta
AMC3016 | carta.
AMC3018 | A LeMaitre recebeu agora a
AMC3020 | aprovagéo da marca CE do nosso
AMC3022 | novo organismo notificado para o
AMC3024 | AlboGraft e agora temos
AMCA4006 | capacidade adequada para servir
AMC4007 | todos os nossos clientes
AMC4008 | europeus com um produto com a
AMC6006 | marca CE.
AMC6007 | Embora ndo existam riscos de
AMCB008 | seguranga com nenhum dos
AMC1520 | dispositivos derrogados, somos
ASC3008 | obrigados a retirar todos os
ASC4006 | restantes dispositivos como
ASC4008 | condigdo para a derrogagao.
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
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ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Pesquisas em bases de dados publicas de acontecimentos adversos

Houve 9 relatérios MAUDE da FDA de 1 de janeiro de 2019 a 31 de maio de 2024 para o
dispositivo em causa, conhecidos pelo fabricante ou identificados através de uma pesquisa na
base de dados MAUDE da FDA. A tabela abaixo apresenta um resumo dos relatérios MAUDE
da FDA.

Base de dados MAUDE da FDA — tipo de evento

Tipos de Numero % de

eventos de eventos
eventos

Morte 0 0%

Lesodes 5 55,6%

Avaria 4 44.4%

Outros ou

N/A 0 0%

Total 9 100%

Os codigos de problemas mais frequentes do dispositivo estdo resumidos na tabela em baixo.
Base de dados MAUDE da FDA — cédigos de problemas mais frequentes do dispositivo

Numero de | % de
Problema do dispositivo* eventos* eventos
Puncao/furo no material 4 44.4%
Problema de interagao paciente-
dispositivo 2 22,2%
Dispositivo contaminado nas
instalagdes do utilizador 2 22,2%
Rutura do material 1 11,1%
Total 9 100%
*Nota: a base de dados MAUDE permite mais de um
cédigo por evento.

Os codigos de problemas mais frequentes dos pacientes estdo resumidos na tabela em baixo.
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Base de dados MAUDE da FDA — cédigos de problemas mais frequentes dos pacientes
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Problema do paciente* Numero de | % de
eventos* eventos
Sem sintomas, condigdes ou sinais clinicos | 5 55,6%
Informacgdes insuficientes 2 22,2%
Falha do implante 1 11,1%
Sem consequéncias ou impacto para o
paciente 1 11,1%
Total 9 100%
*Nota: a base de dados MAUDE permite mais de um cddigo por evento.

Nao foram registados casos de morte. A tabela que se segue apresenta pormenores adicionais
sobre os relatérios que envolvem lesdes. As lesdes foram causadas pelos seguintes problemas
do dispositivo: perfuragao/furo do material (n=2), problema de interacdo do dispositivo com o

paciente (n=1) e rutura do material (n=1).

Base de dados MAUDE da FDA — relatérios que envolvem lesbes

Tipo | Cédigo do | Descricao do evento/Narrativa do fabricante
de problema
evento| do
dispositivo
Lesbes | Puncdo/furo | Descricdo do Evento: Durante o procedimento, apds completar a
no material anastomose distal, o cirurgido observou um pequeno furo numa das pernas

bifurcadas ao lava-la com soro fisioldgico. A sec¢do do enxerto com o furo foi
eliminada. O paciente nao foi prejudicado em resultado deste incidente.

Narrativa do fabricante: Nao recebemos o enxerto para avaliagdo, uma vez
que a secgao do enxerto que continha o furo foi descartada pelo cirurgido. A
parte restante do enxerto foi implantada no paciente. No entanto,
observamos o incidente reportado no video que nos foi fornecido.
Observamos um pequeno furo no enxerto quando o utilizador lavou o enxerto
com soro fisiolégico. A nossa analise dos registos do histérico deste lote ndo
encontrou quaisquer discrepancias no processo de fabrico ou de embalagem
que possam estar relacionadas com este incidente. Durante o processo de
fabrico, 0 enxerto exato foi inspecionado por um especialista em controlo de
qualidade quanto a furos, fios partidos e quaisquer fibras soltas no enxerto.
Nao foi detetado qualquer defeito durante o processo de inspecéo. Foi
também testada uma amostra de enxertos deste numero de lote quanto a
permeabilidade a agua e perfuragéo. Todas as amostras corresponderam as
respetivas especificagdes. Além disso, ndo recebemos quaisquer outras
reclamagodes de natureza semelhante deste lote. De momento continuamos
inconclusivos sobre causa raiz do problema, mas com base na
documentacgéo e no historico de reclamagdes nao acreditamos que exista um
problema sistémico com estes enxertos. E possivel que esta seccdo do
enxerto tenha entrado em contacto com um objeto afiado durante o
procedimento que pode ter danificado o enxerto. Desde janeiro de 2018 até
agora, recebemos no total 2 reclamagdes em que o cirurgido observou um
furo no enxerto. A atual taxa de ocorréncia de 0, 007% para este modo de
falha esta dentro da nossa taxa de ocorréncia prevista de 0, 01%. Nenhum
dos dois casos reportados prejudicou o paciente de forma alguma.
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Lesbdes | Problema de | Descri¢do do evento: Trombose de prétese. Bypass arterial fem-pop.

interacao Necessidade de outra cirurgia para o substituir.
paciente- . . CNIA . I -
dispositivo Narrativa do fabricante: Nao foi possivel efetuar uma avaliacdo pratica

do enxerto, uma vez que foi rejeitado pelas instalagées do utilizador.
Enviamos uma lista de perguntas de acompanhamento ao hospital, mas
ainda nao obtivemos resposta, apesar das nossas tentativas repetidas. A
investigacéo esta em curso, mas 0s nossos inquéritos ndo estdo a
conseguir mais respostas devido ao aumento da situagdo da Covid-19 na
Europa. Libertdmos um total de (b)(4) unidades de enxerto vascular
AlboGraft deste nimero de lote.

Este enxerto, n.° de catalogo amc6006; n.° de lote 211047, n.° de série
(b)(4), foi vendido ao hospital em (b)(6) 2018. Nao recebemos quaisquer
outras reclamacgdes relacionadas com um incidente semelhante para este
numero de lote. A nossa analise dos registos do histérico do lote para
este enxerto ndo revelou quaisquer problemas que pudessem ter
contribuido para este evento. Também analisdmos o nosso histérico de
reclamagdes dos ultimos 5 anos. Nao encontramos quaisquer outras
reclamagdes relacionadas com um problema semelhante reportado por
outros hospitais. Consulte também o relatério de incidente do fabricante
n.° 1220948-2020-00106 relativo a outro caso de trombose que ocorreu
no mesmo hospital apds a implantagdo do enxerto vascular AlboGraft.
Recebemos no total (b)(4) reclamagdes deste hospital no mesmo dia para
esta questdo com a mesma descricdo exata, o que coloca questdes
sobre a preparagao e implantagao destes enxertos, incluindo quaisquer
cuidados pos-operatérios prestados aos pacientes. Também revimos o
nosso documento de risco. A taxa atual de ocorréncia desta questao esta
dentro da nossa taxa esperada. As nossas instrugoes de utilizagao
mencionam uma lista de potenciais complicag¢des, incluindo trombose,
que ocorrem com a utilizagdo do enxerto vascular AlboGraft.
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Lesbes | Rutura do Descrig¢do do Evento: Rutura vertical espontanea do enxerto na area do
material tergo superior proximal em comprimento, afastado da anastomose.

