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1.0 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

i) Cihaz ticari adlar:: AlboGraft ™ Polyester Vaskuler Greft

ii) Belge Numarasi: MS-0069

iii) Ureticinin ismi ve adresi:

Yasal Uretici ismi:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ABD

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Temel UDI-DI:

* AlboGraft Dokuma (ATC Modelleri): 08406631AlboGraftWwVv5sH
« AlboGraft Orme (AMC Modelleri): 0840663 1AlboGraftKN3V

« AlboGraft Orme, Spiral Takviyeli (ASC modelleri): 0840663 1AlboGraftASCJL

vi) Cihaz Uriin Kodlari, Tanimlar, Temel UDI

GTIN-14 (UDI-DI) ﬁ;‘::aras' Uriin Agiklamasi
00840663102815 AMC1506 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft 15cmx6mm
[Uzunluk x Cap]

00840663102822 AMC3006 Kolajen Emdiriimis Orme Diiz 30cmx6mm [UxC]
00840663102839 AMC4006 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 40cmx6mm [UxC]
00840663102846 AMC6006 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx6mm [UXC]
00840663102860 AMC4007 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 40cmx7mm [UxC]
00840663102877 AMC1508 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 15cmx8mm [UxC]
00840663102884 AMC3008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx8mm [UxC]
00840663102891 AMC4008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 40cmx8mm [UxC]
00840663102907 AMC6007 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx7mm [UxC]
00840663102914 AMC6008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx8mm [UxC]
00840663102921 AMC1008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 100cmx8mm [UxC]
00840663102945 AMC3010 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx10mm [UxC]
00840663102952 AMC4010 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 40cmx10mm [UxC]
00840663102969 AMC6010 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx10mm [UxC]
00840663103010 AMC3014 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx14mm [UxC]
00840663103027 AMC1516 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 15cmx16mm [UxC]
00840663103034 AMC3016 Kolajen Emdirilmig Orme Diiz 30cmx16mm [UxC]
00840663103041 AMC1518 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 15cmx18mm [UxC]
00840663103058 AMC3018 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx18mm [UxC]
00840663103065 AMC1520 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 15cmx20mm [UxC]
00840663103072 AMC3020 Kolajen Emdirilmig Orme Diiz 30cmx20mm [UxC]
00840663103089 AMC1522 Kolajen Emdirilmig Orme Diiz 15cmx22mm [UxC]
00840663103096 AMC3022 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx22mm [UxC]
00840663103102 AMC1524 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 15cmx24mm [UxC]
00840663103119 AMC4012 Kolajen Emdirilmig Orme Dz 40cmx12mm [UxC]
00840663103126 AMC3024 Kolajen Emdirilmig Orme Diiz 30cmx24mm [UxC]
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Uriin s

GTIN-14 (UDI-DI) NI RETES Uriin Aciklamasi

00840663103423 AMC1207 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx12mm,7mm
[UxG1,G2]

00840663107742 AMC1206 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx12mm,6mm
[UxG1,G2]

00840663103430 AMC1407 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx14mm,7mm
[UxC1,62]

00840663103447 AMC1408 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx14mm, 8mm
[UxC1,62]

00840663103454 AMC1608 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx16mm, 8mm
[UxC1,62]

00840663103461 AMC1609 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx16mm,9mm
[UxG1,G2]

00840663103478 AMC1809 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx18mm,9mm
[UxG1,G2]

00840663103485 AMC1810 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx18mm,
10mm [UxC1,C2]

00840663103492 AMC2010 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx20mm,
10mm [UxC1,C2]

00840663103508 AMC2011 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx20mm,11mm
[UxC1,C2]

00840663103515 AMC2211 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx22mm,11mm
[UxC1,C2]

00840663103522 AMC2412 Kolajen Emdirilmis Orme Bifurke Greft 50cmx24mm,12mm
[UxC1,C2]

00840663104253 AMC6012 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx12mm [UxC]

00840663104260 AMC6014 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx14mm [UxC]

00840663104314 AMC6024 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 60cmx24mm [UxC]

00840663107766 AMC3007 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz 30cmx7mm [UxC]

GTIN-14 (UDI) n Uriin Aciklamasi

umarasi

00840663103546 ASC4006 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Cikarilabilir Harici
Destekli 40cmx6mm [UxC]

00840663103553 ASC6006 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Gikarilabilir Harici
Destekli 60cmx6mm [UxC]

00840663103560 ASC8006 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Cikarilabilir Harici
Destekli 80cmx6mm [UxC]

00840663103591 ASC6007 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Cikarilabilir Haric
Destekli 60cmx7mm [UxC]

00840663103607 ASC8007 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Gikarilabilir Harici
Destekli 80cmx7mm [UxC]

00840663103621 ASC4008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Cikarilabilir Haric
Destekli 40cmx8mm [UxC]

00840663103638 ASC6008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Cikarilabilir Harict
Destekli 60cmx8mm [UxC]

00840663103645 ASC8008 Kolajen Emdirilmis Orme Diiz Greft, Gikarilabilir Harici
Destekli 80cmx8mm [UxC]
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GTIN-14 (UDI) Nul:rl;g:lam Uriin Agiklamasi

00840663103669 ATC3006 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx6mm [UxC]

00840663103676 ATC4006 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 40cmx6mm [UxC]

00840663103683 ATC6006 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx6mm [UxC]

00840663103706 ATC3008 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx8mm [UxC]

00840663103713 ATC4008 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 40cmx8mm [UxC]

00840663103720 ATC6008 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx8mm [UxC]

00840663103744 ATC3010 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx10mm [LxD]
00840663103751 ATC4010 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 40cmx10mm [UxC]
00840663103775 ATC1512 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx12mm [UxG]
00840663103782 ATC3012 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx12mm [UxG]
00840663103799 ATC4012 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 40cmx12mm [UxC]
00840663103805 ATC1514 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx14mm [UxG]
00840663103812 ATC3014 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx14mm [UXC]
00840663103829 ATC1516 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx16mm [UXC]
00840663103836 ATC3016 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx16mm [UxC]
00840663103843 ATC1518 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx18mm [UxG]
00840663103850 ATC3018 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx18mm [UxC]
00840663103867 ATC1520 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx20mm [UxC]
00840663103874 ATC3020 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx20mm [UxC]
00840663103881 ATC1522 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx22mm [UxC]
00840663103898 ATC3022 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx22mm [UXC]
00840663103911 ATC1524 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx24mm [UxC]
00840663103928 ATC3024 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx24mm [UxC]
00840663103942 ATC1526 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx26mm [UxC]
00840663103959 ATC3026 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx26mm [UxC]
00840663103973 ATC1528 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx28mm [UxC]
00840663103980 ATC3028 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx28mm [UxC]
00840663104000 ATC1530 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx30mm [UxC]
00840663104017 ATC3030 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx30mm [UxC]
00840663104031 ATC1532 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx32mm [UxC]
00840663104048 ATC3032 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx32mm [UxG]
00840663104062 ATC1534 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx34mm [UxC]
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Uriin .
GTIN-14 (UDI) Numarasi Uriin Agiklamasi
00840663104079 ATC3034 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx34mm [UxC]
00840663104093 ATC1538 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 15cmx38mm [UxC]
00840663104109 ATC3038 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx38mm [UxC]
00840663104147 ATC1207 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx12mm
[UxC1,C2]

00840663110384 ATC1206 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50mm x 12cm,
6mm [UxC1,C2]

00840663104154 ATC1407 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx14mm,
7mm [UxC1,G2]

00840663104161 ATC1408 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx14mm,
8mm [UxC1,C2]

00840663104178 ATC1608 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx16mm,
8mm [UxC1,C2]

00840663104185 ATC1609 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx16mm,
9mm [UxC1,C2]

00840663104192 ATC1809 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx18mm,
9mm [UxC1,C2]

00840663104208 ATC1810 Kolajen Emdirilimis Dokuma Bifurke Greft 50cmx18mm,
10mm [UxC1,C2]

00840663104215 ATC2010 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx20mm,
10mm [UxC1,C2]

00840663104239 ATC2211 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx22mm,
11mm [UxC1,G2]

00840663104246 ATC2412 Kolajen Emdirilmis Dokuma Bifurke Greft 50cmx24mm,
12mm [UxC1,C2]

00840663104437 ATC4007 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 40cmx7mm [UxC]

00840663104444 ATC6012 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx12mm [UxC]

00840663104451 ATC6014 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx14mm [UxC]

00840663104468 ATC6016 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx16mm [UXC]

00840663104475 ATC6018 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx18mm [UXC]

00840663104482 ATC6020 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx20mm [UxC]

00840663104499 ATC6022 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx22mm [UxC]

00840663104505 ATCB024 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx24mm [UxC]

00840663104512 ATC6026 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx26mm [UxC]

00840663104529 ATC6028 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx28mm [UxC]

00840663104536 ATC6030 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx30mm [UxC]

00840663106677 ATC3036 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 30cmx36mm [UxC]

00840663107407 ATC6007 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cmx7mm [UxC]

00840663110353 ATC6032 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cm x 32mm [UxC]

00840663110377 ATC6038 Kolajen Emdirilmis Dokuma Diiz Greft 60cm x 38mm [UxC]
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vii) Tibbi cihaz nomenklatiir tanimi
GMDN Kodu / Agiklama: 35281 / Sentetik Vaskuler Greft
UMDNS Kodu / Agiklama: 13-177 / Protezler, Kan Damari, Yapay
EMDN Kodu / Agiklama: P07010201 / Vaskuler protez, dacron

viii) Cihaz sinifi

Uretim ismi

MDR Siniflandirmasi Kural

AlboGraft Polyester Vaskiler Greft

Il implante Edilebilir 18

ix) Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE) diizenlendigi yil

Cihazin ismi

ilk CE isareti
Tarihi

510(k) tarihi

AlboGraft™ Polyester
Vaskller Greft

15 Nisan 2011

14 Ocak 2010 (K093231)
19 Ocak 2011 (K103080)

x) Varsa yetkili temsilci; ismi ve SRN:

AB Yetkili LeMaitre Vascular GmbH

Temsilcisi: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya

SRN: DE-AR-000013539

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

numarasi:

BSI Group The Netherlands B.V.
Kayit Numarasi: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Hollanda

2.0 Cihazin kullanim amaci
i) AlboGraft Vaskiler Greftleri; torasik aortu da igeren arterlerin anevrizmal ve oklizif
hastaliklarinda replasman veya baypas islemleri dahil sistemik vaskuiler onarim
amaciyla ve abdominal aort anevrizmasi, torasik aort anevrizmasi ile periferik
arter hastaliginin tedavisinde femoropopliteal rekonstriiksiyon igin tasarlanmistir.

ii) Endikasyonlar ve hedef populasyonlar
Endikasyon:

AlboGraft Orme ve Dokuma Vaskiiler Greftler; abdominal aort
anevrizmasi, torasik aort anevrizmasi ile iliak, femoral ve popliteal
arterleri tutan periferik arter hastaligi (6r. TASC C veya D tipi
lezyonlar) gibi anevrizmal ya da okluzif hastaliklardan etkilenen
arterlerin replasmaninda veya onariminda kullanilmak tzere

SOP 35-012rev. B
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. AlboGraft Vaskuler Greft (sadece ASC modelleri),
femoropopliteal baypas gibi ekstra-anatomik
rekonstruksiyonlarda ve bukulme ile basinca karsi
artinimig direng gerektiren rekonstriuksiyonlarda
endikedir.

. Hedef Populasyon: Torasik aort dahil olmak tzere
arterlerin anevrizmal ve okluzif hastaliklarinda
replasman veya baypas islemleri gibi sistemik
vaskuler onarima ihtiya¢ duyan, her cinsiyetten veya
etnik kdkenden yetiskinler; ayrica femoropopliteal
rekonstriksiyon gereken hastalar.

iv)  Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
. AlboGraft Vaskuler Greftler koroner arterlerde kullanim igin
kontrendikedir.

. AlboGraft Vaskiler Greftler, bilinen veya suphelenilen bovin kolajeni
asiri duyarhligi olan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

3.0 Cihaz Tanimi
i) Cihazin tanimi

AlboGraft® Polyester Vaskuler Greft, sentetik materyalden Uretilmistir ve hasarli ya da
¢alismayan arterlerin belli bélimlerinin replasmani amaciyla tasarlanmistir. Greftler,
polyester (polietilen tereftalat, PET) ipliginin dokuma veya 6rme yontemiyle kesintisiz
bir tiip haline getirilmesiyle Uretilir. Farkli cerrahi endikasyonlara yanit olarak AlboGraft
Vaskuler Greftler, cift velur 6rme doku ve c¢ift velur dokuma doku olmak Uzere iki
tasarimda sunulmaktadir. Orme greftler, ug kisimlarinda yipranma veya aginma riskini
azaltmak amaciyla aginmaya dayanikli yapida tasarlanmigtir. Velur greftlerde, [imen
reduksiyonunu énlemek icin endoliminal ylzeylerinde dusuk profilli ilmekler, greftin
cevre dokulara tutunmasini desteklemek amaciyla ise dis ylzeylerinde ylksek profilli
ilmekler bulunur. Tim AMC ve ATC AlboGraft greftleri boru bigimindeki sekillerinin
bikulmeden kalmasi icin paralel halkalar seklinde kivrilarak Uretilmigtir.

AlboGraft Vaskuler Greftler, x-1sini ile protezin kolayca tanimlanmasini saglayan
polipropilen ¢ekirdekli ve polietilen kaplamali, radyoopak, biyouyumlu bir iplikten

yapilmis cikarilabilir dig sarmal takviyeli (ASC modelleri) olarak mevcuttur. Harici
spiral takviye ¢ikarilarak damarda anastomoz olusturulmasini kolaylastirir.

Not: Cikarilabilir Harici Spiralli AlboGraft Vaskiiler Greftler (ASC Modelleri)
Birlegik Devletler'de veya Kanada'da satisa sunulmamaktadir.

Greftin dis yUzeyindeki kilavuz cgizgiler implantasyon sirasinda ydnlendirmeyi kolaylastirir.

Kolajenle emprenye edilmis AlboGraft Vaskiler Greftler implantasyon sirasinda hemoraj
sorununu hafifletebilmek amaciyla gecirgenligi azaltir, bdylece édnceden pihtilastirmaya
gerek kalmaz. Bovin kolajen kullanarak emprenye etme iglemi hem materyalin orijinal
yapisini hem de protezin esneklik ve yumusaklik gibi yapisal 6zelliklerini korur.
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Kollajen, konak dokular tarafindan dengeli bir sekilde emilmesi igin formaldehit
buhari ile gapraz baglanir.

Gérsel Cihazin Ismi
e e LeMaitre AlboGraft™ Polyester Vaskiler Greft
Konfiglrasyonlar (dliz, bifurke, harict destekli)
g O ;,:;;;f}"‘
P - 7
e . ~/ KNITTED BIFURCATED GRAFT )

KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
// SPIRAL SUPPORT GRAFT
+

ii) Onceki nesillere referans: Urln, iyi tanimlanmis bir kullanim amaci igin halihazirda
piyasada bulunan olgun bir Griindir. Asamal degisikliklerle gelistirilmistir ve
Hemashield Microvel Cift Velur Orme ve Dokuma Vaskiiler Greft temel alinarak
tasarlanmigstir. AlboGraft daha énce, LeMaitre Vascular, Inc.'in bir yan kurulusu
olan Biomateriali S.r.l. tarafindan italya'nin Brindisi kentinde retiliyordu. LeMaitre
Vascular, Uretimi italya'dan Burlington MA'ya tagidi.

iii)  Kullanici/hastalar igin kademeli olarak daha fazla fayda saglamak
uzere ufak degisiklikler yapilmis olsa da ilgili cihazda, éncll cihaza
kiyasla guvenligi ve performansi etkileyecek sekilde higbir yeni tasarim
0zelligi, endikasyon, iddia veya hedef populasyon bulunmamaktadir.
Temel farklardan biri, AlboGraft Polyester Vaskuler Greftlerde kolajen
emdirilmis ve emdirilmemis seg¢eneklerin sunulmasidir.

iv)  Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlarin tanimi: Bu cihazla
birlikte hicbir aksesuar temin edilmez.

V) Cihazla birlikte kullaniimasi amaglanan diger tim cihazlarin ve Urlnlerin

tanimi: Bu cihazla birlikte kullaniimasi amaglanan baska higbir cihaz veya
urtn yoktur.
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4.0 Riskler ve Uyarilar
i) Reziduel riskler ve istenmeyen etkiler
- Rezidiel risk degerlendirmesi, FMEA'larimizin ve risk yonetimi
prosedurlerimizin bir parcasi olarak yuratilmektedir. Faydalarin

tim reziduel risklere gore agir bastigi ve riskin mimkiin oldugunca
azaltildigr sonucuna varilmigtir.

- Olasi Komplikasyonlar:

Advers Olay Oran CER kaynagdi
inme %6 Hsu, #37
Parapleji %0 Pazarlama sonrasi
calisma, 2009
Paraparezi %1 Biomateriali, 2008
Miyokard Enfarktlisi %1 Biomateriali, 2008
Bobrek Yetmezligi %2,8 Lamelas, #38
Iskemi %5 Almasri, #1
Emboli - Bildirilen olay yok
Tromboz %1,3 Kim, #35
Kanama %2 Biomateriali 2009
Greft Enfeksiyonu - Bildirilen olay yok
Yara Enfeksiyonu %1 Biomateriali, 2008
Anevrizma - Bildirilen olay yok
Pnémoni - Bildirilen olay yok
Amputasyon %1,6 Biomateriali, 2010
Oliim <%6,6 | Tamura, #40

Greft dilatasyonu

Bildirilen olay yok

Greft ayrilmasi

Bildirilen olay yok

Greft stenozu

Bildirilen olay yok

Psoddoanevrizma

Bildirilen olay yok

Intraluminal greft trombiisi

Bildirilen olay yok

Greft cevresinde hava

Bildirilen olay yok

Solunum yetmezligi Hsu, #37

Arteriyel fibrilasyon %27,7 | Lamelas, #38
Kilotoraks %4,7 Rajbanshi, #39
Gegici psikotik sendrom %8 Hsu, #37
Hemiparezi %3,9 Biomateriali, 2009
Viseral iskemi %3,9 Biomateriali, 2009
Gluteal nekroz %1 Biomateriali, 2008
lleus %2,9 Biomateriali, 2008
Akut bébrek yetmezligi %1,3 Biomateriali, 2009
Kompartman Sendromu %1,3 Biomateriali, 2009
Paravalviler kagak %1,3 Biomateriali, 2008
Desendan aort

diseksiyonu %1,4 Biomateriali, 2009
Derin ven trombozu %1,4 Biomateriali, 2009
Sternum instabilitesi 1,4 Biomateriali, 2009
Baypas okliizyonlari %1,6 Biomateriali, 2010
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Yara hematomu %1,5 Biomateriali, 2010
Kasik seromu %1,5 Biomateriali, 2010
Idrar yolu enfeksiyonu %1,5 Biomateriali, 2010
Abdominal anjina %1,6 Biomateriali, 2010

ii) Uyarilar ve 6nlemler

Kap velveya mihir agilmissa ya da zarar gérmisse veya sterilite stresi sona
ermigse protezi kullanmayin.

Kolajen emdirilmis greft asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Onceki iglemler sirasinda kanla kontamine olmus greftler tekrar kullanimamali
veya tekrar sterilize edilmemelidir.

Vaskdler greftler, greft duvarina yapismalari halinde emboli veya kanda
istenmeyen etkilesimlere yol agabilecek yabanci partikillerle temas etmeyecek
sekilde ele alinmalidir.

Ayrica greftlerin tutulmasinda kullanilan cerrahi eldivenlerin Uzerinde

pudra, koruyucu madde veya kayganlastirici olmamalidir.

Grefti asiri germekten kaginin; kivrimlari diizeltmek igin grefti nazikge agin.
islem yaparken grefte zarar vermekten kaginin, atravmatik klempler ve uygun
aletler (6r. vaskuler klemp) kullanin. Bu aletleri asin gui¢ uygulayarak

kullanmaktan kaginin, aksi takdirde kolajen kaplamasi veya doku zarar gorebilir.
Atravmatik igneler tavsiye edilir.

Yipranmayi énlemek amaciyla, dokuma greftleri kesmek icin dislk sicaklikli
oftalmik koter (< 704 °C/1300 °F) dnerilmektedir.

AlboGraft Cikarilabilir Spiral Takviyeli Protez (ASC Modelleri)*: Greftin
guclendirilmis bdlgesine klemp uygulamaktan kaginin.

AlboGraft Cikarilabilir Spiral Takviyeli Protez (ASC Modelleri)*: Destek spiralini
nazikge ¢ikarin, aksi takdirde kolajen film hasar gorebilir.

Kasiktaki lenf bezlerini baglarken ve/veya koterize ederken aortofemoral veya
femoropopliteal rekonstriksiyonu takiben lenfatik birikim ve seroma olusumu
olasihdini en aza indirmek icin dikkatli olunmaldir.

Bu protezler polyestere veya bovin orijinli maddelere hassasiyeti olan hastalara
implante edilmemelidir.

iii)  Varsa tum saha guvenligi duzeltici eylemlerinin 6zetini (FSN dahil FSCA)
iceren diger ilgili guvenlilik hususlari.

SOP 35-012rev. B

01 Ocak 2019 ile 31 Kasim 2024 tarihleri arasinda ilgili cihazla iligkili toplam
184 sikayet iletilmis, toplam 47.011 cihaz satilmis ve sonug olarak toplam
%0,391 kimulatif sikdyet orani elde edilmistir. Asagidaki tabloda her yil igin
sikayet orani sunulmaktadir. Her bir sikayetin orani, risk yonetimi belgesindeki
siklik ile uyumludur.
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Yil bagina sikdyet oranlari

Bolgeye/Yila Gore
Sikayetler 2019 | 2020 | 2021 2022 2023 | 2024* [Toplam
Toplam Sikayetler 9 8 2 24 57 84 184
Toplam Satis 9.252| 7.459| 7.058] 8.761| 10.372] 4.109| 47.011
Toplam Sikayet Orani %0,097( %0,107| %0,028( %0,274 %0,550( %2,044( %0,391
Avrupa 2019 | 2020 | 2021 2022 2023 | 2024* [Toplam
Sikayetler 7 8 2 15 42 83 157
Satis 7.837| 5.748| 5.343| 6.258 7.405| 3.008| 35.599
Oran (sikayetler/satiglar) %0,089| %0,139| %0,037| %0,240] %0,567| %2,759| %0,441
Amerika Kitasi 2019 2020 2021 2022 2023 2024* [Toplam
Sikayetler 2 0 0 9 1 0 12
Satis 1414 1.707)] 1.707| 2.474 2.837 918| 11.057
Oran (sikayetler/satiglar) %0,141| %0,000{ %0,000( %0,364| %0,035| %0,000| %0,109
Asya 2019 | 2020 | 2021 2022 2023 | 2024* [Toplam
Sikayetler 0 0 0 0 14 1 15
Satis 1 4 8 29 130 183 355
Oran (sikayetler/satiglar) - -| %0,000] %0,000{ %10,769| %0,546| %4,225
*Mayis Ay Boyunca
Model tiiriine gére yillik sikdyet oranlari
Model Kimligi Yil Sikayet Satilan Sikayet |Advers olay(Advers olay
sayisl cihaz sayisi orani sayisl orani
AMC: Orme 2019 5 2848 %0,176 0 %0,000
Diiz 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
Toplam 67 13881 %0,483 4 %0,029
AMC: Orme 2019 3 2224 %0,135 1 %0,045
Bifurke 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
Toplam 37 11606 %0,319 7 %0,060
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Model Kimligi Yil Sikayet Satilan Sikayet |Advers olay(advers olay
sayisi  |cihaz sayisi| orani sayisl orani