Narrativa do fabricante: Recebemos um pedacgo do enxerto que foi
explantado pelo cirurgido. A peca foi medida com 5 cm de comprimento.
Observamos um desgaste semicircular no material de enxerto numa
extremidade do enxerto, enquanto a outra extremidade parecia estar
normal. A extremidade onde observamos o desgaste foi provavelmente a
secgao que apresentou as complicagdes ao paciente. No entanto, nao foi
possivel determinar se o desgaste se devia a deterioragdo do material do
enxerto ou se ocorreu quando o cirurgido explantou o enxerto. O enxerto
foi implantado no paciente ha mais de 4 anos. O enxerto ndo apresentava
quaisquer sinais de incorporagéo no tecido circundante. A nossa analise
dos registos do historico deste lote ndo encontrou quaisquer
discrepancias no processo de fabrico ou de embalagem que possam
estar relacionadas com este incidente. Durante o processo de fabrico, o
enxerto exato foi inspecionado por um inspetor de controlo de qualidade,
bem como por uma equipa de fabrico, para detetar furos, fios partidos e
quaisquer fibras soltas no enxerto. Nao foi detetado qualquer defeito
durante o processo de inspegéo. Foi também testada uma amostra de
enxertos deste niumero de lote quanto a permeabilidade a 4gua e
perfuracdo. Todas as amostras corresponderam as respetivas
especificagdes. Além disso, ndo recebemos quaisquer outras
reclamacgdes de natureza semelhante deste lote. Por conseguinte,
consideramos que se tratou de um incidente isolado. Durante a nossa
investigacdo de acompanhamento, ficamos a saber: em (b)(6) 2020, o
paciente queixou-se de dores em repouso e de tensao na coxa direita,
gue se manifestavam ha cerca de 10 dias. O paciente foi entdo internado
no hospital pelo respetivo médico de clinica geral com trombose venosa
na perna. As condi¢des preexistentes do paciente incluem diabetes
mellitus tipo Il, hipertenséo, incontinéncia de esfor¢co. Achados clinicos na
admissao: sem sinais exteriores de descoloracdo de hematoma na coxa,
dor de presséo na virilha direita, pulsos periféricos fracos mas palpaveis
em ambos os lados, polineuropatia conhecida, capacidades motoras
normais. Sons cardiacos puramente ritmicos, som respiratério vesicular
em ambos os lados, parede abdominal macia sem dor de pressao, sem
tenséo de defesa. Sonografia: falso aneurisma arterial na virilha direita,
ecg em repouso: ritmo sinusal, tipo esquerdo, frequéncia cardiaca 83/min,
envelope rs v3/4, sem perturbacdes de regresséao significativas. Foi
realizada uma angio TAC pélvica na perna com contraste em (b)(6) 2020.
As artérias viscerais estavam a encher-se de contraste. Estenose de grau
moderado a elevado no tronco celiaco com dilatagao pds-estendtica,
possivelmente funcional. Ams e artérias renais foram devidamente
apresentados durante a angiografia. Na coxa direita, que apresentava a
complicagéao, o cirurgido diagnosticou uma oclusdo do bypass fem-pop, &
apresentada uma cavidade liquida alargada com diferentes valores de
densidade e absorgao do meio de contraste na extremidade. Varias
bolsas de ar na zona apés a cirurgia. Na porgéo distal, recolha de liquido
no musculo sartorio, a partir da altura do bypass, repetidamente septado.
Também aqui absorgao do agente de contraste na margem. A
anastomose distal é presumivelmente preenchida de forma retrégrada.
Infusdo de contraste na artéria femoral profunda. Artéria poplitea de
calibre estreito com calcificagbes semicirculares e estenose moderada.
Saida de uma artéria tibial anterior filiforme, que apenas parece ser
preenchida com contraste proximalmente. Calcificagbes significativas do
tronco tibiofibular. Divisao em artéria tibial posterior estreita e artéria
fibular. Abastecimento restrito de dois vasos. Drenagem inguinal a direita,
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que termina lateralmente a cavidade do fluido. Na coxa esquerda, o
cirurgido observou também uma calcificagdo semicircular e instalagéo de
um bypass fem-pop. Costura de compresséao circular a volta de todo o
bypass. Bypass em si com boa apresentagao. A porcéao distal apresenta
recolha de fluido do bypass, mantendo o contraste na extremidade na
direcdo mediodorsal (valores de densidade superiores a 20 he).
Expansao axial maxima 2,7 cm.

Contraste na artéria femoral profunda. Artéria poplitea de calibre estreito
com calcificagdes moderadas. Ramo da artéria tibial anterior, também
apenas filiforme. Tronco tibiofibular com muiltiplas calcificagdes. Artéria
tibial posterior e artéria fibular estreitas. Restricdo grave da dupla
irrigacéo. Avaliagcéo: determinou-se que a causa foi uma ocluséo do
enxerto de bypass fem-pop (enxerto vascular Albograft) na coxa direita.
Recolha de fluidos periprotéticos a longa distancia (suspeita de abcesso
por morfologia de imagem), apds consulta com o colega do departamento
de cirurgia vascular, ocorreram varias vezes hematomas/seromas,
também no musculo sartério. Restrigdo grave da dupla irrigacao a perna
inferior direita. Bypass fem-pop. perfurado a esquerda. Ligadura de
compresséo periprotética. Ao nivel da anastomose distal, é evidente a
acumulagao de liquido, bem como no lado oposto. Restricao da dupla
irrigacdo na perna inferior esquerda. A secgdo com rutura do enxerto
Albograft foi entdo explantada em (b)(6) 2020. A operagéo foi realizada
sob anestesia geral. No intraoperatorio, a parte danificada do enxerto de
bypass femoro-popliteo foi removida e as extremidades foram ligadas. Os
sintomas do paciente melhoraram significativamente imediatamente apés
a cirurgia. A ferida apresentou-se sempre irritdvel e com uma tendéncia
primaria para cicatrizar. As capacidades motoras periféricas e a
sensibilidade estiveram sempre intactas. Uma angio TAC indicou a
descoberta de retencéo de liquidos periprotética a longa distancia no lado
direito, correspondendo ao achado intraoperatério de um hematoma
parcialmente antigo e parcialmente recente. No momento da alta, o
paciente tinha mobilidade auténoma ao nivel da enfermaria e auséncia de
sintomas. Em (b)(6) 2020, o paciente teve alta hospitalar sem sintomas.
Foi recomendado ao paciente: controlo regular da ferida e mudancgas de
penso regulares. Remogéao da sutura apos 14 dias. Analgesia adaptada a
dor. Consulta com o médico ao fim de 2 semanas para controlo clinico e
planeamento de nova terapia.
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Lesbes | Puncgao/furo | Descrigdo do evento: No intraoperatorio, foi notado um furo no enxerto.
no material O furo tinha 3—4 mm de tamanho. Uma das imagens apresenta uma
canula de ponta romba de 1,2 mm de didmetro no furo do enxerto. O furo
foi cosido. O paciente ainda se encontrava na sala de operac¢des quando
nos chamaram. Nao houve qualquer impacto na saide do paciente em
resultado deste incidente.

Narrativa do fabricante: Nao recebemos o enxerto para avaliagdo, uma
vez que o enxerto foi implantado no paciente. No entanto, observamos o
incidente reportado nas fotografias que nos foram fornecidas.
Observamos um pequeno furo no enxerto. O cirurgido nao verificou a
existéncia de furos ou outros defeitos antes da implantagédo. A nossa
analise dos registos do histérico deste lote ndo encontrou quaisquer
discrepancias no processo de fabrico ou de embalagem que possam
estar relacionadas com este incidente. Durante o processo de fabrico, o
enxerto exato foi inspecionado por um inspetor de controlo de qualidade
quanto a furos, fios partidos e quaisquer fibras soltas no enxerto. Nao foi
detetado qualquer defeito durante o processo de inspecdo. Foi também
testada uma amostra de enxertos deste nimero de lote quanto a
permeabilidade a agua e perfuragao. Todas as amostras corresponderam
as respetivas especificagtes. Além disso, ndo recebemos quaisquer
outras reclamacgdes de natureza semelhante deste lote. Por conseguinte,
consideramos que se tratou de um incidente isolado. Também
analisamos os nossos registos de reclamagdes dos ultimos 4 anos e
procuramos um problema semelhante em que tenha sido encontrado um
furo/rasgo num enxerto vascular de poliéster Albograft. Nao recebemos
qualquer outra reclamacao relativa a um problema semelhante. A taxa de
ocorréncia atual esta dentro da nossa taxa de ocorréncia esperada.
Infelizmente, a nossa analise limitou-se apenas as informacdes
fornecidas e n&o nos foi disponibilizada qualquer amostra fisica para
investigagcdo. Por conseguinte, continuamos inconclusivos quanto a raiz
do problema, mas, com base na documentagao e na analise do histérico
de reclamacdes, ndo acreditamos que exista um problema sistémico com
estes dispositivos. Nao é necessaria qualquer agao corretiva nesta altura.
As tendéncias sdo acompanhadas mensalmente e, se forem necessarias
medidas, sera realizada uma investigagdo adequada. O cirurgido coseu o
furo depois de observar o furo no enxerto. Perderam-se cerca de 150 cc
de sangue e o tempo da operagéo foi prolongado por 20 minutos. A 19 de
maio de 2020, fomos informados de que o paciente esta bem. Nao houve
impacto na saude do paciente em resultado do mau funcionamento do
enxerto.

5.0 Resumo da avaliagao clinica e acompanhamento clinico pés-comercializagao (ACPC)

i) Resumo de dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente,
se aplicavel: Nao foram utilizadas equivaléncias na avaliacdo destes
dispositivos.

i) Resumo dos dados clinicos dos estudos realizados com o dispositivo
antes da marca CE, se aplicavel

Nao foram realizadas investigagdes pré-comercializagao promovidas pelo fabricante
com o dispositivo. O AlboGraft Polyester Vascular Patch foi fabricado anteriormente
pela Biomateriali S.r.l., uma subsidiaria da LeMaitre Vascular Inc., em Brindisi, Italia.
O dispositivo foi aprovado pela primeira vez com a marca CE pela LeMaitre
Vascular Inc. em 2010. Os estudos de Acompanhamento Clinico Pés-
Comercializagao realizados para o dispositivo em causa estao listados abaixo:
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- Biomateriali Albograft™ — Uma analise retrospetiva dos dados clinicos (2008)

- Biomateriali Albograft™ — Aplicagdo na aorta toracica — Uma
analise retrospetiva dos dados clinicos (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ — Uma analise retrospetiva dos dados clinicos (2010)

Os resultados destes estudos sao resumidos em baixo.

O produto é um produto consolidado atualmente no mercado para uma utilizacao
prevista bem estabelecida. Foi desenvolvido através de alteragbes incrementais e
baseia-se no enxerto vascular em malha de veludo duplo e tecido de veludo duplo
Hemashield Microvel. O AlboGraft era anteriormente fabricado pela Biomateriali
S. r. |, uma subsidiaria da LeMaitre Vascular, Inc. em Brindisi, Italia. A LeMaitre
Vascular transferiu o fabrico de Italia para Burlington, MA.

A Biomateriali realizou os trés estudos seguintes:

1. Uma analise retrospetiva dos dados clinicos (2008), que concluiu que “no geral,
a reconstrugéo da aorta com o Albograft teve um desempenho favoravel em
comparagao com a literatura existente. O Albograft tem uma desobstrugéo
comparavel a curto e longo prazo, e também apresenta taxas de mortalidade e
morbilidade semelhantes no periodo de acompanhamento, quando comparado
com a literatura existente. Nao observamos quaisquer acontecimentos adversos
que estivessem diretamente relacionados com a protese Albograft Polyester. O
manuseamento global em termos da sutura, conformabilidade a anastomose e
hemorragia do furo de sutura compara-se bem com enxertos de poliéster de
outras marcas anteriormente utilizadas (C.R.BARD Dialine Il; Boston Scientific
Hemashield). Uma das principais razdes pelas quais mudamos inicialmente para o
Albograft foi a oferta de um preco competitivo por parte do atual distribuidor.”