ASC: Cikarilabilir

Harici Spiral 2019 0 1040 %0,000 0 %0,000

Destekli Orme

Diz 2020 2 858 %0,233 0 %0,000
2021 0 733 %0,000 0 %0,000
2022 0 813 %0,000 0 %0,000
2023 18 814 %2,211 0 %0,000
2024 8 426 %1,878 0 %0,000
Toplam 28 4684 %0,598 0 %0,000

ATC: Dokuma 2019 1 2788 %0,036 0 %0,000

Dz 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
Toplam 42 14770 %0,284 0 %0,000

ATC: Dokuma 2019 0 352 %0,000 0 %0,000

Bifurke 2020 0 260 %0,000 of  %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
Toplam 8 2070 %0,386 0 %0,000

Bilinmiyor 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
Toplam 2 2070 %0,097 2 %0,097

Tarlerine gore yillik sikayetler

Sikayet Kategorisi 2019] 2020 2021 | 2022| 2023({2024*| Toplam |Oran

Kirmizi sicaklik géstergesi** 0 0 0 0 42 129 71 0,151

Arizali sicaklik géstergesi** 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Ambalaj sorunu 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Nakliye hasari 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Monofilamentin zor ¢ikariimasi 0 0 0 0 1 4 5 0,011

Greftte delik 0 1 2 1 0 0 0,009

Kullanici kaynakli kontaminasyon 0 0 0 1 2 0 3 0,006
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Sikayet Kategorisi 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024*|Toplam | Oran
Barkod hatasi 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Greft trombozu/okliizyonu 2 0 0 0 0 2 0,004
Sizinti 1 0 0 0 0 1 2 0,004
Hizmet sorunu - yanlis Urun teslimi 0 0 0 0 0 2 2 0,004
Kolajenin ayriimasi 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Tyvek kapaginin zor gikariimasi 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Greft yirtiimasi 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Monofilamentin kirilgan olmasi 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Kullanici hatasi 0 1 0 0 0 0 1 0,002
*Mayis sonuna kadar ** Yiikselen sikayet oranlarina yénelik olarak CAPA 2024-010 baslatiimigtir
- 01 Ocak 2019'dan 31 Mayis 2024'e kadar 4 CAPA acilmistir, diger ayrintilar
asagidaki tablolarda yer almaktadir.
CAPA o6zeti
CAPA Tanim Baslatilma| Kapatilma Durum
No. Tarihi Tarihi
CAPA Reason CAPA initiated: Product complaints 14 Nisan N/A islem
2023-016 | have been igin ellegleme talimatlarinin alindigini | 2023 asamasinda
Memo gOsterir. AlboGraft Grina yeterince acgik degildir
2023- ve asagidakilere yol agabilir kullanicilar
0032 yanliglkla steril olmayan dis paketi steril alana
yerlestirin.
Alinan 6nlem:
Onleyici Faaliyet - Asama 1: yeni bir etiketi
yapistirin AlboGraft dis Tyvek kapaginda
“Bu Urtndn dis Paket Steril Degildir” ibaresi
ile birlikte Steril EO ve 1ISO15223-1:2021
uyarinca Gift Steril Bariyer sembolleri Onleyici
Faaliyet - Asama 2: yeni bir etiketi yapistirin
AlboGraft dis Tyvek kapagi entegre olacak
sekilde glincellenecektir Asama 1'deki etiket
cizimleri, Steril EO ve Cift Steril Bariyer
sembolleri yeniden etiketin ilgili semboller
alani, boylece etiket uygulamasi ortadan
kaldirilabilir; ve dis folyo poset resim dizeni
yeniden duzenlenecektir / Duzenli.
CAPA CAPA'nin baslatiima nedeni: AlboGraft 19 AgQustos | 23 Mart Kapatildi
2019-055 | etiketleri eslesmiyor tim ambalajlarin Gzerinde. | 2019 2021
Alinan duzeltici 6nlemler: AlboGraft Mis su
sekilde guincellendi arasinda etiket dogrulama
prosedurinu igerir paketleme seviyeleri.
CAPA CAPA'nin baslatiima nedeni: 28 Mart N/A islem
2024-006 | 1- Tedarikgiden gelen sicaklik gostergelerinin 2024 asamasinda
kalitesizligi.
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CAPA
No.

Tanim

Baglatiima
Tarihi

Kapatilma

Tarihi Durum

2. Gostergeleri buzdolabinda degil, dondurucuda
saklayin

3. AlboGraft kutularinin beyaz karton iginde
sikica saklanmasi kutularinda saklanir.

Her bir kutunun cikariimasi bu sikica
paketlenmis kutudan, surtinmeyi baslatir

ve Sicaklik gostergesine zarar verir.

4. SOP48-001'de yetersiz paketleme talimatlari
(Sicakliga Duyarli Uriin Nakliye Prosediirii) ve
SOPIS-004 (Nakliye Uriin Prosedirii) — eksik
AlboGraft toplu sevkiyat sureci

Alinan dizeltici 6nlemler: Devam ediyor

CAPA
2024-010

CAPA'nin basglatilma nedeni: Sorusturma
devam ediyor

islem
asamasinda

17 Mayis
2024

N/A

FSCA: 01 Ocak 2019 ile 31 Mayis 2024 tarihleri arasindaki raporlama ddéneminde
LeMaitre tarafindan AlboGraft Grun ailesi igin 3 geri gagirma bildirimi génderilmigtir.

Baslatiima Geri cagirma/ .. ilgili
Tar§ihi FSCE n%mara5| Bolge Ugrijnler L
15 Jubat 2022 | Acil saha ~ Ispanya Model LeMaitre, diizenleyici statiideki bir
guvenlik bildirimi | pazari numaralari: degisiklik nedeniyle CE isareti
BFArM Referans: AMC1407 bulunmayan AlboGraft cihazlarini
04068/22 AMC1408 | geri cekmekte ve degistirmektedir.
AMC1516 | ARKA PLAN: 2020 ylllnda
AMC1518 | AEMPS, LeMaitre'e Ispanya
AMC1520 | pazarinda CE isareti olmaksizin
AMC1522 | AlboGraft cihazlarimi temin
AMC1608 | etme izni (muafiyet) vermistir.
AMC1809 | Bu muafiyet, 6nceki onaylanmis
AMC2010 | kurulusumuzun CE isareti verme
AMC2211 hizmetlerini durdurmasi ve
AMC3006 | yeni onaylanmis kurulusumuzun
AMC3008 | teknik dokiimantasyonun
AMC3010 | kabul incelemesini heniiz
AMC3014 | tamamlamamis olmasi
AMC3016 | nedeniyle talep edilmistir.
AMC3018
AMC3020
AMC3022
AMC4006
AMC4007
AMC4008
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Baslatiima Geri gagirmal/ igili
Tarihi FSCA numarasi| Bolge Uriinler Aciklama

AMC6006 | Yeni onaylanmis kurulusumuzdan
AMC6007 | onay alma siirecimizde

AMC6008 | miisterilerimize hizmet vermeye
AMC6010 | devam edebilmemiz i¢in bize
ASC4006 | bu imkani tantyan AEMPS'ye
ASC4008 tesekkiir ederiz. Bu mektubun bir
ASC6006 | kopyast AEMPS'ye iletilmistir.
ASC6008 | LeMaitre, AlboGraft i¢in yeni
ASC8006 onaylanmis kurulusumuzdan
ASC8008 CE isareti onayimi almis olup
ATC1207 artik tiim Avrupa miisterilerimize CE
isaretli lirtinlerle hizmet verecek
yeterli yetkiye sahiptir. Muafiyet
kapsamindaki cihazlarmm hi¢birinde
giivenlilik riski bulunmamasina
ragmen, muafiyet kosullar1 geregince
kalan tiim cihazlar1 geri gekmemiz

gerekmektedir.
_ Hollanda LeMaitre, diizenleyici statiideki bir
Acilsaha | pazari AMC1407 | degisiklik nedeniyle CE isareti
18 Subat 2022 | guvenlik bildirimi AMC1608 | bulunmayan bazi AlboGraft
Referans. AMC1809 ciha;lgrml geri. cekmekte ve
03253A/9 AMC2211 | degistirmektedir. ARKA PLAN:
AMC3016 | 2020 yilinda Ministerie van
AMC3018 Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
AMC3020 LeMaitre'e Hollanda pazarinda CE
AMC6006

ASC4006 isareti olmaksizin AlboGraft
ASC4008 cihazlarini temin etme izni
ASC8006 | (muafiyet) vermistir. Bu muafiyet,
ASC8008 onceki onaylanmis kurulusumuzun
ATC1526 CE isareti verme hizmetlerini
ATC1528 | durdurmasi ve yeni onaylanmis
ATC1530 | kurulusumuzun teknik

ATC3006 dokiimantasyonun

kabul incelemesini heniiz

ATC3028 tamamlamamis olmasi nedeniyle
ATC3030 talep edilmistir. Yeni onaylanmig
ﬁ¥8288§ kurulusumuzdan onay alma

stirecimizde miisterilerimize hizmet
vermeye devam edebilmemiz i¢in
bize bu imkani tantyan Ministerie
van
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Baslatilma Geri cagirma/ igili
Tarihi FSCA numarasi | Bolge Uriinler Aciklama
Volksgezondheid, Welzijn en
Sport'a tesekkiir ederiz. Bu
mektubun bir kopyas1 Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport'a
iletilmistir. LeMaitre, AlboGraft i¢in
yeni onaylanmis kurulusumuzdan
CE isareti onayimni almis olup
artik tim Avrupa miisterilerimize
CE isaretli iirlinlerle hizmet verecek
yeterli yetkiye sahiptir.
Muafiyet kapsamindaki cihazlarin
hicbirinde giivenlilik riski
bulunmamasina ragmen, muafiyet
kosullar1 geregince kalan tiim
cihazlar1 geri gekmemiz
gerekmektedir.

01 Mart 2022 MHRA referans | Birlesik Krallik| amc1008 LeMaitre, diizenleyici statiideki bir
numarasi: AMC1206 degisiklik nedeniyle CE i.sareti
2022/003/003/6 AMC1207 bulgnmayan AlboGraft mhazlanpl
01/002 AMC 1407 geri gekmekte ve degistirmektedir.

ARKA PLAN: 2020 yilinda MHRA,
AMC1508 LeMaitre'e Birlesik Krallik pazarinda
AMC1514 CE isareti olmaksizin AlboGraft
AMC1516 | cihazlarmi temin etme izni (muafiyet)
AMC1518 vermistir. Bu muafiyet, 6nceki
AMC1520 onaylanmis kurulusumuzun CE
AMC1522 isareti verme hizmetlerini durdurmasi
AMC1524 ve yeni onaylanmis kurulusumuzun
AMC1608 ‘Feknlik dokﬁm;mtasyonun klabul

incelemesini heniiz tamamlamamig
AMC1609 olmasi nedeniyle talep edilmistir.
AMC1809 Yeni onaylanmis kurulusumuzdan
AMC2010 onay alma siirecimizde miisterilerimize
AMC2011 hizmet vermeye devam edebilmemiz
AMC2211 icin bize bu imkani tantyan MHRA'ya
AMC2412 tesekkiir ederiz. Bu mektubun bir
AMC3006 kopyast MHRA'ya iletilmistir.
AMC3008 LeMaitre, AlboGraft i¢in yeni
AMC3010 onaylanmis kurulusumuzdan CE isareti
AMC3012 onayini almis olup artik tiim Avrupa

miisterilerimize CE isaretli tirlinlerle
AMC3014 hi ) . .

izmet verecek yeterli yetkiye sahiptir.

AMC3016 Muafiyet kapsamindaki cihazlarin
AMC3018 | picbirinde giivenlilik riski
AMC3020 bulunmamasina ragmen, muafiyet
AMC3022 | kosullar1 geregince kalan tiim cihazlart

geri ¢gekmemiz gerekmektedir.
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Baslatiima Geri gagirma/ ilgili
Tarihi FSCA numarasi | Bélge Uriinler Aciklama
AMC3024
AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020
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Advers Olaylara iliskin Kamu Veri Tabani Taramalari

S0z konusu cihaz i¢in 01 Ocak 2019 ila 31 Mayis 2024 tarihleri arasinda Uretici tarafindan
bilinen veya FDA'nin MAUDE veri tabaninda yapilan tarama sonucunda tespit edilen 9 FDA
MAUDE raporu bulunmaktadir. Asagidaki tablo FDA MAUDE raporlarinin bir 6zetini
sunmaktadir.

FDA MAUDE veri tabani - olay tiirii

Olay Turleri| Olay Sayisi| Olay Orani
Olim 0 %0
Yaralanma 5 %55,6

Ariza 4 %44,4

Diger veya

Gegersiz 0 %0
Toplam 9 %100

En yaygin cihaz sorun kodlari asagidaki tabloda 6zetlenmigtir.
FDA MAUDE veri tabani - en sik karsilasilan cihaz sorunu kodlari

Cihaz Sorunu* Olay Sayisi* | Olay Orani
Materyalde Delinme/Delik 4 %44,4
Hasta-Cihaz Etkilesim Sorunu 2 %22,2
Cihazin Kullanici Tesisinde

Kontamine Olmasi 2 %22,2
Materyalin Yirtilmasi 1 %111
Toplam 9 %100

"Not: MAUDE olay basina birden fazla kod kullanilmasina izin verir.

En yaygin hasta sorun kodlari asagidaki tabloda 6zetlenmigtir.
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FDA MAUDE veri tabani - en sik karsilagilan hasta sorunu kodlari

Hasta Sorunu* Olay Sayisi*| Olay Orani
Klinik Belirti, Semptom veya Durum Yok | 5 %55,6
Yetersiz Bilgi 2 %22,2
implantin Basarisizig 1 %11,1
Hasta Uzerinde Sonug veya Etki Yok 1 %11,1
Toplam 9 %100

kullanilmasina izin verir.

*Not: MAUDE olay bagina birden fazla kod

Herhangi bir 6lim vakasi bildirilmemistir. Asagidaki tablo, yaralanma igeren raporlara dair ek
ayrintilar sunmaktadir. Yaralanmalar su cihaz sorunlarindan kaynaklanmistir: materyalde
delinme/delik (n=2), hasta-cihaz etkilesim sorunu (n=1) ve materyalin yirtiimasi (n=1).

FDA MAUDE veri tabani - yaralanma igeren raporlar

Olay Cihaz
Tard Sorun
Kodu

Olay Agiklamasi / Uretici Beyani

Yaralanma | Materyalde
Delinme/Delik

Olay Agiklamasi: islem sirasinda, distal anastomoz tamamlandiktan sonra
cerrah, greftin bifurke bacaklarindan birini salinle yikarken kiigik bir delik fark
etti. Delik bulunan greft bolimi atildi. Bu olay sonucunda hasta herhangi bir
zarar gormedi.

Uretici Beyanr: Delik bulunan greft bdlimii cerrah tarafindan atildigindan greft
henliz degerlendirme i¢in tarafimiza ulagsmadi. Greftin geri kalan kismi hastaya
implante edildi. Ancak bize génderilen videoda, raporlanan olayi gézlemledik.
Kullanicinin grefti salinle yikamasi sirasinda greftte kiigiik bir delik oldugunu
gozlemledik. Bu partiye ait parti gegmisi kayitlarini inceledigimizde uretim

veya paketleme sirecinde bu olayla ilgili olabilecek herhangi bir tutarsizlik
bulamadik. Uretim siirecinde s6z konusu greft, kalite kontrol mufettigi
tarafindan delik, ip kopmasi ve greftte gevsek lif agisindan incelenmistir.
inceleme siirecinde herhangi bir kusur tespit edilmemistir. Bu parti numarasina
sahip greftlerden alinan 6rnekler, su gegirgenlidi ve delinme testine de tabi
tutulmustur. Tim ornekler spesifikasyonlari karsilamistir. Ayrica bu partiden
benzer nitelikte baska bir sikdyet almadik.

Su anda sorunun temel nedeni konusunda kesin bir sonuca varamadik. Ancak
dokimantasyon ve sikayet gecmisi incelemesine dayanarak bu greftlerde
sistemik bir sorun olmadidi kanaatindeyiz. Greftin bu boliminin iglem
sirasinda keskin bir cisimle temas etmis olmasi ve bu cismin greftte hasara yol
acmis bulunmasi olasidir. Ocak 2018'den bugtine kadar, cerrah tarafindan
greftte delik gézlemlenmesine iliskin toplam 2 sikayet aldik. Bu hata turinun
mevcut gorilme orani %0,007 olup bekledigimiz %0,01'lik gdrilme orani
araligindadir. Bildirilen iki vakadan hicbiri hastaya zarar vermemistir.
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Olay tiirii | Cihaz
Sorun
Kodu

Olay Agiklamasi / Uretici Beyani

Yaralanma | Hasta-Cihaz
Etkilesim
Sorunu

Olay Aciklamasi: Protez trombozu. Femoro-popliteal arteriyel bypass. Protezin
degistiriimesi icin ek ameliyat gerekmektedir.

Uretici Beyani: Kullanic tesis tarafindan atildi§i igin greft (izerinde uygulamali
degerlendirme gercgeklestiremedik. Hastaneye, konuyla ilgili takip sorularimizin
yer aldigi bir liste gdnderdik ancak tekrarlanan girisimlerimize ragmen henutz bir
yanit alamadik. Sorusturma devam ediyor ancak Avrupa'daki artan COVID-19
durumu nedeniyle sorgularimiza daha fazla yanit alamiyoruz. Bu parti
numarasindan toplam (b)(4) adet Albogreft vaskiiler greft piyasaya surilmustar.
Katalog numarasi amc6006; parti numarasi 211047 ve seri numarasi (b)(4)
olan bu greft, hastaneye (b)(6) 2018 tarihinde satiimistir. Bu parti numarasiyla
ilgili benzer bir olaya iligkin baska bir sikayet almadik. Bu greftin parti gegmisi
kayitlarini inceledigimizde bu olaya katkida bulunmus olabilecek herhangi bir
sorun tespit etmedik. Ayrica son 5 yilin sikdyet gecmisini de inceledik. Diger
hastanelerden benzer bir sorunla ilgili bize iletilen baska sikayet bulamadik.
Ayrica ayni hastanede Albogreft vaskiler greft implantasyonundan sonra
meydana gelen bagka bir tromboz vakasiyla ilgili 1220948-2020-00106
numarali Uretici olay raporunu incelemenizi rica ederiz. Bu hastaneden ayni
guin bu sorunla ilgili ayni agiklamayi iceren toplam (b)(4) sikayet aldik; bu

da hastalara saglanan postoperatif bakim da dahil olmak tizere greftlerin
hazirlanma ve implante edilme sureciyle ilgili sorulari giindeme getirmektedir.
Risk dokiimanimizi da gézden gecirdik. Bu sorunun mevcut gérilme orani,
bekledigimiz oran dahilindedir. Kullanim talimatlarimizda, tromboz da dahil
olmak uzere Albogreft vaskuler greft kullanimiyla ortaya cikabilecek potansiyel
komplikasyonlarin listesi yer almaktadir.

Yaralanma | Materyalin
Yirtiimasi

Olay Aciklamasi: Greftin proksimal st igte birlik kisminda, anastomozdan
uzakta, spontan dikey yirtilma.

Uretici Beyani: Tarafimiza, cerrah tarafindan explante edilmis bir greft parcasi
ulastl. Parga 5 cm uzunlugundaydi. Greftin bir ucunda yari dairesel bir aginma
gb6zlemledik, diger ucu ise normal géruniyordu. Asinmanin gozlemlendigi ug,
hastada komplikasyonlara neden olan kisim olabilir. Ancak asinmanin greft
materyalinin bozulmasindan mi kaynaklandigi, yoksa cerrahin grefti cikarmasi
sirasinda mi olustugu belirlenememistir. Greft, 4 yildan uzun suredir hastada
implante durumdadir. Greft, gevresindeki dokuyla entegrasyon belirtisi
gOstermemigtir. Bu partiye ait parti ge¢cmisi kayitlarini inceledigimizde Uretim
veya paketleme surecinde bu olayla ilgili olabilecek herhangi bir tutarsizlik
bulamadik. Uretim siirecinde sz konusu greft, kalite kontrol miifettigi
tarafindan delik, ip kopmasi ve greftte gevsek lif agisindan incelenmistir.
inceleme siirecinde herhangi bir kusur tespit edilmemistir. Bu parti numarasina
sahip greftlerden alinan 6rnekler, su gecirgenligi ve delinme testine de tabi
tutulmustur. Tum 6rnekler spesifikasyonlari karsilamistir. Ayrica bu partiden
benzer nitelikte bagka bir sikdyet almadik. Bu nedenle olayin izole bir vaka
olduguna inaniyoruz. Takip arastirmamiz sirasinda sunlari 6grendik: (b)(6) 2020
tarihinde hasta, sag uylukta yaklasik 10 giindiir devam eden istirahat ve stres
agrilanyla bagvurmustur. Ardindan hasta, pratisyen hekim tarafindan bacak
ven trombozu tanisiyla hastaneye yatiriimistir. Hastanin énceden var olan
rahatsizliklari arasinda tip Il diyabetes mellitus, hipertansiyon ve stres
inkontinansi bulunmaktadir. Hastaneye yatis sirasindaki klinik bulgular:
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Dis géruniste uylukta hematoma baglh renk degisikligi yok, sag kasikta