2. Aplicagao na aorta toracica — Uma analise retrospetiva dos dados clinicos (2009),
que concluiu que “No geral, a reconstrugcao da aorta com o Albograft teve um
desempenho favoravel em comparacado com a literatura existente. O Albograft tem
uma desobstrugdo comparavel a curto e longo prazo, e também apresenta taxas de
mortalidade e morbilidade semelhantes no periodo de acompanhamento, quando
comparado com a literatura existente. Nao observdamos quaisquer acontecimentos
adversos que estivessem diretamente relacionados com a prétese AlboGraft
Polyester.”

3. Uma analise retrospetiva dos dados clinicos (2010), que concluiu que “No geral, as
reconstrugdes intraoperatorias periféricas e os resultados com o AlboGraft descritos
neste relatdrio tiveram um bom desempenho quando comparados com a literatura
existente. O AlboGraft teve uma desobstrugido comparavel imediata (30 dias) e a longo
prazo (24 meses) e também apresenta taxas de mortalidade e morbilidade
semelhantes no periodo de acompanhamento até ao maximo de 36 meses, quando
comparado com a literatura existente. Nao observamos quaisquer acontecimentos
adversos que estivessem diretamente relacionados com a protese AlboGraft Polyester.”
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iii) Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel
A tabela que se segue apresenta um resumo completo dos resultados de desempenho e beneficios clinicos
do dispositivo em avaliagdo, em comparacao com os critérios de aceitagao mais avangados. No
acompanhamento até 2 anos, as taxas de desobstrugao primaria (88,7-94,8%), desobstrugdo secundaria
(91,9-95,1%), sobrevivéncia (89,6-99,0%), recuperagao do membro (98,4%) e reintervencgéo (reportada
como reoperagao por hemorragia; 2,9%) para os dispositivos em questao foram comparaveis a tratamentos
semelhantes e dentro dos limites aceitaveis reportados na avaliagdo da literatura mais recente para o
tratamento de doenga aneurismatica e oclusiva. Houve dois casos em que o critério de aceitagao nao foi
cumprido. No seguimento do tratamento da doenca oclusiva das artérias iliacas no estudo pos-
comercializagédo C, a taxa de sobrevivéncia aos 30 dias (62/66, 93,9%) ndo cumpriu o critério de aceitagédo
(296,5%). No entanto, no mesmo estudo, a taxa de sobrevivéncia a 1 ano (59/61, 96,7%) cumpriu o critério
de aceitagdo (283,9%). De notar que isto se deve ao facto de um paciente ter perdido o0 acompanhamento
(ou seja, n = 62 pacientes tiveram alta hospitalar com vida apds 30 dias e n = 1 paciente teve alta para um
hospital psiquiatrico sem mais visitas a FU). Os critérios de aceitagao para outras medidas, desobstrugao
primaria e recuperagdo do membro, foram cumpridos no mesmo estudo. Apds o tratamento da doenca
aneurismatica ou oclusiva no estudo retrospetivo ACPC, a taxa de auséncia de reintervenc¢ao a 1 ano
(88,7%), nao cumpriu o critério de aceitagdo estabelecido a partir do inverso do parametro de reintervengéo
(91,7%, IC 95%: 89,5-93,7%). No entanto, a taxa & semelhante ao limite inferior do intervalo de confianga de
95% (89,5%).

Comparacéo dos resultados de desempenho com os critérios de aceitacdo

Resultado Indicagao Localizagao | Dispositivo | Acompanhame| Referéncias | Conclusdes
em nto
avaliagao
Sobrevivéncia Doenga Artéria 99,0% Perioperatério 289,1% Critérios de
aneurismatica infrarrenal aceitacao
(101/102)* cumpridos
98,0% 30 dias 289,1% Critérios de
aceitacao
(100/102)* cumpridos
96,9% 1 ano 281,6% Critérios de
aceitagao
(93/96)* cumpridos
94,8% 2 anos 281,6% Critérios de
aceitacado
(91/96)* cumpridos
Doenga Aorta 94,8% 30 dias 289,1% Critérios de
aneurismatica** | ascendente ou aceitacao
descendente (73/77)* cumpridos
89,6% 1 ano 281,6% Critérios de
aceitagao
(69/77)* cumpridos
Doenga Artéria iliaca 93,9% 30 dias 296,5% Critérios de
oclusiva*** aceitacdo nao
(62/66)* cumpridos
96,7% 1 ano 283,9% Critérios de
aceitagéao
(59/61)* cumpridos
Doenca N/A 91,9% 1 ano 283,9% Critérios de
aneurismatica (203/221) aceitacédo
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ou oclusiva cumpridos

Desobstrugéo Doenga Artéria 90,0% 287,9% Critérios de
primaria aneurismatica infrarrenal aceitacao
(90/100) Na alta hospitalar cumpridos

94,8% 1 ano 287,9% Critérios de
aceitacao
(91/96) cumpridos

Doenga Artéria iliaca 88,9% 1 ano 277,0% Critérios de
oclusiva™* aceitacédo
cumpridos

88,9% 2 anos 277,0% Critérios de
aceitacao
cumpridos

Doenca N/A 88,7% 1 ano 277,0% Critérios de
aneurismatica ou aceitacéao
oclusiva (196/221) cumpridos

Desobstrugao Doenga Artéria iliaca 95,1% 1 ano 277,8% Critérios de
secundaria oclusiva*** aceitacao
cumpridos

95,1% 2 anos 277,8% Critérios de
aceitagéao
cumpridos

Doenca N/A 91,9% 1ano =77,8% Critérios de
aneurismatica ou (203/221) aceitagéo
oclusiva cumpridos

Recuperagéo de Artéria iliaca 98,4% 1 ano >79,4%! Critérios de
membros Doenga aceitacao
oclusiva*** cumpridos

Doenga 2,9% Perioperatério <12,4% Critérios de
Nova cirurgia para| aneurismatica Artéria aceitagéao
hemorragia infrarrenal (3/102) cumpridos

Auséncia de nova | Doenca N/A 88.7% 1 ano 291 7¢ Critérios de

intervengao aneurismatica ou aceitacdo néao

oclusiva (196/221) cumpridos

Sucesso técnico Doenga N/A 100% Nao reportado 298,7% Critérios de
aneurismatica ou aceitagéao
oclusiva (221/221) cumpridos

Auséncia de Doenga N/A 76% Né&o reportado N/A Critérios de
acontecimentos aneurismatica ou aceitagéao
adversos (graves) | oclusiva (169/221) cumpridos
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Auséncia de Doenga N/A 92% 30 dias N/A Critérios de
acontecimentos aneurismatica ou aceitacao
adversos (graves) | oclusiva (203/221) cumpridos
relacionados com N/A 86% N/A Critérios de
o dispositivo aceitacao
(189/221) 30 dias — 1 ano cumpridos

* A sobrevivéncia foi calculada a partir da taxa de mortalidade reportada
T O critério de aceitagdo para este resultado foi baseado nas taxas de amputagao reportadas no estado da
arte.

* O critério de aceitagdo para este resultado foi calculado como o inverso das taxas de reinterveng&o no
estado da arte

** 99% dos pacientes foram tratados por aneurismas da aorta toracica ou dissecagdes agudas ou cronicas

da aorta.
*** 97% dos pacientes foram tratados por doenca oclusiva.