basing agrisi, periferik nabizlar her iki tarafta da zayif ancak elle hissedilebilir,
polindropati biliniyor, motor beceriler normal. Kalp sesleri tamamen ritmik, her
iki tarafta da vezikuler solunum sesi var, karin duvari yumusak, basing agrisi
yok, defans gerginligi yok. Sonografi: Sag kasikta arteriyel sahte anevrizma.
Dinlenme EKG'si: Sinis ritmi, sol tip, kalp hizi 83/dk, RS envelope v3/4, belirgin
regresyon bozuklugu yok. Kontrastli pelvik bacak BT anjiyografisi (b)(6) 2020
tarihinde yapildi. Visseral arterler kontrast maddeyle doldurulmustu. Célyak
arterde orta-yiksek dereceli stenoz ve post-stenotik dilatasyon, muhtemelen
fonksiyonel. Anjiyografi sirasinda AMS ve renal arterler diizgiin sekilde
gOruntilendi. Komplikasyonun gorildigi sag uylukta, cerrah femoro-popliteal
baypasta tikaniklik teshis etti. Uzun ve yayilmig bir sivi boslugu gézlendi;
boslugun kenarlarinda farkli yogunluk degerleri ve kontrast madde emlimi vardi.
Ameliyattan sonra bdlgede ¢oklu hava birikimi. Distal kisimda, baypas
yuksekliginden baslayarak sartorius kasinda tekrarlayan septasyonlu sivi birikimi
gOrulmektedir. Burada kenarda kontrast madde tutulumu da mevcuttur. Distal
anastomozun muhtemelen retrograd olarak yeniden doldugu dislintilmektedir.
Arteria profunda femorise kontrast infizyonu. Dar ¢apli popliteal arterde yarim
daire seklinde kalsifikasyonlar ve orta derecede stenoz. Filiform anterior tibial
arterin cikisi; arterin yalnizca proksimal kismi kontrast ile dolmus goriinmektedir.
Tibiofibular arterde belirgin kalsifikasyonlar. Dar bir posterior tibial arter ve fibular
arter olarak bolunmustir. Kisitlanmig iki damarli kan akisi. Sag taraftaki kasik
drenaji, sivi boglugunun lateralinde sonlanmaktadir. Cerrah, sol uylukta da
yarim daire seklinde kalsifikasyon ve femoro-popliteal baypas uygulamasini
fark etmistir. Baypas bdlgesinin gevresi boyunca dairesel kompresyon dikisi.
Baypasin kendisi iyi gértniyordu. Distal kisimda, mediodorsal tarafa dogru
kenarda kontrast tutan (20 he'nin lizerinde yogunluk degerleri) baypas

kaynakli sivi birikimi goruliyor. Maksimum eksenel genisleme 2,7 cm. Kontrast,
arteria profunda femorise girmis. Popliteal arter dar ¢apli ve orta derecede
kalsifikasyonlu. Anterior tibial arterin dali da sadece filiform. Truncus tibio-
fibulariste cok sayida kalsifikasyon. Dar posterior tibial arter ve fibular arter.
Siddetli derecede kisitlanmig iki damarli kan akigi. Degerlendirme: Sebebin,
sag uyluktaki femoro-popliteal baypas greftinin (Albogreft vaskiiler greft)
tikanmasi oldugu belirlendi. Periprostetik, uzun mesafeli sivi birikimi (gorintu-
morfolojik olarak apse slphesi), vaskiiler cerrahi bélimiindeki meslektasimizia
yapilan gérisme sonrasinda, sartorius kasinda da dahil olmak Gzere birden
fazla hematom/seroma olustugu tespit edildi. Sag alt bacakta ciddi sekilde
kisittanmis iki damarli kan akigi. Sol tarafta perfiize femoro-popliteal baypas.
Periprostetik kompresyon ligaturd. Distal anastomoz seviyesinde ve karsi
tarafta sivi birikimi belirgindi. Sol alt bacakta kisitlanmis iki damarli kan akigi.
Yirtilan Albogreftin bir bolimu daha sonra (b)(6) 2020 tarihinde ¢ikarildi.
Operasyon genel anestezi altinda gerceklestirildi. Operasyon sirasinda,
femoro-popliteal baypas greftinin hasarli parcasi ¢ikarildi ve uglar ligatire edildi.
Hastanin semptomlari ameliyattan hemen sonra énemli dlgtde iyilesti. Yara
her zaman irritabl seyretmis olup primer iyilesme egilimi géstermistir. Periferik
motor beceriler ve duyarlilik higbir zaman etkilenmedi. Anjiyo-BT, sag tarafta
periprostetik uzun mesafeli sivi tutulumu bulgusu gdsterdi; bu bulgu, ameliyat
sirasinda kismen eski, kismen yeni hematom bulgusuyla uyumludur. Taburcu
edildigi sirada hasta, servis dizeyinde bagimsiz olarak hareket edebiliyordu ve
herhangi bir semptomu yoktu. (b)(6) 2020 tarihinde hasta, semptomsuz olarak
yatarak tedaviden taburcu edildi. Hastaya sunlar 6nerildi: diizenli yara kontrolu
ve pansuman degisimi. 14 gun sonra dikiglerin alinmasi. Agriya uygun analjezi.
Klinik kontrol ve ileri tedavinin planlanmasi igin 2 hafta sonra doktor kontroli.
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Kodu
Materyalde Olay Aciklamasi: Operasyon sirasinda greftte bir delik fark edildi. Delik 3-4

Yaralanma | Delinme/Delik

mm boyutundaydi. Bir gérintlde, greftin deligine 1,2 mm'lik kiint uglu bir kanul
yerlestirildigi gérilmektedir. Delik dikilerek kapatiimistir. Hasta hala ameliyat
odasindayken bize telefon goriismesi yoluyla bilgi verilmistir. Bu olay
sonucunda hastanin sagliginda herhangi bir olumsuz etki olmamigtir.

Uretici Beyani: Greft hastaya implante edildiginden greft heniiz degerlendirme
icin tarafimiza ulagsmadi. Ancak bize sadlanan gérintilerde, raporlanan olayi
g6zlemledik. Greftte kigtk bir delik gdzlemledik. Cerrah, implantasyondan
once delik veya diger kusurlari kontrol etmemistir. Bu partiye ait parti

gecmisi kayitlarini inceledigimizde Uretim veya paketleme strecinde bu

olayla ilgili olabilecek herhangi bir tutarsiziik bulamadik. Uretim siirecinde

s0z konusu greft, kalite kontrol mufettisi tarafindan delik, ip kopmasi ve
greftte gevsek lif agisindan incelenmistir. Inceleme siirecinde herhangi bir
kusur tespit edilmemigtir. Bu parti numarasina sahip greftlerden alinan
ornekler, su gegirgenligi ve delinme testine de tabi tutulmustur. Tim érnekler
spesifikasyonlari kargilamigtir. Ayrica bu partiden benzer nitelikte bagka bir
sikayet almadik. Bu nedenle olayin izole bir vaka olduguna inaniyoruz.

Son 4 yila ait sikayet gegmisi kayitlarimizi da inceledik ve Albogreft polyester
vaskuler greftte delik/yirtiima bulunan benzer bir sorun olup olmadigini

kontrol ettik. Benzer bir sorunla ilgili bagka sikayet almadik. Mevcut gérilme
oranli, bekledigimiz gérilme orani dahilindedir. Ne yazik ki analizimiz yalnizca
saglanan bilgilerle sinirli kalmigtir ve inceleme icin elimizde fiziksel bir 6rnek
yoktur. Bu nedenle sorunun temel nedeni konusunda kesin bir sonuca
varamadik. Ancak dokiimantasyon ve sikadyet gecmisi incelemesine dayanarak
bu greftlerde sistemik bir sorun olmadigi kanaatindeyiz. Su anda herhangi bir
dizeltici eyleme gerek yoktur. Egilimler aylik olarak izlenir ve eylem gerekirse
uygun arastirma gergeklestirilir. Cerrah, greftteki deligi fark ettik sonra deligi
dikmigtir. Yaklasik 150 cc kan kaybi yasanmis ve operasyon suresi 20 dakika
uzamistir. 19 Mayis 2020'de hastanin durumunun iyi oldugu bildirilmistir. Greft
arizasinin hastanin saghg: tzerinde herhangi bir olumsuz etkisi olmamistir.

5.0 Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti (PMCF)

i) Gecgerliyse es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti: Bu cihazlarin
degerlendiriimesinde herhangi bir es degerlik kullaniimamistir.

iil)  Gegerliyse CE isaretlemesinden 6nce cihazla yuritiilen arastirmalardan
elde edilen klinik verilerin o6zeti
Cihazla ilgili olarak pazarlama dncesinde ureticinin destegiyle herhangi bir arastirma
yapillimamistir. AlboGraft Polyester Vaskiiler Yama daha 6nce LeMaitre Vascular
Inc. sirketinin bir yan kurulusu olan Biomateriali S.r.l. tarafindan

SOP 35-012rev. B




Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
AlboGraft™ Polyester Vaskiiler Greft

o  LeMaitre’ Sayfa 1/42

Brindisi, italya'da Uretilmistir. Cihazin CE isareti igin ilk onayi, 2010 yilinda
LeMaitre Vascular Inc. bunyesindeyken alinmistir. S6z konusu cihaz igin
gerceklestirilen Pazarlama Sonrasi Klinik Takip ¢alismalar asagida
listelenmisgtir:

- Biomateriali Albograft™- Retrospektif Bir Klinik Veri incelemesi (2008)

- Biomateriali Albograft™ Torasik Aort Uygulamasi Retrospektif
Klinik Veri Incelemesi (2009) _
- Biomateriali AlboGraft™ - Retrospektif Klinik Veri Incelemesi (2010)

Bu galigsmalarin bulgulari asagida 6zetlenmistir.

Uriin iyi tanimlanmis bir kullanim amaci igin halihazirda piyasada bulunan olgun
bir Grindur. Asamal degisikliklerle gelistirilmistir ve Hemashield Microvel Cift
Velur Orme ve Dokuma Vaskiler Greft temel alinarak tasarlanmistir. AlboGraft
daha once Brindisi, Itay'daki LeMaitre Vascular, Inc. sirketinin bir yan kurulusu
olan Biomateriali S. r. |. tarafindan uretiliyordu. LeMaitre Vascular, Gretimi
italya'dan Burlington MA'ya tasidi.

Biomateriali agagidaki U¢ ¢alismayi yuratmustar:

1. Retrospektif Klinik Veri incelemesi (2008), “genel olarak, Albograft ile aort
rekonstriksiyonunun mevcut literatiirle karsilastirildiginda olumlu performans
gosterdigi” sonucuna varmigtir. Albograft, mevcut literattrle karsilastirildiginda,
benzer kisa ve uzun dénem patensiye sahiptir ve ayrica takip déneminde
benzer mortalite ve morbidite oranlari sergilemektedir. Albograft Polyester
protez ile dogrudan iligkili herhangi bir advers olay gézlemlenmemigtir.
Sitlrleme, anastomoza uygunluk ve sitlr deligi kanamasi agisindan genel
kullanim 6zellikleri, daha énce kullanilan diger markalarin polyester greftleriyle
(C.R.BARD Dialine Il; Boston Scientific Hemashield) karsilastiriidiginda iyi
dizeydedir. Baslangigta Albograft'a gegmemizin en dnemli nedenlerinden biri
mevcut distribUtdrin rekabetgi fiyat teklifiydi."

2. Torasik Aort Uygulamasi Retrospektif Klinik Veri incelemesi (2009) ile su sonuca
ulasilimistir: “Genel olarak, Albograft ile aort rekonstriiksiyonu mevcut literattirle
karsilastirildiginda olumlu performans géstermistir. Albograft, mevcut literatirle
karsilastirildiginda, benzer kisa ve uzun donem patensiye sahiptir ve ayrica takip
doéneminde benzer mortalite ve morbidite oranlari sergilemektedir. AlboGraft
Polyester protez ile dogrudan iliskili herhangi bir advers olay gézlemlemedik.”

3. Retrospektif Klinik Veri incelemesi (2010) ile su sonuca ulasiimistir: “Genel
olarak, bu raporda acgiklanan AlboGraft ile gergeklestirilen periferik intraoperatif
rekonstriksiyonlar ve sonuglar mevcut literaturle karsilastirildiginda iyi
performans gostermistir. AlboGraft, erken dénem (30 glin) ve uzun dénem

(24 ay) patensi acgisindan karsilastirilabilir sonuglar gdstermistir. Ayrica mevcut
literattrle karsilastinldiginda, maksimum 36 aya kadar olan takip doneminde
benzer mortalite ve morbidite oranlari sergilemistir. AlboGraft Polyester protez
ile dogrudan iligkili herhangi bir advers olay gézlemlemedik."
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i) Gegerliyse diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti
Degerlendirilen cihazin performans ve klinik fayda sonuglarinin glincel kabul kriterlerine kiyasla
kapsamli 6zeti asagidaki tabloda sunulmustur. 2 yila kadar takip stresinde, s6z konusu cihazlar igin
primer patensi (%88,7-94,8), sekonder patensi (%91,9-95,1), sagkalim (%89,6-99,0), uzuv kurtarma
(%98,4) ve yeniden midahale oranlar (%2,9; kanama nedeniyle reoperasyon olarak raporlanmistir)
benzer tedavilerle karsilastinlabilir bulunmustur. Ayrica bu oranlar, anevrizmal ve okluzif hastaligin
tedavisi i¢in guncel literatlr degerlendirmesinde bildirilen kabul edilebilir sinirlar igindedir. Kabul
kriterinin karsilanmadigi iki durum olmustur. Pazarlama sonrasi ¢alisma C'de iliak arterlerin oklizif
hastaliginin tedavisini takiben 30. giindeki sagkalim orani (62/66, %93,9) kabul kriterini (= %96,5)
karsilamamistir. Ancak ayni galismada 1 yillik sagkalim orani (59/61, %96,7) kabul kriterini (= %83,9)
karsilamistir. Bunun nedeni bir hastanin takipten ¢gikmasidir (yani n=62 hasta 30 giin sonra
hastaneden sag olarak taburcu edilmis ve n=1 hasta ileri takip ziyareti olmaksizin bir psikiyatri
hastanesine sevk edilmistir. Ayni calismada diger dlgutler olan primer patensi ve uzuv kurtarma igin
kabul kriterleri karsilanmigtir. Retrospektif PMCF ¢alismasinda anevrizmal veya oklizif hastaligin
tedavisini takiben, 1 yilda yeniden mudahaleden bagimsizlik orani (%88,7), yeniden girisim icin
belirlenen karsilastirma élgitindn tersinden elde edilen kabul kriterini (%91,7, %95 GA: %89,5-93,7)
karsilamamistir. Ancak bu oran %95 giiven araliinin alt sinirina (%89,5) yakindir.
Performans sonugclarinin kabul kriterleriyle kargilastirilmasi
. D.e _gerlen . Karsilastirma
Sonug¢ Endikasyon | Konum d|_r|Ien Takip Olciitii Sonuglar
Cihaz ¢
Sagkalim Anevrizmal infrarenal | %99,0 Perioperatif | = %89,1 Kabul kriterleri
hastalik arter (101/1 02)* kar§||and|
%98,0 30 gln 2 %89,1 Kabul kriterleri
(100/102)* kargilandi
%96,9 1yil 2 %81,6 Kabul kriterleri
(93/96)" karsilandi
%94,8 2yl 2 %81,6 Kabul kriterleri
(91/96)" karsilandi
Anevrizmal | Asendan | %94,8 30 giin = %89,1 Kabul kriterleri
hastalik™ veya (73/77) kargilandi
desendan | %89,6 1yl > %81,6 Kabul kriterleri
aort (69/77)" kargilandi
OkKlazif lliak arter | %93,9 30 giin 2 %96,5 Kabul kriterleri
hastalik*** (62/66)* karsilanmadi
%96,7 1yl 2 %83,9 Kabul kriterleri
(59/61)* karsilandi
62;;’ ramal | NA %919 | s 9,830 Kabul kriterleri
hastalik (203/221) ’ karsilandi
Primer patensi | Anevrizmal | Infrarenal | %900 Taburculuk | = %87,9 Kabul kriterleri
hastalik arter (90/100) | sirasinda karsilandi
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. D_e _gerlen . Karsilastirma
Sonug Endikasyon | Konum dirilen Takip - Sonuglar
. Olgutii
Cihaz
%94,8 1yl = %87,9 Kabul kriterleri
(91/96) karsilandi
Okluzif iliak arter | %88,9 1yl = %77,0 Kabul kriterleri
hastalik*** karsilandi
%88,9 2 yil = %77,0 Kabul kriterleri
karsilandi
Anevrizmal | N/A %88,7 1yl = %77,0 Kabul kriterleri
veya okluzif (196/221) karsilandi
hastalik
Sekonder Okluzif iliak arter | %95,1 1yl 2 %77,8 Kabul kriterleri
patensi hastalik*** karsilandi
%95,1 2yl 2 %77,8 Kabul kriterleri
karsilandi
Anevrizmal N/A %91,9 1yl 2 %77,8 Kabul kriterleri
veya oklizif (203/221) kargilandi
hastalik
Uzuv kurtarma | Okluzif iliak arter | %98,4 1yl > %7941 Kabul kriterleri
hastalik*** karsilandi
Kanama Anevrizmal | infrarenal | %2,9 Perioperatif | < %12,4 Kabul kriterleri
nedeniyle hastalik arter (3/102) karsilandi
reoperasyon
e Anevrizmal | N/A %88,7 1yl 2917+ Kabul kriterleri
mudahaleden veya okluzif (196/221) karsilanmadi
bagimsizlik hastalik
Teknik basari Anevrizmal | N/A %100 Rapor = %98,7 Kabul kriterleri
veya okluzif edilmedi karsilandi
hastalik (221/221)
islemle ilgili Anevrizmal | N/A %76 Rapor N/A Kabul kriterleri
(ciddi) advers veya okluzif (169/221) | edilmedi karsilandi
olaylardan hastalik
bagimsizlik
islemle ilgili Anevrizmal | N/A %92 30 gin N/A Kabul kriterleri
(ciddi) advers veya okluzif (203/221) karsilandi
olaylardan hastalik N/A %86 30gin—1 [ N/A Kabul kriterleri
bagimsizlik (189/221) | yil kargiland!

* Sagkalim, bildirilen mortalite orani Uzerinden hesaplanmigtir.
T Bu sonuca iliskin kabul kriteri, glincel standartlarda bildirilen ampitasyon oranlarina dayanmaktadir.

¥ Bu sonuca iliskin kabul kriteri, gtincel standartlarda bildirilen yeniden midahale oranlarinin tersi olarak hesaplanmistir.
** Hastalarin %99'u torasik aort anevrizmalari veya aortun akut ya da kronik diseksiyonlari nedeniyle tedavi edilmistir.

] *** Hastalarin %97'si okluzif hastalik nedeniyle tedavi edilmistir.

Asagidaki tablo, degerlendirilen cihaza iliskin guvenlilik sonuglarn (pazarlama sonrasi c¢alismalardan elde
edilen) ile bu sonuglar icin giincel degerlendirme tarafindan belirlenen kabul kriterleri arasinda dogrudan
karsilastirmalar sunmaktadir. Pazarlama sonrasi 3 ¢alismada bildirilen advers olaylarin hig¢biri dogrudan
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degerlendiriimekte olan cihaza atfedilmemistir. Bununla birlikte, PMCF retrospektif kayit ¢calismasinda
30 gunluk takip suresi boyunca 18 hastada cihazla ilgili toplam 21 komplikasyon gézlemlenmistir.
Lenfosel (8/221, %4) disinda, cihazla iligkili en yaygin iki advers olay, greft enfeksiyonu (4/221, %2) ve
mudahale gerektiren greft trombozu (4/221, %2) olmustur. Greft enfeksiyonu (%3), greft trombozu (%3)
ve yuzeyel yara enfeksiyonlari (%3) 30 gun ile 1 yil arasindaki takip doneminde en sik goérilen
komplikasyonlar olmustur. Bu dénemde greft enfeksiyonu nedeniyle bir 6lim meydana gelmistir. Buna ek
olarak, advers olaylarin birgogu gincel literatirdeki klinik calismalarda rapor edilmemistir; bu nedenle bu
sonuglar i¢in kabul kriterleri belirlenmemigtir. Risk dosyalarina goére, bu riskler mimkin oldugunca
azaltilmistir. Mortalite, miyokard enfarktlsi spesifik oranlari (6r. kardiyak komplikasyonlar) tromboz ve
amputasyon oranlari, guncel standartlarda bildirilen kabul kriterlerini karsilamistir. Pazarlama sonrasi
calismalarda veya PMCF kayit galismasinda greft batinliga sonuglari (6r. greft dilatasyonu, greft
ayrilmasi vb.) bildiriimemistir. Giincel standartlarda bildirilen kabul kriterlerini karsilamayan (¢ sonug
bulunmaktadir. Pazarlama sonrasi ¢alisma C'de iliak arterlerin okllzif hastaliginin tedavisinde, 30 ginlik
mortalite orani (%6,1) kabul kriterlerini agsmistir. Ancak 1 yillik mortalite orani (%3,5) kabul kriterlerini
agmamistir.  Olumlerin  higbiri implante edilen greftle iligkilendirilmemistir. Anevrizmal hastaligin
tedavisinde viseral iskemi icin kabul kriterleri karsilanmamistir (pazarlama sonrasi ¢alisma B, %3,9).
Buna ek olarak ayri bir ¢calismada (pazarlama sonrasi galisma C, %6,1) yara hematomu igin kabul
kriterleri kargilanmamistir. Viseral iskemi ve yara hematomu olmak tzere her iki durumda da sonuglar
implante edilen greftle iliskilendiriimemistir. Ayrica yara hematomu semptomlari ya konservatif olarak ya
da revizyon cerrahisi ile basarili sekilde tedavi edilmis ve baska sekel olusmamistir. Viseral iskemi
yasayan 3 hastadan birinde ¢oklu organ yetmezligi ve 6lim meydana gelmis, diger 2 hasta ise
komplikasyonsuz iyilesmistir. Bu gcalismalardan elde edilen advers olaylar, degerlendiriimekte olan cihazla
iliskili olarak Kullanim Talimatlari'nda belirtilen potansiyel guvenlilik sonuglari listesinin eksiksiz olup
olmadigini belirlemek igin ureticinin risk yonetimi slireci araciligiyla incelenmistir.