A tabela que se segue apresenta comparagdes diretas entre os resultados de seguranga para o
dispositivo em avaliagdo (de estudos pds-comercializagdo) e os critérios de aceitagdo para esses
resultados estabelecidos pela avaliagdo do estado da arte. Nenhum dos acontecimentos adversos
reportados nos 3 estudos pds-comercializagao foi diretamente atribuido ao dispositivo em avaliagao. No
entanto, o registo retrospetivo do ACPC observou no total 21 complicagbes relacionadas com o
dispositivo em 18 pacientes durante o periodo de acompanhamento de 30 dias. Os dois acontecimentos
adversos mais comuns relacionados com o dispositivo, para além da linfocele (8/221,4%), foram a
infegdo do enxerto (4/221,2%) e a trombose do enxerto (4/221,2%) que exigiram intervengao. A infegdo
do enxerto (3%), a trombose do enxerto (3%) e as infegcbes superficiais da ferida (3%) foram as
complicagbes mais frequentes durante o acompanhamento entre 30 dias e 1 ano. Neste periodo, ocorreu
uma morte devido a infecdo do enxerto. Além disso, muitos dos acontecimentos adversos nao foram
reportados nos estudos clinicos do estado da arte, pelo que ndo foram estabelecidos critérios de
aceitacdo para esses resultados. De acordo com os ficheiros de risco, estes riscos sdo reduzidos tanto
quanto possivel. A mortalidade, as taxas especificas de enfarte do miocardio (por exemplo,
complicagbes cardiacas), a trombose e as taxas de amputagdo cumpriram os critérios de aceitacao
estabelecidos pelo estado da arte. Nao foram reportados resultados de integridade do enxerto (por ex.,
dilatacdo do enxerto, desintegragdo do enxerto, etc.) nos estudos pds-comercializagdo ou no registo de
ACPC. Houve trés resultados que nao cumpriram os critérios de aceitagdo estabelecidos pelo estado da
arte. No tratamento da doenga oclusiva das artérias iliacas no Estudo C pds-comercializagéo, a taxa de
mortalidade a 30 dias (6,1%), mas n&do a taxa de mortalidade a 1 ano (3,5%), excedeu os critérios de
aceitacdo. Nenhuma das mortes foi atribuida ao enxerto implantado. No tratamento da doenca
aneurismatica, os critérios de aceitagdo ndo foram cumpridos para a isquemia visceral (Estudo B pos-
comercializagao, 3,9%). Além disso, os critérios de aceitagdo nao foram cumpridos para o hematoma da
ferida num estudo separado (Estudo C pds-comercializagdo, 6,1%). Em ambos os casos, isquemia
visceral e hematoma da ferida, os resultados ndo foram atribuidos ao enxerto implantado. Para além
disso, os sintomas de hematoma da ferida foram tratados de forma conservadora ou com sucesso
através de cirurgia de revisdo, sem sequelas adicionais. Um dos 3 pacientes que sofreram isquemia
visceral sofreu de faléncia de mudltiplos érgdos e morte, e os outros 2 pacientes recuperaram sem
complicagbes. Os acontecimentos adversos destes estudos foram analisados através do processo de
gestdo de riscos do fabricante para determinar se a lista de potenciais resultados de seguranga
associados ao dispositivo em avaliagdo nas Instrugdes de Utilizagdo esta completa.
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Comparacgao dos resultados de seguranga com os critérios de aceitagao
Risco residual no| Indicagao Localizacao Dispositivo em Dispositivo em | Acompanhame | Referéncias Conclusées
RMF e IFU avaliagcao avaliacao nto
(literatura, (reclamacgbesl/vi
investigacoes, gilancia)
ACPC, registos)
Necrose glutea Doenca Artéria 1,0% (1/102) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica infrarrenal
Mortalidade Doenca Artéria 1,0% (1/102) NR Perioperatério <3,8% Critérios de
aneurismatica infrarrenal aceitagado
cumpridos
2,0% (2/102) NR 30 dias <6,8% Critérios de
aceitagao
cumpridos
3,3% (3/96) NR 1 ano <15,5% Critérios de
aceitagéo
cumpridos
5,2% (5/96) NR 2 anos <15,5% Critérios de
aceitagao
cumpridos
Doenca Aorta 5,2% (4/77) NR 30 dias <6,8% Critérios de
aneurismatica** | ascendente ou aceitagado
descendente cumpridos
10,4% (8/77) NR 1 ano <15,5% Critérios de
aceitagéo
cumpridos
Doenca Artéria iliaca 6,1% (4/66) NR 30 dias <3,5% Critérios de
oclusiva*** aceitagdo ndo
cumpridos
3,3% (2/61) NR 1 ano <16,1% Critérios de
aceitagao
cumpridos
Doenca N/A 3% (7/221) NR 30 dias <3,5% Critérios de
aneurismatica aceitagado
ou oclusiva cumpridos
N/A 8,1% (18/221) NR 1 ano <15,5% Critérios de
aceitagéo
cumpridos
Mortalidade Doenca N/A 0% (0/221) NR 30 dias NR N/A
relacionada com o| aneurismatica N/A 0,45% (1/221) NR 1 ano NR N/A
dispositivo ou oclusiva
Complicagéo pés- | Doenca N/A 23,5% (52/221) NR 30 dias NR N/A
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Complicagdo pés- | Doenga N/A 8% (18/221) NR 30 dias NR N/A
operatéria aneurismatica
relacionada com o| ou oclusiva
dispositivo*
ileo Doenca Artéria 2,9% (3/102) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica infrarrenal
lleo’ Doenga N/A 1% (2/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Enfarte do Doenca Artéria 1% (1/102) NR Perioperatério <5,2% Critérios de
miocardio aneurismatica infrarrenal aceitagado
cumpridos
Doenca Aorta 2,7% (2/73) NR 1ano <5,2% Critérios de
aneurismatica** | ascendente ou aceitagao
descendente cumpridos
Enfarte do Doenca N/A 1% (3/221) NR 30 dias <5,2% Critérios de
miocardiot aneurismatica aceitagéo
ou oclusiva cumpridos
Enfarte do N/A 0% (0/221) NR 30 dias <5,2% Critérios de
miocardio* aceitagdo
cumpridos
N/A 0% (0/221) NR 30 dias— 1ano | <5,2% Critérios de
aceitagcéo
cumpridos
Hemorragia Doenca Artéria 2,0% (2/102) NR Perioperatério NR N/A
aneurismatica infrarrenal
Doenca Aorta 2,6% (2/77) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Hemorragia® Doenga N/A 3% (7/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Paraparesia Doenca Artéria 1% (1/102) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica infrarrenal
Doenga Aorta 1,4% (1/73) NR 1 ano NR N/A
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Infecéo da ferida Doenca Artéria 1% (1/102) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica infrarrenal
Doenca Aorta 3,9% (3/77) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Infegdo superficial | Doenga N/A 1% (3/221) NR 30 dias NR N/A
da feridat aneurismatica | N/A 3% (7/221) NR 30 dias — 1ano | NR N/A
ou oclusiva
Insuficiéncia renal | Doenca Aorta 1,3% (1/77) NR Perioperatdrio <9,1% Critérios de
aguda aneurismatica** | ascendente ou aceitagao
descendente cumpridos
Insuficiéncia renalf|] Doenga N/A 9% (19/221) NR 30 dias <9,1% Critérios de
aneurismatica aceitagcéo
ou oclusiva cumpridos
MOFT Doenca N/A 3% (6/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Quilotérax Doenca Aorta 2,6% (2/77) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Sindrome de Doenca Aorta 2,6% (2/77) NR Perioperatorio NR N/A
compartimento aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Hemiparesia Doenca Aorta 3,9% (3/77) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Fuga paravalvular | Doenca Aorta 2,6% (2/77) NR Perioperatorio NR N/A
aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Sindrome Doenca Aorta 3,9% (3/77) NR Perioperatorio NR N/A
psicotica aneurismatica** | ascendente ou
transitoria descendente
Isquemia visceral | Doenga Aorta 3,9% (3/77) NR Perioperatorio <2,4% Critérios de
aneurismatica** | ascendente ou aceitagdo ndo
descendente cumpridos
Isquemia Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias <2,4% Critérios de
mesentérica’ aneurismatica aceitagao
ou oclusiva cumpridos

SOP 35-012rev. B




Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico

e LeMaitre’ — Pagina 29 de 44
AlboGraft ~ Polyester Vascular Graft
Complicagdes ndo| Doenca Aorta 2,6% (2/77) NR Perioperatorio NR N/A
vasculares locais | aneurismatica** | ascendente ou
(sem contribuicao descendente
para morbilidade)
Doenca Artéria iliaca 8,2% (5/61) NR 1 ano NR N/A
oclusiva***
Aneurisma Doenca Aorta 1,4% (1/73) NR 1ano NR N/A
aumentado aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Fibrilhagéo Doenca Aorta 2,7% (2/73) NR 1 ano <4,7% Critérios de
auricular aneurismatica** | ascendente ou aceitagéo
descendente cumpridos
Dissecagdo da Doenca Aorta 1,4% (1/73) NR 1ano NR N/A
aorta descendente| aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Trombose venosa | Doenga Aorta 1,4% (1/73) NR 1ano <6,6% Critérios de
profunda aneurismatica** | ascendente ou aceitagao
descendente cumpridos
Instabilidade do Doenga Aorta 1,4% (1/73) NR 1ano NR N/A
esterno aneurismatica** | ascendente ou
descendente
Oclusdes por Doenca Artéria iliaca 6,1% (4/66) NR Perioperatério NR N/A
bypass oclusiva*™* 3,3% (2/61) NR 1 ano NR N/A
Hematoma da Doenca Artéria iliaca 6,1% (4/66) NR Perioperatério <2,4% Critérios de
ferida oclusiva*** aceitagdo ndo
cumpridos
Hematomat* Doenga N/A 1% (2/221) NR 30 dias <2,4% Critérios de
aneurismatica aceitagéo
ou oclusiva cumpridos
Seroma na virilha | Doenga Artéria iliaca 1,5% (1/66) NR Perioperatério NR N/A
oclusiva***
Infe¢do do trato Doenca Artéria iliaca 1,5% (1/66) NR Perioperatorio NR N/A
urinario oclusiva***
Amputagao Doenca Artéria iliaca 1,6% (1/61) NR 1ano <20,6% Critérios de
oclusiva*** aceitagéo
cumpridos