Givenlilik sonuglarinin kabul kriterleriyle karsilastiriimasi

Sayfa 1/42

RMF ve Endikasyon | Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsilastirma | Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiiel arastirmalar, (sikayetler/
risk PMCEF, kayit vijilans)
calismalar)
Gluteal Anevrizmal infrarenal o Rapor . ..| Rapor
nekroz hastalik arter %1,0 (1102) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
Anevrizmal | infrarenal Rapor , .| <%3,8 Kabul kriterleri
o,
hastalik arter %1,0 (11102) edilmedi Perioperatif karsilandi
Rapor . < %6,8 Kabul kriterleri
o,
%2,0 (21102) edilmedi 30 gun karsilandi
Rapor < %15,5 Kabul kriterleri
o,
. %3,3 (3/96) edilmedi Tyl karsilandi
Mortalite R Kabul kriterleri
0 apor <o abul kriterleri
%5,2. (5/96) edilmedi 2yl < %155 karsilandi
Anevrizmal Asendan %52 (4177) Rapor . 30 giin < %68 Kabul kriterleri
hastalk* veya edilmedi kargilandi
desendan | %10,4 (8/77) Rapor 1wl < %155 Kabul kriterleri
aort edilmedi y = karsilandi
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Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

sLeMaitre’ — = Sayfa 1/42
AlboGraft _Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon | Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsilagtirma| Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiiel arastirmalar, (sikayetler/vi
risk PMCEF, kayit jilans)
calismalari)
Rapor . Kabul kriterler
o,
Oklizif lliak art %6,1 (4/66) edilmedi 30 gtin < %35 karsilanmadi
hastalik*** tax arter o
%3.3 (2/61) Rapor 1l < %16,1 Kabul kriterleri
o edilmedi y karsilandi
Rapor .. Kabul kriterleri
. 0, )
Anevrizmal | N/A %3 (7/221) edimedi 30 gtin < %35 karsiland
veya oklizif
hastalik o Rapor o Kabul kriterleri
N/A %8,1 (18/221) edilmedi 1yl <%15,5 Kargiland)
. Rapor . Rapor
o,
Gihazla iligkili | Anevrizmal | NA %0 (0/221) edilmedi 30 gtin edilmedi N/A
mortalite veya okluzif Rapor Rapor
0,
hastalik N/A %0,45 (1/221) edilmedi 1yl edilmedi N/A
Ameliyattan
sonra Anevrizmal Rapor Rapor
islemle ilgili veya oklizif | N/A %23,5 (52/221) por- 30 giin por- N/A
- edilmedi edilmedi
komplikasyon | hastalik
1.
Ameliyattan
sonra Anevrizmal Rapor Rapor
cihazlailgili | veya oklizif | N/A %8 (18/221) por- 30 giin por- N/A
. edilmedi edilmedi
komplikasyon | hastalik
1
; Anevrizmal | infrarenal o Rapor . ..| Rapor
lleus hastalik arter %2,9 (3/102) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
Anevrizmal Rapor Rapor
ileust veya oklizif | N/A %1 (2/221) por- 30 giin por- N/A
edilmedi edilmedi
hastalik
Anevrizmal | infrarenal | Rapor . | < %5,2 Kabul kriterleri
hastalik arter %1(1/102) edilmedi Perioperatif karsilandi
Miyokard Asendan
enfarktusl Anevrizmal | veya 0 Rapor Kabul kriterleri
< 0,
hastalik** desendan %2,7 (2173) edilmedi Tyl < %5,2 karsilandi
aort
Miyokard Anevrizmal o Rapor . <o Kabul kriterleri
enfarktiistt veya oklizif N/A %1 (31221) edilmedi 30 giin < %52 karsilandi
hastalik
N/A %0 (0/221) Rapor 30 giin < %5,2 Kabul kriterler
Miyokard edilmedi karsilandi
Fenlils
e A %0 (01221) Rapor 30gin—1 | o5 Kabul kriterleri
edilmedi yil B ’ karsilandi

SOP 35-012rev. B




Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

sLeMaitre’ — = Sayfa 1/42
AlboGraft _Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon | Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsilastirma | Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiel arastirmalar, (sikayetler/
risk PMCF, kayit vijilans)
calismalan)
Anevrizmal | infrarenal o Rapor . ..| Rapor
hastalik arter %2,0 (2/102) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
Kanama Asendan
Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
hastalik** desendan %2.6 (2/77) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
aort
Anevrizmal Rapor Rapor
" . o .
Kanama veya oklizif | N/A %3 (7/221) edilmedi 30 gln edilmedi N/A
hastalik
Anevrizmal | infrarenal o Rapor . ..| Rapor
hastalik arter %1(11102) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
Paraparezi Anovrizmal Asendan R R
nevrizmal | veya o apor apor
hastalik** desendan %1,4 (1173) edilmedi Tyl edilmedi N/A
aort
Anevrizmal | infrarenal o Rapor . ..| Rapor
hastalik arter %1(1/102) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
Yara Asendan
enfeksiyonu | Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
hastalik** desendan %3,9 (3/77) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
aort
Anevrizmal | N/A %1 (3/221) Rapor 30 giin Rapor N/A
Y[]zeye| yara L edilmedi edilmedi
enfeksiyonug | V&Ya oKlbzif R 30gin-1 | R
Y hastalik N/A %3 (7/221) apor gun = apor N/A
edilmedi yil edilmedi
Asendan
Akut bébrek | Anevrizmal | veya o Rapor . el <o Kabul kriterleri
yetmezligi hastalik** desendan %13 (1177) edilmedi Perioperatif| < %9.1 karsilandi
aort
Bobrek Anevrizmal Rapor Kabul kriterleri
. veya oklizif | N/A %9 (19/221) .p . 30 giin < %9,1
yetmezligit edilmedi karsilandi
hastalik
ki Anevrizmal Rapor Rapor
Gokluorgan | o s okizif | N/A %3 (6/221) por- 30 giin por- N/A
yetmezligi edilmedi edilmedi
hastalik
Asendan
. Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
RIS hastalik** desendan %26 (2/77) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
aort
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sLeMaitre’ — = Sayfa 1/42
AlboGraft _Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon | Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsilagtirma| Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiel arastirmalar, (sikayetler/
risk PMCF, kayit vijilans)
calismalan)
Asendan
Kompartman | Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
sendromu hastalik** desendan %26 (2177) edilmedi Perioperatif edilmedi
aort N/A
Asendan
. . Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
Hemiparezi hastalik** desendan %3,9 (3177) edilmedi Perioperatif edilmedi
aort N/A
Asendan
Paravalviler | Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
kagak hastalik** desendan %2.,6 (2/77) edilmedi Perioperatif edilmedi
aort N/A
Asendan
Gegici psikotik| Anevrizmal | veya o Rapor . ..| Rapor
sendrom hastalik** desendan %3,9 (3177) edilmedi Perioperatif edilmedi
aort N/A
Asendan
. . .| Anevrizmal | veya o Rapor . el <o Kabul kriterler
Viseral iskemi hastalik** desendan %3,9 (3177) edilmedi Perioperatif) < %2.4 kargilanmadi
aort
. Anevrizmal . .
Mezenterik 1\ ova oklizif | N/A %0,5 (1/221) | Rapor 30gin | <%24 Kabul kriterleri
iskemit edilmedi karsilandi
hastalik
Lokal Asendan
nonvaskdler | Anevrizmal | veya %26 (2i77) | R@POr Perioperatif| "aP°"
komplikasyonl| hastalik desendan edilmedi edilmedi
ar morbiditeye aort N/A
katkida Okluzif . 0 Rapor Rapor
bulunmayan | hastanik | ek arer | %8.2 (G/61) | g i eqi 1yl edilmedi N/A
Asendan
Anevrizma Anevrizmal | veya o Rapor Rapor
blyumesi hastalik** desendan %14 (1173) edilmedi Tyl edilmedi
aort N/A
Asendan
Atriyal Anevrizmal | veya o Rapor <9 Kabul kriterleri
fibrilasyon hastalik** desendan h2,7 (2173) edilmedi Tyl < %4.7 kargilandi
aort
Desendan Asendan
Anevrizmal | veya %14 (1/73) Rapor 1vil Rapor
aort hastalk™ | desendan | " edilmedi y edilmedi
diseksiyonu aort N/A
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sLeMaitre’ — = Sayfa 1/42
AlboGraft _Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon | Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsilagtirma| Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
reziduel arastirmalar, (sikayetler/
risk PMCEF, kayit vijilans)
calismalari)
Asendan
Derin ven Anevrizmal | veya Rapor Kabul kriterleri
trombozu hastalik** desendan %1.4 (1/73) edilmedi Tyl < %6.6 karsilandi
aort
Asendan
Sternum Anevrizmal | veya Rapor Rapor
instabilitesi hastalik** desendan %1,4 (1/73) edilmedi Tyl edilmedi N/A
aort
Rapor . .| Rapor
S Okliizif — %6,1 (4/66) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
oklGzyonlari hastalik*** Rapor Rapor
73,3 (2/61) ediimedi 1yl ediimedi N/A
Yara Okllzif - Rapor . . Kabul kriterler
hematomu hastalik*** lliak arter | %6,1 (4/66) edilmedi Perioperatif| < %2,4 karsilanmadi
Homator® | vons chnaif | N/A %1 (2/221) Rapor 30 giin < %24 Kabul kriterleri
A ° edilmedi 9 = s karsilandi
hastalik
Okllzif - Rapor . ..| Rapor
Kasik seromu hastalik*** lliak arter | %1,5 (1/66) edilmedi Perioperatif edilmedi N/A
idrar yolu Okliizif . Rapor , | Rapor
enfeksiyonu | hastalik+ | liak arter | %1.5 (1/66) edilmedi Perioperatif| ¢ yijmei N/A
o Oklizif - Rapor Kabul kriterleri
Ampitasyon hastalik*** liak arter | %1,6 (1/61) edilmedi 1yl < %20,6 karsilandi
R . Kabul kriterleri
Uzuv kaybi' | Anevrizmal | N/A %1 (2/221) A ;ﬁ;’g gi 30 giin < %8,1 K :r;l anréler er
veya oklizif
hastalik Rapor 30 giin - 1 Kabul kriterleri
1
Uzuv kaybi N/A %0 (0/221) edilmedi vil < %20,6 karsilandi
Abdominal Oklizif - Rapor Rapor
anjina hastalik= | llak arter | %716 (1/61) edilmedi Tyl edilmedi NIA
: Okllzif i Rapor Rapor
Enfeksiyon hastalik** | lliak arter %0 (0/61) ediimedi 1yl ediimedi N/A
Greft Anevizmal | N/A %2 (4/221) Rapor 30 gin Rapor N/A
enfeksiyonu* veya oxiuzl Rapor 30 gin-1 | Rapor
hastalik N/A %3 (7/221) edilmedi vil edilmedi N/A
Anevrizmal
greft . veya oklizif | N/A %3 (6/168) ‘(’/5?4(7)0041 n |1 Rapor N/A
hastalik :
Rapor . Kabul kriterleri
Anevrizmal | N/A %2 (4/221) A di'f’m o 30 giin < %6,6 karsiland!
Tromboz* veya okliizif
hastalik Ra - : :
por 30 giin -1 Kabul kriterleri
N/A %3 (6/221) edilmedi yil < %6.6 karsilandi
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'av LEeM3itre = " Sayfa 1/42
AlboGraft _Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon| Konum Degerlendirilen| Degerlendiril| Takip Karsilagtirma| Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiel risk arastirmalar, (sikayetler/
PMCEF, kayit vijilans)
calismalari)
Anevrizmal
ARDS' veya okliizif | N/A %1 (2/221) Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
Anevrizmal . .
Kalp veya oklizif | N/A %1 (2/221) R?DOF . 30 giin < %47 Kabul kriterleri
yetmezligit hastalik edilmedi karsilandi
- Anevrizmal
Sinir veya oKliizif | N/A %0 (0/221) Rapor 30 giin Rapor N/A
yaralanmasit hastalik edilmedi edilmedi
Anevrizmal : .
o Rapor . Kabul kriterleri
it Kluzif y <9
Parapleji r;)s/.?alc:k uzif | N/A %0,5 (1/221) edilmedi 30 giin %3,7 kargilandi
Anevrizmal
Pnémonit veya okliizif | N/A %6 (14/221) Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
i Anevrizmal Rapor .. Kabul kriterleri
1 ) )
s veya oklizif N/A %1 (3/221) edilmedi 30 gun < %2.9 karsilandi
. Rapor 30 giin - 1 Kabul kriterleri
i 9 )
inme hastalik N/A %0 (0/221) edilmedi il <%2,4 karsilandi
Anevrizmal
Anemit veya okliizif | N/A %0,5 (1/221) | Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
e Anevrizmal i ;
Aurikuler . o Rapor " <0 Kabul kriterleri
fibrilasyont ng?aﬁtlumf N/A %1 (2/221) edilmedi 30 gun < %41 karsilandi
Abdominal Anevrizmal Rapor Rapor
kompartman | veya okliizif | N/A %0,5 (1/221) d.’l:’ g 30 giin d.’l:’ g N/A
sendromuf hastalik edimed edimed
Anevrizmal
Dekiibitist | veya okliizif | N/A %0,5 (1/221) | Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
Anevrizmal
Hemotoraks' | veya okliizif | N/A %0,5 (1/221) | Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
; , Anevrizmal
Ince bagirsak . o Rapor . Rapor
tkanikigit | oY@ okllzit N/A %0,5(1221) | ¢ iimedi 30 giin edilmedi N/A
Anevrizmal
Sepsis’ veya oklizif | N/A %0,5 (1/221) | Rapor 30 giin Rapor N/A
hastalik edilmedi edilmedi
Rapor . Rapor
o,
N/A %0 (0/221) edilmedi 30 giin edilmedi N/A
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‘'aw LEMSBILrE e " Sayfa 1/42
AlboGraft ~ Polyester Vaskiiler Greft
RMF ve Endikasyon| Konum Degerlendirilen| Degerlendiril | Takip Karsgilastirma| Sonuglar
IFU’daki cihaz (literatiir, | en cihaz Olgiitii
rezidiiel arastirmalar, (sikayetler/
risk PMCF, kayit vijilans)
calismalan)
Aortoenterik | Anevrizmal Rapor 30gin-1 | Rapor
. veya okliizif | N/A %0 (0/221) . , - - N/A
fistUl* hastalik edilmedi yil edilmedi
, N/A %0 (0/221) Rapor 30 giin Rapor N/A
Sahte AneV“Z"ja!f edilmedi edilmedi
. " veya okluzi o
anevrizma® | pastalk | N/A %0 (0/221) Rapor 30gin-1 | Rapor N/A
edilmedi yil edilmedi
Anevrizmal Rapor Rapor
o o .
Lenfosel* veya okllzif | N/A %4 (8/221) edilmedi 30 gun edilmedi N/A
hastalik
Anevrizmal Rabor 30 qiin- 1 | Rapor
Stenozt veya okliizif | N/A %0,5 (1/221) d.f’ i qaun- d.'lo g N/A
hastalik edilmedi y edilmedi
_ Anevrizmal -
Insizyonel . o Rapor 30 gun-1 | Rapor
i veya okliizif N/A %1 (3/221) . . . . N/A
herni hastalik edilmedi yil edilmedi
Diger
(insizyonel
herni,
hematom, .
lenfosel ve Anevrizmal Rapor 30 gin—1 | Rapor
o veya okllzif | N/A %2 (4/221) . . ) . N/A
sag tarafta edilmedi yil edilmedi
. hastalik
diizeyinde
noropatik
agn gibi)
NR= Giincel standartlarda rapor edilmemistir; kabul kriteri belirlenmemistir
N/A= Uygulanamaz; kabul kriteri bulunmadigindan karsilastirma yapilamaz.
** Hastalarin %99'u torasik aort anevrizmalari veya akut ya da kronik aort diseksiyonlari nedeniyle tedavi edilmigtir.
*** Hastalarin %97'si oklUzif hastalik nedeniyle tedavi edilmistir.
TOperasyon sonrasi iglemle ilgili komplikasyon
*QOperasyon sonrasi cihazla ilgili komplikasyon
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Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
AlboGraft™ Polyester Vaskiiler Greft