SOP 35-012rev. B




Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico

e LEMBILCE’ - Pagina 30 de 44
o AlboGraft ~ Polyester Vascular Graft
Perda de membrof| poenca N/A 1% (2/221) NR 30 dias <8,1% Critérios de
aneurismatica aceitagao
ou oclusiva cumpridos
Perda de membro N/A 0% (0/221) NR 30 dias — 1 ano | <20,6% Critérios de
aceitagcéo
cumpridos
Angina abdominal | Doenca Artéria iliaca 1,6% (1/61) NR 1ano NR N/A
oclusiva***
Infecdo Doenca Artéria iliaca 0% (0/61) NR 1ano NR N/A
oclusiva™**
Infegdo do Doenga N/A 2% (4/221) NR 30 dias NR N/A
enxerto aneurismatica | N/A 3% (7/221) NR 30 dias — 1 NR N/A
ou oclusiva ano
Trombose do Doenca N/A 3% (6/168) 0,004% 1ano NR N/A
enxerto aneurismatica (2/47 011)
ou oclusiva
Trombose* Doenca N/A 2% (4/221) NR 30 dias <6,6% Critérios de
aneurismatica aceitagcéo
ou oclusiva cumpridos
N/A 3% (6/221) NR 30 dias — 1 <6,6% Critérios de
ano aceitagado
cumpridos
SDRAt Doenca N/A 1% (2/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Insuficiéncia Doenca N/A 1% (2/221) NR 30 dias <4,7% Critérios de
Cardiaca aneurismatica aceitagéo
ou oclusiva cumpridos
Les&o do nervot Doenca N/A 0% (0/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Paraplegiat Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias <3,7% Critérios de
aneurismatica aceitagéo
ou oclusiva cumpridos
Pneumonia’ Doenca N/A 6% (14/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
AVCT Doenca N/A 1% (3/221) NR 30 dias <2,9% Critérios de
aneurismatica aceitagéo
ou oclusiva cumpridos
AVCH N/A 0% (0/221) NR 30 dias — 1 ano| <2,4% Critérios de
aceitagao
cumpridos
Anemia’ Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Fibrilhagéo Doenca N/A 1% (2/221) NR 30 dias <4,7% Critérios de
auriculart aneurismatica aceitagao
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ou oclusiva cumpridos
Sindrome de Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
compartimento aneurismatica
abdominal® ou oclusiva
Decubito* Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Hemotorax* Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Obstrugao do Doenga N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
intestino delgadot | aneurismatica
ou oclusiva
SépsisT Doenca N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
N/A 0% (0/221) NR 30 dias NR N/A
Fistula Doenca N/A 0% (0/221) NR 30 dias— 1ano| NR N/A
aortoentérica* aneurismatica
ou oclusiva
Falso aneurisma* | Doenga N/A 0% (0/221) NR 30 dias NR N/A
aneurismatica | N/A 0% (0/221) NR 30 dias — 1ano| NR N/A
ou oclusiva
Linfocelet Doencga N/A 4% (8/221) NR 30 dias NR N/A
RICCEE aneurismatica
ou oclusiva
Estenose* Doenga N/A 0,5% (1/221) NR 30 dias — 1ano| NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Hérnia incisionalt | Doenca N/A 1% (3/221) NR 30 dias— 1ano| NR N/A
aneurismatica
ou oclusiva
Outro Doenca N/A 2% (4/221) NR 30 dias— 1ano| NR N/A
(inclui: hérnia aneurismatica
incisional,
hematoma, ou oclusiva

linfocele e dor
neuropatica ao
nivel de Scarpa no
lado direito)

NR = Nao reportado no estado da arte, néo foi estabelecido nenhum critério de aceitagcao

N/A = Nao aplicavel, ndo pode ser efetuada qualquer comparagao devido a auséncia de critérios de aceitacdo

** 99% dos pacientes foram tratados por aneurismas da aorta toracica ou dissecagdes agudas ou cronicas da aorta.
***97% dos pacientes foram tratados por doenga oclusiva.

fComplicagédo pds-operatoria relacionada com o procedimento

*Complicagéo pds-operatoria relacionada com o dispositivo
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iv) Um resumo geral do desempenho clinico e da segurancga

Analise da condigéo
O AlboGraft Polyester Vascular Graft € indicado para utilizagdo na substituicao ou reparagéo de artérias

afetadas por doenga aneurismatica ou oclusiva, tais como aneurismas da aorta ou doengas vasculares
periféricas. Os aneurismas séo protuberancias que se desenvolvem a medida que o vaso enfraquece, o que
pode levar a ruturas e hemorragias internas ou ao redirecionamento do fluxo sanguineo para fora dos
6rgaos virais.

A doenga oclusiva vascular periférica provoca uma restricdo do fluxo sanguineo e afeta mais
frequentemente as artérias dos membros inferiores. Se ndo forem tratadas, estas condigées podem conduzir
a acontecimentos adversos permanentes (por exemplo, amputagao) ou a morte.

Opgées de tratamento atuais

Os tratamentos conservadores e/ou terapéuticos (ou seja, exercicio, medicagao, modificagdo do estilo de
vida) devem ser considerados como tratamento inicial para as doengas vasculares periféricas. No entanto, os
casos sintomaticos e os aneurismas de determinadas dimensdes ou as ruturas de aneurismas devem ser
reparados por via endovascular (angioplastia e colocagao de stent) ou por via cirirgica aberta (bypass com
enxerto). A cirurgia de bypass envolve a abertura cirdrgica de um paciente e a substituigdo do tecido paciente
por enxertos de veias autélogas, outros enxertos biolégicos (veias umbilicais humanas, xenoenxertos ou
enxertos biossintéticos) ou enxertos sintéticos (PET ou ePFTE). Os enxertos sintéticos podem ser
impregnados com compostos como a gelatina, a albumina e/ou a heparina para reduzir a permeabilidade e a
coagulagdo. Embora as veias autélogas sejam a primeira op¢cdo recomendada para os enxertos de bypass,
os enxertos sintéticos constituem uma alternativa essencial quando essas veias ndo estéo disponiveis. Os
procedimentos endovasculares sdo menos invasivos do que a cirurgia aberta e envolvem a colocagédo de um
stent no local da doenca através da insergéo percutanea ou cirdrgica de um cateter num local distal. Os
dados da avaliagéo do estado da arte sugerem que a reparagao endovascular resulta em melhores taxas de
mortalidade do que a cirurgia aberta a curto prazo, mas a mortalidade a longo prazo reportada >30 dias foi
semelhante entre os grupos de tratamento. Os resultados de desempenho a longo prazo, como a
desobstrugao, para a reparagao endovascular foram comparaveis ou piores do que os observados para a
reparagao cirurgica aberta. Predominantemente, as taxas de outros resultados de seguranga foram
comparaveis entre o tratamento endovascular e a reparagéo cirurgica aberta. Em geral, a selegdo da técnica
de revascularizagdo é orientada pela indicagdo especifica, pela gravidade da doenga e pela disponibilidade
de condutas autologas.

Beneficio

O dispositivo em avaliagdo destina-se a substituicao de vasos pacientes, resultantes de doenga
aneurismatica ou oclusiva. Em 3 estudos pés-comercializagdo com um acompanhamento de até 2 anos,
245 pacientes foram tratados com o dispositivo em avaliagdo para aneurisma da aorta abdominal infrarrenal,
aneurisma da aorta toracica, dissecagéo aguda ou crénica da aorta de tipo A ou B, doenga aterosclerética
da aorta ascendente, doenca oclusiva arterial periférica com lesdes aorto-iliacas ou aneurismas da artéria
iliaca. Num registo de ACPC com um ano de acompanhamento, 221 pacientes foram tratados para doenga
aneurismatica ou oclusiva com o dispositivo em avaliagao.

As taxas de desobstrugdo primaria (88,7-94,8%), de desobstru¢ao secundaria (91,9-95,1%), de
sobrevivéncia (89,6-99,0%), de recuperagao do membro (98,4%) e de reintervengéo (2,9%) para os
dispositivos em questao foram comparaveis a tratamentos semelhantes e dentro dos limites
aceitaveis reportados na avaliagao da literatura mais recente.
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Risco

Os riscos inerentes a utilizacdo do dispositivo estdo também associados ao risco do procedimento
cirirgico necessario para implantar os enxertos. Os riscos identificados nas Instru¢des de utilizagédo
incluem hemorragia, dilatagdo do enxerto, desintegracdo do enxerto, infecdo do enxerto, estenose do
enxerto, infe¢do da ferida, insuficiéncia renal aguda, amputagdo, aneurisma, angina abdominal,
fibrilhagéo auricular, oclusdes de bypass, quilotérax, sindrome de compartimento, morte, trombose
venosa profunda, dissecagao da aorta descendente, embolia, necrose glutea, seroma na virilha,
hemiparesia, ileo, trombo intraluminal do enxerto, isquemia, enfarte do miocardio, paraparesia,
paraplegia, fuga paravalvular, ar perienxerto, pneumonia, pseudoaneurisma, disfungao renal,
insuficiéncia respiratoria, instabilidade do esterno, acidente vascular cerebral, sindrome psicético
temporario (incluindo delirio transitério), trombose, infe¢do do trato urinario, isquemia visceral e
hematoma da ferida.

Nenhum dos acontecimentos adversos reportados nos 3 estudos pds-comercializacao foi diretamente
atribuido ao dispositivo em avaliagdo. No entanto, o registo retrospetivo do ACPC observou no total

21 complicagdes relacionadas com o dispositivo em 18 pacientes durante o periodo de acompanhamento de
30 dias. Os dois acontecimentos adversos mais comuns relacionados com o dispositivo, para além da
linfocele (8/221,4%), foram a infegdo do enxerto (4/221,2%) e a trombose do enxerto (4/221,2%) que
exigiram intervengéo. A infecdo do enxerto (3%), a trombose do enxerto (3%) e as infe¢des superficiais da
ferida (3%) foram as complicagées mais frequentes durante o acompanhamento entre 30 dias e 1 ano.
Neste periodo, ocorreu uma morte devido a infe¢do do enxerto. Além disso, muitos dos acontecimentos
adversos nao foram reportados nos estudos clinicos do estado da arte, pelo que nao foram estabelecidos
critérios de aceitagdo para esses resultados. A mortalidade, as taxas especificas de enfarte do miocardio
(por exemplo, complicagbes cardiacas), a trombose e as taxas de amputagao cumpriram os critérios de
aceitacado estabelecidos pelo estado da arte. Nao foram reportados resultados de integridade do enxerto
(por ex. dilatagao do enxerto, desintegragéo do enxerto, etc.) nos estudos pos-comercializagdo ou no registo
de ACPC.

Entre 01 de janeiro de 2019 e 31 de maio de 2024, verificaram-se no total 184 reclamacdes associadas aos
dispositivos em avaliagao e foram vendidos no total 47 011 dispositivos, resultando numa taxa de
reclamagdes cumulativa global de 0,391%. As categorias de reclamagdes foram: indicador de temperatura
vermelho, indicador de temperatura defeituoso, problemas de embalagem, danos no transporte, dificuldade
em remover o monofilamento, furo no enxerto, contaminacgao pelo utilizador, erro no cédigo de barras,
trombose/oclusdo do enxerto, fuga, problema de servico — produto incorreto entregue, queda do colagénio,
dificuldade em remover a tampa Tyvek e erro do utilizador. Nao se registaram tendéncias de reclamacgao
com base na variante do dispositivo. No entanto, registou-se uma tendéncia de aumento das reclamagdes
ao longo do tempo na regido da Europa. Tal deveu-se a reclamacgdes relativas a um indicador de
temperatura vermelho e a um indicador de temperatura defeituoso, para os quais foi aberta a CAPA 2024-
010, que se encontra atualmente em fase de investigagdo. Durante o mesmo periodo, houve 9 MDR com os
principais codigos de problema de dispositivo: problema de interacao do dispositivo com o paciente,
dispositivo contaminado nas instalagdes do utilizador e rutura do material. Ndo houve nenhum MDR que
envolvesse morte e 4 eram relativos a ferimentos. O principal problema dos pacientes foi a falha do implante
(n=1,11,1%).

Informagdes sobre substancias medicinais, tecidos animais ou humanos presentes no dispositivo, caso existam

Os AlboGraft Polyester Vascular Grafts sdo impregnados com colagénio bovino. A utilizagao de
colagénio bovino foi avaliada pelo seguinte:
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Testes néo clinicos que avaliam a reacgéo tecidular e o perfil de reabsor¢ao do dispositivo Albograft

em comparagao com o Hemashield (dispositivo predicado fabricado pela Boston Scientific Inc.) num
modelo in vivo em ovinos durante um periodo de 0-6 semanas e para avaliar a toxicidade sistémica
as 6 semanas (Secc¢ao Error! Reference source not found.).

Um relatério separado sobre o estado da arte que avalia a utilizagdo de colagénio bovino (Error!
Reference source not found.).

As atualizagdes das revisdes sistematicas da literatura, tanto para o estado da arte como para o
dispositivo em avaliagdo, demonstraram um desempenho comparavel ou melhor dos enxertos
impregnados com colagénio bovino em relagéo as alternativas de tratamento, sem quaisquer diferengas
nos resultados de seguranga.

Atenuacbes dos riscos

A atenuacéo do risco foi realizada conforme descrito na documentacao de gestao do risco,
utilizando as seguintes opgdes de controlo do risco:

a) seguranga intrinseca desde a concegao;
b) medidas de protecdo no proéprio dispositivo médico ou no processo de fabrico;

c) informagdes de seguranca.

E de salientar que as instrugées de utilizacdo especificam que o AlboGraft Polyester Vascular Graft s6
deve ser utilizado por cirurgides vasculares. Considerando a complexidade de uma implantagéao
cirdrgica de enxertos vasculares e a quantidade de fatores que podem influenciar o estado do paciente,
fica ao critério do cirurgido definir a técnica de sutura e o tipo de enxerto, bem como a terapéutica a
adotar antes, durante e depois da operacgao.

A VPC, incluindo os estudos de ACPC, é realizada para monitorizar a seguranga e o desempenho do
dispositivo ao longo da sua vida util.
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Estas medidas sdo consideradas suficientes para mitigar os riscos associados a utilizagdo do AlboGraft
Polyester Vascular Graft.

Conclusées

Com base nesta avaliagao clinica, que inclui dados nao clinicos e clinicos, existem dados suficientes
para demonstrar a conformidade com os requisitos aplicaveis e confirmar que o AlboGraft Polyester
Vascular Graft & seguro e tem o desempenho pretendido e reivindicado pela LeMaitre Vascular, Inc. O
AlboGraft Polyester Vascular Graft € um dispositivo de ultima geragao para utilizagao na substituicdo ou
reparagao de artérias afetadas por doencas aneurismaticas ou oclusivas, tais como o aneurisma da
aorta abdominal infrarrenal ou lesdes oclusivas aorto-iliacas. A revisao dos dados pds-comercializagao,
dos materiais de informacao fornecidos pela LeMaitre Vascular, Inc. e da documentagao de gestao de
riscos confirma que os riscos estdo devidamente identificados e sao consistentes com o estado da arte,
€ que os riscos associados a utilizacdo do dispositivo sdo aceitaveis quando ponderados relativamente
aos beneficios.

v)  Acompanhamento clinico pés-comercializagao em curso ou planeado

O fabricante realiza a vigilancia pés-comercializagéo (VPC) continua do dispositivo em
causa de acordo com o procedimento SOP-28-001. Estao planeadas atividades de
acompanhamento clinico pds-comercializagdo (ACPC) para o dispositivo em causa.
Sera utilizada uma abordagem em varias etapas para fundamentar as reivindicagbes
de desempenho do dispositivo e garantir que o risco/beneficio permanece positivo. Em
primeiro lugar, sera realizada uma revisdo exaustiva da literatura para recolher todas
as informacgdes relevantes e atualizadas publicadas sobre o dispositivo Albograft. A
segunda fase ira implicar a conclusdo de um estudo multicéntrico na Europa. As
negociag¢des do contrato foram concluidas no segundo trimestre de 2022, com o inicio
do estudo em curso.

O objetivo do estudo é realizar uma analise retrospetiva sobre o desempenho e a
seguranga do enxerto vascular AlboGraft em pacientes submetidos a tratamento
cirurgico de doencas aneurismaticas ou oclusivas com um acompanhamento
maximo de um ano.

Prevé-se que este estudo seja alargado a um registo continuo para confirmar a
segurancga e a eficacia ao longo da vida util prevista do dispositivo através da
recolha proativa e continua de dados.

6.0 Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagnodstico:

-- Reparagao vascular periférica: Nao se recomendam tratamentos invasivos para
doenca arterial periférica assintomatica. Em muitos casos, a claudicagdo intermitente
provocada por doenga arterial periférica pode ser gerida com tratamento médico (por
exemplo, intervengdes com cessacgao tabagica, terapéutica com estatinas ou terapéutica
antiplaquetaria) ou terapéutica com exercicio. No entanto, a SVS recomenda o
tratamento invasivo (endovascular ou cirdrgico) para os pacientes com “incapacidade
funcional significativa ou limitagao do estilo de vida, quando existe uma probabilidade
razoavel de melhoria sintomatica com o tratamento, quando a terapia farmacolégica ou
de exercicios, ou ambas, falharam, e quando os beneficios do tratamento superam os
riscos potenciais.”® O tratamento invasivo deve ser individualizado para o paciente. Por
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exemplo, os procedimentos endovasculares sao recomendados em vez da cirurgia
aberta para a doencga oclusiva focal da artéria femoral superficial, enquanto o bypass
cirargico é recomendado como estratégia de revascularizagdo inicial para pacientes com
doenca femoro-poplitea difusa ou calcificacao extensa da artéria femoral superficial
(dependendo da anatomia do paciente).” A ESC/ESVS sugere a terapéutica
endovascular como primeira escolha de tratamento para as lesdes femoro-popliteas <25
cm e o bypass cirurgico (especialmente quando se utiliza a veia safena magna) para as
oclusbes/estenoses >25 cm de comprimento.

O bypass pode ser conseguido utilizando uma veia autéloga, um enxerto bioldgico,
como a veia umbilical humana, enxertos sintéticos (normalmente ePTFE [também
referido como PTFE] ou Dacron) ou enxertos biossintéticos (por exemplo, LeMaitre
Omniflow I, que é construido com malha de poliéster e colagénio de ovino). Foram
também introduzidos no mercado enxertos sintéticos ligados a heparina, concebidos
para reduzir o risco de trombose. O consenso das sociedades profissionais, incluindo a
Sociedade Europeia de Cardiologia e a Sociedade Europeia de Cirurgia Vascular, é
que a veia autéloga deve ser utilizada para o bypass sempre que possivel, mas a
utilizagdo de um enxerto protésico deve ser considerada na auséncia de uma veia
adequada.®’ As diretrizes de pratica clinica ndo contraindicam a utilizacdo de enxertos
sintéticos nas artérias coronarias, e 0s enxertos protéticos sdo necessarios para a
cirurgia de revascularizagao coronaria quando a disponibilidade de condutas autdlogas
adequadas ¢€ limitada.®. No entanto, a revisdo ndo sistematica de Desai et al. (2011)
concluiu que os enxertos sintéticos existentes ndo cumprem a funcao e durabilidade
equivalentes a da artéria mamaria interna ou da veia safena longa na cirurgia de
revascularizagdo coronaria®. Por conseguinte, € adequada uma contraindicagdo da
utilizacdo de enxertos como o AlboGraft nas artérias coronarias.

-- Reparagédo do aneurisma da aorta abdominal: A reparagdo endovascular dos AAA ficou
disponivel em 1991. Embora a utilizacédo de intervengdes endovasculares esteja a aumentar,
as intervencdes abertas continuam a ser o procedimento normal para a reparacado de AAA.

Dado que nao existem terapias médicas comprovadas para abrandar a expansao dos
AAA, as intervengdes cirurgicas sdo normalmente necessarias quando o crescimento
excede um determinado limiar (25,5 cm para os homens e 25,0 cm para as mulheres) ou
quando ha uma rutura. Quando se observa um crescimento rapido do AAA (=1 cm/ano)
ou um aumento dos sintomas, recomenda-se uma consulta mais urgente com um
cirurgido vascular.® A reparagéao cirurgica aberta envolve uma grande incisdo, ao longo
do abddémen no caso do AAA, a remocéao do vaso danificado no local do aneurisma e a
implantagcdo de um enxerto para substituir esse segmento. O politereftalato de etileno,
também conhecido pelo seu nome comercial Dacron, é o material mais frequentemente
utilizado na reparacgao cirurgica aberta de AAA nos ultimos 60 anos. Os enxertos de
Dacron estao disponiveis com diferentes tipos de impregnagéao (ou seja, gelatina,
albumina, etc.) para diminuir a porosidade do enxerto. O politetrafluoroetileno expandido
(PTFE) é um material de enxerto sintético alternativo. A reparagado endovascular de
aneurismas € uma opcao minimamente invasiva que envolve uma incisdo mais pequena
na virilha e a insercdo de endopréteses através de um cateter, por acesso percutaneo ou
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cirargico, na artéria que é depois enfiada até a localizagdo do aneurisma. A colocagao da
endoprotese atua entdo como suporte do aneurisma. Ao contrario dos enxertos utilizados
na reparagao aberta, uma endoprétese destina-se a selar o saco a partir do interior do
aneurisma, enquanto a parede do aneurisma nao € afetada. A maioria dos dispositivos
de endoproétese requer um grau de sobredimensionamento do enxerto em relagéo ao
vaso (=10-25%) para garantir uma vedacéo e fixagdo adequadas. A colocacgéo de stent
endovascular percutaneo esta associada a menos complicacdes relacionadas com o
acesso, como infecao da virilha e linfocele.

7.0 Perfil e formagao sugeridos para utilizadores

O AlboGraft Vascular Graft € um implante destinado a ser utilizado por cirurgides
vasculares experientes, com formagao nos procedimentos para os quais se destina.

8.0 Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e normas comuns aplicadas

Titulo da norma Referéncia padrao:
Ano de revisao
Esterilizacdo de dispositivos médicos. Requisitos para os dispositivos EN 556-2:2015

médicos serem designados “ESTERIL”. Parte 2: Requisitos para
dispositivos médicos processados asseticamente

Informacao fornecida pelo fabricante dos dispositivos médicos EN 1041:2008
Implantes cardiovasculares e sistemas extracorpéreos — Proteses ISO 7198:2016
vasculares — Enxertos vasculares tubulares e patches vasculares

Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagéo e ISO 10993-1:2009
ensaios

Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios para ISO 10993-3:2009

genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva
Avaliagao biolégica dos dispositivos médicos — Parte 4: Selegdo de ensaios| EN ISO 10993-4:2006
para interagdes com sangue
Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios de ISO 10993-5:2009
citotoxicidade in vitro
Avaliagao biolégica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de efeitos | EN ISO 10993-6:2007
locais ap6s a implantagao

Avaliagao biolégica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de ISO 10993-10:2010
irritacéo e hipersensibilidade retardada
Avaliacao biolégica dos dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de ISO 10993-11:2018

toxicidade sistémica
Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Estabelecimento | EN ISO 10993-17:2008
de limites aceitaveis para substancias lixiviaveis
Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — Parte | ISO 11607-1:2006
1: Requisitos para os materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de
embalagem

Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — Parte | ISO 11607-2:2006
2: Requisitos para a validagao dos processos de formagéao, selagem e
montagem

Esterilizacdo de dispositivos médicos — Métodos microbiolégicos — Parte | ISO 11737-1:2006
1: Determinagédo de uma populagdo de microrganismos sobre os produtos
Ensaios de esterilidade efetuados no momento da defini¢cao, validagao e ISO 11737-2:2009
manutengao de um processo de esterilizagao
Processamento assético de produtos de saude — Parte 1: Requisitos gerais | ISO 13408-1:2008
Dispositivos médicos — Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos EN ISO 13485:2016
para fins regulamentares
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Esterilizacdo dos produtos de cuidados de saude — Agentes esterilizantes
quimicos liquidos para dispositivos médicos de uso Unico que utilizam
tecidos animais e seus derivados — Requisitos para a caracterizagao, o
desenvolvimento, a validagao e o controlo de rotina de um processo de
esterilizagédo para dispositivos médicos

ISO 14160:2011

Sala de limpeza e ambientes controlados associados — Parte 1:
Classificagao da limpeza do ar

ISO 14644-1:2015

Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestéo de riscos a dispositivos
médicos

EN ISO 14971:2012

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e
informacgao a fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos
gerais

EN ISO 15223-1:2016

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte
1: Aplicacéo da gestao de riscos

ISO 22442-1:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte
2: Controlos de fornecimento, recolha e manuseamento

ISO 22442-2:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte
3: Validagao da eliminagéo e/ou inativagao de virus e agentes de TSE

ISO 22442-3:2007
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9.0 Histérico de revisodes
Numero | Data de Descrigao da Revisao validada pelo organismo notificado
da emissao alteragao
revisao
SSCP
A 24/03/2022 Publicagéo inicial O Sim; Idioma de validagao: inglés
aplicavel apenas a dispositivos implantaveis das classes lla
ou alguns da classe IIb (MDR, artigo 52° (4) 2’ paragrafo)
bara os quais o SSCP ainda nao foi validado pelo NB)
N&o, revisao inicial pendente
B 09/12/2022 Secgdo 10 O Sim; Idioma de validagao: inglés
pdicionada, aplicavel apenas a dispositivos implantaveis das classes Ila
nformagdes sobre o |, giguns da classe Ilb (MDR, artigo 52° (4) 2° paragrafo)
pa0|§nte~e para os quais 0 SSCP ainda nao foi validado pelo NB)
atualizagbes por
feedback de BSI Nao, revisao inicial pendente
c 22/05/2024 Descrigao e Sim; Idioma de validagao: inglés
ndmeros q§ modelo (aplicavel apenas a dispositivos implantaveis das classes Ila
dto d:§pc:j3|t|vo ou alguns da classe IIb (MDR, artigo 52° (4) 2° paragrafo)
atualizados para os quais o0 SSCP ainda nao foi validado pelo NB)
O Nao
D 11/11/2024 Atualizagdo O Sim; Idioma de validagao: inglés
periddica aplicavel apenas a dispositivos implantaveis das classes lla
ou alguns da classe IIb (MDR, artigo 52° (4) 2’ paragrafo)
para os quais o SSCP ainda nao foi validado pelo NB)
N3ao; ndo é necessaria a aprovagao do NB.
A seguranga e o desempenho do dispositivo nao se
alteraram desde a ultima aprovagao do NB.

10. Informagéao ao paciente

Segue-se um resumo da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo, destinado a pacientes.

Este Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso
publico a um resumo atualizado dos principais aspetos da segurang¢a e do desempenho clinico do
dispositivo. As informacdes apresentadas abaixo destinam-se a pacientes ou pessoas leigas. O seu
prestador de cuidados de saude dispde de um resumo mais extenso da seguranga e do
desempenho clinico.

O SSCP nao se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condicao médica.
Contacte o seu profissional de cuidados de saude caso tenha duvidas sobre a sua condicdo médica
ou sobre a utilizagao do dispositivo na sua situacido. Este SSCP nao se destina a substituir um
cartdo de implante ou as instru¢des de utilizacdo para fornecer informacodes sobre a utilizacéo

segura do dispositivo.
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1. Informacgodes gerais do dispositivo
a. Nome comercial do dispositivo
i. AlboGraft Polyester Vascular Graft (Enxerto)
b. Produtor; nome e enderego
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. UDI-DI basico
i. 08406631AlIboGraftR6
d. Ano da primeira marca CE do dispositivo
i. 2011
2. Utilizacao prevista do dispositivo
a. Finalidade prevista

i. Os Enxertos destinam-se a ser utilizados como substitutos de vasos sanguineos
pacientes.

b. Indicacées e grupos de pacientes previstos

i. O Enxerto é utilizado para a reparacdo ou substituicdo de vasos sanguineos
pacientes ou durante uma cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo.

ii. O produto foi concebido para adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem
de reparagdo ou substituicdo de vasos sanguineos pacientes ou durante cirurgia
para corrigir o fluxo sanguineo.

c. Nao utilizar para:

i. Os Enxertos ndo devem ser utilizados nas artérias coronarias e em pacientes com
reagcdes negativas conhecidas ou suspeitas a qualquer forma de proteina
derivada de vaca.

3. Descricao do dispositivo
a. Descricdo do dispositivo e materiais/substancias em contacto com os tecidos do
paciente

i. Os Enxertos sao feitos de material sintético concebido para substituir seccbes de
artérias danificadas ou pacientes. Sao fabricados com fio de poliéster PET tecido
num tubo continuo. Os materiais que compdem o enxerto s&o 0s seguintes:
colagénio de vaca em poliéster e um agente conservante. Todos os materiais
foram submetidos a testes para garantir a utilizagdo segura

b. Informagées sobre substancias medicinais no dispositivo, caso se verifiquem

i. n/a

c. Descricao da forma como o dispositivo atinge o modo de agao previsto

i. De acordo com os regulamentos, o Enxerto atinge o seu efeito através de meios
nao medicinais. Alcanga este objetivo com o modo de acédo de dispositivo de
barreira fisica.

d. Desprigé/o dos acessorios, se existentes

i. n/a

4. Riscos e avisos
Contacte o seu profissional de cuidados de saude se acreditar que esta a sofrer de
efeitos secundarios relacionados com o dispositivo ou com a sua utilizagdo ou se estiver
preocupado com o0s riscos. Este documento néo se destina a substituir uma consulta com
o seu profissional de cuidados de saude, se necessario.
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Acontecimento adverso

relacionado com o paciente Gravidade Ocorréncia NPR
AVC 8 2 16
Paralisia completa/parcial das pernas | 8 2 16
ou abdémen inferior

Paralisia parcial de ambas as pernas | 8 2 16
Ataque cardiaco 8 2 16
O rim deixa de funcionar 8 2 16
Fluxo sanguineo limitado 8 2 16
Coégulo de sangue que bloqueia o

fluxo sanguineo 8 2 16
Coagulagéo do sangue na veia 8 1 8
Processo de perda de sangue do 8 2 16
corpo

Crescimento de germes dentro ou a

volta da ferida 8 2 16
Protuberancia na parede de uma

artéria 8 2 16
Inflamagéao dos pulmdes com 8 1

pequenos sacos de ar com fluido

Perda ou remogéo de uma parte do

Corpo 8 1 8
Morte 10 1 10
Les&o na parede do vaso sanguineo | 8 2 16
que leva a derrame

Formacéao de um coagulo sanguineo | 8 1 8
no interior da artéria e veia

Doenca grave que dificulta a 8 1 8
respiragao autbnoma

Ritmo cardiaco irregular e 8 1 8
frequentemente muito rapido que

pode levar a coagulos de sangue no

coragao

Derrame de fluido para o espacgo entre| 8 2 16
os pulmdes e a parede toracica

Temporariamente fora de si 8 1 8
Paralisia total ou parcial de um lado 8 1 8
do corpo

Ma irrigacdo sanguinea do sistema

nervoso 8 1 8
Dorméncia que desce pelas nadegas | 8 1 8
até a parte de tras das pernas

Intestinos sem capacidade de 8 1 8
transportar os alimentos pelo sistema

digestivo

Insuficiéncia renal grave e subita 8 1 8
Ocorréncia de inchago ou hemorragia | 8 1 8
dentro de um compartimento,

geralmente nas pernas, pés, bragos

ou maos

Derrame provocado pelo espago 8 1 8
deixado entre o coragdo e as valvulas

Rutura na camada interna da aorta, a | 8 1 8
artéria principal que fornece o sangue

do coragao para o corpo

Formacgao de coagulo sanguineo nas | 8 1 8
veias profundas do corpo

Movimentos excessivos devido a 6 1 6
perturbagao dos fios que ligam o

esterno dividido cirurgicamente
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O paciente tera de ser submetido a 8 2 16
uma cirurgia em duas partes,
combinando microcirurgia aberta e
enrolamento endovascular. O motivo
desta cirurgia consiste em enrolar
toda a parte paciente do vaso
sanguineo e depois enviar o fluxo
sanguineo para o local especifico no

cérebro
Uma nédoa negra grave 6 1 6
Uma acumulagéo de liquido debaixo | 6 1 6

da superficie da pele

Uma infecdo em qualquer parte do 8 1 8
aparelho urinario

Dor local na zona do estdmago 8 1 8
Acontecimento adverso

relacionado com o dispositivo Gravidade Ocorréncia NPR
Enxerto esticado ou alargado para 8 2 16

além do normal

Perda de coesao ou de resisténcia do
enxerto

O enxerto esta a estreitar-se

O enxerto esta infetado

Ar dentro ou a volta do enxerto

(o] foo) [ee] ool
alalaliN
(o] foo [oe] g

* Como os riscos potenciais foram controlados ou geridos
- A analise concluiu que os beneficios superam todos os riscos residuais e que o
risco foi reduzido o mais possivel
- Riscos restantes e efeitos indesejaveis
- Consulte as instrugcdoes de utilizagdo do dispositivo ou o seu prestador de cuidados de
saude.
- Avisos e precaugoes

1. O novo dispositivo € um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e
cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a recuperagédo completa.

2. Apés a colocagao, a area do implante pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma
semana.

3. Preste atengao a qualquer vermelhidao ou sensibilidade.

4. Preste atencdo a qualquer abertura nas incisoes.

5. Preste atengao a dorméncia, formigueiro ou dor na perna.

NOTA: se tiver alguma das situagbes acima referidas (2-5), contacte o seu prestador de cuidados de
saude.

6. N&o perfure nem manipule o enxerto.

7. Pode tomar banho de acordo com as instrugées do seu prestador de cuidados de saude.

8. O inchago da extremidade é esperado devido ao aumento do fluxo sanguineo. Desloque-se de
acordo com as instru¢des do seu prestador de cuidados de saude, se o enxerto tiver sido implantado
na sua perna. Mantenha a perna elevada acima do coragao.

9. E preferivel manter o enxerto coberto durante a primeira semana para proteger a pele e as incisées.
(Siga as instrugdes facultadas pelo seu prestador de cuidados de saude.)

10. Mantenha as ligaduras ou ligaduras de compressao, de acordo com as instrugdes do prestador de
cuidados de saude.

11. Se os agrafos tiverem sido retirados, € provavel que tenha Steri-Strips (pequenos pedacos de fita
adesiva) na sua incisdo. Use roupa larga que néo roce na inciséo.

12. Pode tomar banho ou molhar a incisdo quando o seu prestador de cuidados de saude Ihe indicar que
o pode fazer. NAO mergulhe, esfregue nem deixe a agua do duche bater diretamente nas incisdes.
Em caso de colocacao de Steri-Strips, estes irdo enrolar-se e cair por conta propria apés uma
semana.
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13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.

21.

NAO tome banho de imersdo numa banheira, num jacuzzi ou piscina. Pergunte ao seu prestador de
cuidados de saude quando pode comecar a executar estas atividades novamente.

O seu prestador de cuidados de saude ira indicar com que frequéncia deve mudar o penso (ligadura)
e quando podera parar de o utilizar. Mantenha a ferida seca. Se a incisao for para a virilha, mantenha
uma compressa de gaze seca sobre a incisdo para a manter seca.

Limpe a incisdo todos os dias com sabdo e agua assim que o prestador de cuidados de saude o
permitir. Procure atentamente quaisquer alteracdes. Seque cuidadosamente com leves batidas.

NAO coloque qualquer logéo, creme ou remédio & base de plantas na sua ferida sem perguntar
primeiro ao seu prestador de cuidados de saude se o pode fazer.

A cirurgia de bypass nao cura a causa da obstrucao das artérias. As artérias podem voltar a estreitar.
Faga uma dieta saudavel para o coragao, pratique exercicio fisico, deixe de fumar (se fumar) e reduza
o stress. Estas agdes ajudam a reduzir as hipéteses de voltar a ter uma artéria bloqueada.

O seu prestador de cuidados de saude pode dar-lhe medicamentos para ajudar a reduzir o colesterol.
Se estiver a tomar medicamentos para a tensao arterial elevada ou para a diabetes, tome-os conforme
prescrito.

O seu prestador de cuidados de saude pode pedir-lhe para tomar aspirina ou um medicamento
chamado clopidogrel (Plavix) quando for para casa. Estes medicamentos evitam que o sangue forme
coagulos nas artérias. NAO pare de os tomar sem falar primeiro com o seu prestador de cuidados de
saude.

5. Resumo da avaliagao clinica e acompanhamento clinico pés-comercializagao

a. Antecedentes clinicos do dispositivo

O enxerto é classificado como dispositivo de Classe |l nos EUA e de Classe lll na
UE. Os Enxertos sdo fabricados em material sintético e foram concebidos para
substituir secgdes de artérias danificadas ou disfuncionais. Sao fabricados com fio
de poliéster tecido num tubo sem costuras. De forma a atender a uma variedade de
indicagdes cirurgicas, os Enxertos estdo disponiveis em dois tipos de tecido: malha
de veludo duplo e tecido de veludo duplo. Os enxertos de malha foram concebidos
com uma estrutura que nao se desfaz para reduzir o risco de desfiamento ou
desgaste nas respetivas extremidades. Os enxertos de veludo possuem lagadas de
baixo perfil na superficie endoluminal para evitar redugao do lumen e lagadas de alto
perfil na superficie exterior para estimular a incorporacdo do enxerto nos tecidos
circundantes. O AlboGraft também estara disponivel com ou sem revestimento de
colagénio. Todos os enxertos sdo frisados em anéis paralelos para que a forma
tubular seja mantida sem torcer.

Os enxertos estao disponiveis com um reforco espiral externo amovivel feito de um
fio, permitindo uma facil identificagdo por raio-X. O refor¢go externo em espiral é
amovivel, facilitando a unido do vaso ao enxerto.

Os enxertos s&o fabricados com colagénio para reduzir as fugas, de modo a n&o ser
necessaria pré-coagulacdo. O processo de impregnagdo com colagénio de origem
bovina mantém a estrutura original do material e as caracteristicas estruturais do
enxerto, ou seja, a flexibilidade e a suavidade.
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b. A evidéncia clinica para a marca CE

O dispositivo foi aprovado pela primeira vez com a marca CE pela LeMaitre Vascular
Inc. em 2011. Foram efetuados estudos para garantir que os enxertos sdo seguros e
eficazes. Consulte as instrugdes de utilizagao para obter mais informacoes.

c. Seguranga

Existem ensaios clinicos em curso sobre este enxerto que serao utilizados para
confirmar a seguranca e o desempenho ao longo da vida util prevista do
dispositivo através da recolha proativa e continua de dados.

6. Alternativas possiveis
Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que contacte o profissional de
cuidados de saude, que pode ter em conta a sua situacéo pessoal.

7. Formacgao sugerida para utilizadores
a. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgidées. Considerando a complexidade
desta cirurgia, é da responsabilidade do cirurgido decidir qual a cirurgia e o tipo de
enxerto adequados, bem como a terapéutica a adotar antes, durante e apés a
operagao.
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