A LeMaitre’ Sayfa 1/42

iv)  Genel klinik performans ve glivenlilik ozeti

Durum Analizi

AlboGraft Polyester Vaskiiler Greft, aort anevrizmalari veya periferik vaskiler hastaliklar gibi anevrizmal veya
oklizif hastaliktan etkilenmis arterlerin replasmaninda ya da onariminda kullanim igin endikedir. Anevrizmalar,
damar zayifladikga gelisen ve yirtilmalara, i¢ kanamaya ya da kan akisinin hayati organlardan uzaklagsmasina
yol agabilen siskinliklerdir. Periferik vaskuler oklizif hastalik kan akisinin kisitlanmasina neden olur ve en sik alt
ekstremite arterlerini etkiler. Tedavi edilmedikleri takdirde bu durumlar kalici advers olaylara (6r. amputasyon)
veya 6lume yol agabilir.

Glincel Tedavi Segenekleri

Periferik vaskuler hastaliklarda baslangi¢ tedavisi olarak konservatif ve/veya terapétik tedaviler (6r. egzersiz,
ilag tedavisi, yagsam tarzi degisikligi) distnulmelidir. Ancak semptomatik vakalar ve belirli bUyuklukteki
anevrizmalar ya da yirtilmig anevrizmalar endovaskiiler (anjiyoplasti ve stentleme) veya acgik cerrahi
yontemler (greft ile baypas) kullanilarak onariimalidir. Baypas ameliyati, hastanin cerrahi olarak agiimasi

ve hastalikli dokunun otolog ven greftleri, diger biyolojik greftler (insan umblikal venleri, ksenogreftler veya
biyosentetik greftler) ya da sentetik greftlerle (PET veya ePFTE) degistiriimesini igerir. Sentetik greftler,
gegcirgenligi ve pihtilasmayi azaltmak igin jelatin, alblimin ve/veya heparin gibi bilesiklerle emprenye edilebilir.
Otolog venler, baypas greftleri igin dnerilen ilk segenek olsa da bu venlerin bulunmadigi durumlarda sentetik
greftler dnemli bir alternatif saglar. Endovaskiler islemler agik cerrahiye goére daha az invazivdir ve distal

bir bélgeden kateterin perkitan veya cerrahi olarak yerlestirilmesi yoluyla hastalikli bélgeye bir stent
ulastinimasini igerir. Guincel literatlir degerlendirmesinden elde edilen veriler, endovaskiler onarimin

kisa vadede agik cerrahiye gbre daha iyi mortalite oranlar sagladigini, ancak 30 giinden sonraki ddneme

ait uzun vadeli mortalite oranlarinin, tedavi gruplari arasinda benzer oldugunu gostermektedir. Endovaskiiler
onarimda patensi gibi uzun vadeli performans sonuglari, agik cerrahi onarima kiyasla benzer veya daha kotu
bulunmustur. Genel olarak, diger givenlilik sonuglarinin oranlari endovaskiler tedavi ile agik cerrahi onarim
arasinda karsilastirilabilir dizeydedir. Revaskdlarizasyon tekniginin secimi; spesifik endikasyon, hastaligin
siddeti ve otolog konduitlerin mevcudiyetine gore belirlenir.

Fayda

Degerlendirilen cihaz, anevrizmal veya okluzif hastalik nedeniyle hastalikli damarlarin degistiriimesi
amaciyla tasarlanmigtir. 2 yila kadar takip suresi bulunan 3 pazarlama sonrasi ¢aligmada, degerlendirilen
cihaz ile infrarenal abdominal aort anevrizmasi, torasik aort anevrizmasi, akut ya da kronik Tip A veya B
aort diseksiyonu, asendan aortun aterosklerotik hastalidi, aorto-iliak lezyonlu periferik arteriyel oklizif
hastalik ya da iliak arter anevrizmasi olan 245 hasta tedavi edilmistir. 1 yillik takip stresi bulunan bir
PMCF kayit calismasinda ise degerlendirilen cihaz ile anevrizmal veya okluzif hastalik nedeniyle 221
hasta tedavi edilmistir.

S6z konusu cihazlar igin primer patensi (%88,7-94,8), sekonder patensi (%91,9-95,1), sagkalm
(%89,6-99,0), uzuv kurtarma (%98,4) ve yeniden midahale oranlari (%2,9) benzer tedavilerle
karsilastirilabilir olup guincel literatlir degerlendirmesinde bildirilen kabul edilebilir sinirlar igindedir.
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Risk

Cihaz kullanimina 6zgui riskler, greftlerin implante edilmesi icin gereken cerrahi isleme bagl risklerle de
iliskilidir. Kullanim Talimatlarinda tanimlanan riskler arasinda kanama, greft dilatasyonu, greft ayrilmasi,
greft enfeksiyonu, greft stenozu, yara enfeksiyonu, akut bébrek yetmezligi, ampitasyon, anevrizma,
angina abdominalis, atriyal fibrilasyon, baypas okliizyonlari, silotoraks, kompartman sendromu, 6lim,
derin ven trombozu, desendan aort diseksiyonu, emboli, gluteal nekroz, kasik seromasi, hemiparezi,
ileus, intraluminal greft trombUsu, iskemi, miyokard enfarktlsU, paraparezi, parapleji, paravalviler kagak,
greft cevresinde hava, pnémoni, psédoanevrizma, bobrek fonksiyon bozuklugu, solunum yetmezligi,
sternum instabilitesi, inme, gegici psikotik sendrom (gegcici deliryum dahil), tromboz, idrar yolu
enfeksiyonu, viseral iskemi ve yara hematomu yer almaktadir.

Pazarlama sonrasi 3 ¢alismada bildirilen advers olaylarin higbiri dogrudan cihazla iliskilendiriimemistir.
Bununla birlikte, PMCF retrospektif kayit galismasinda 30 glnlUk takip suresi boyunca 18 hastada
cihazla ilgili toplam 21 komplikasyon gozlemlenmistir. Lenfosel (8/221, %4) digsinda, cihazla iligkili en
yaygin iki advers olay, greft enfeksiyonu (4/221, %2) ve midahale gerektiren greft trombozu (4/221,
%?2) olmustur. Greft enfeksiyonu (%3), greft trombozu (%3) ve ylzeyel yara enfeksiyonlari (%3)

30 gln ile 1 yil arasindaki takip déneminde en sik gortlen komplikasyonlar olmustur. Bu dénemde
greft enfeksiyonu nedeniyle bir 6lum meydana gelmistir. Buna ek olarak, advers olaylarin birgogu
glncel literatirdeki klinik calismalarda rapor edilmemistir; bu nedenle bu sonuglar igin kabul kriterleri
belirlenmemistir. Mortalite, miyokard enfarktlisi spesifik oranlari (6r. kardiyak komplikasyonlar)
tromboz ve ampiitasyon oranlari, giincel standartlarda bildirilen kabul kriterlerini karsilamistir.
Pazarlama sonrasi ¢alismalarda veya PMCF kayit calismasinda greft butinligu sonuglari (6r. greft
dilatasyonu, greft ayrilmasi vb.) bildiriimemistir.

01 Ocak 2019 ile 31 Aralik 2024 tarihleri arasinda, degerlendirilen cihazla iligkili toplam 184 sikayet
iletilmis, toplam 47.011 cihaz satilmig ve sonug olarak toplam %0,391 kiimulatif sikayet orani elde
edilmigtir. Sikayet kategorileri kirmizi sicaklik gdstergesi, arizali sicaklik géstergesi, ambalaj sorunlari,
nakliye hasari, monofilamentin zor ¢ikariimasi, greftte delik, kullanici kaynaklh kontaminasyon, barkod
hatasi, greft trombozu/oklizyonu, sizinti, hizmet sorunu - yanhs Grtin teslimi, kolajenin ayrilmasi, Tyvek
kapaginin zor ¢ikariimasi ve kullanici hatasi olmustur. Cihaz varyantina goére herhangi bir sikayet egilimi
saptanmamistir. Ancak Avrupa bdlgesi i¢in zaman i¢inde artan bir sikayet egilimi s6z konusudur. Bu
durum, kirmizi sicakhk gdstergesi ve arizali sicaklik géstergesine iliskin sikdyetlerden kaynaklanmistir;
bu kapsamda CAPA 2024-010 baslatiimigtir ve inceleme asamasindadir. Ayni zaman diliminde, 9 MDR
olusturulmustur; bunlarda en dnemli cihaz sorunu kodlari hasta-cihaz etkilesimi sorunu, cihazin kullanici
tesisinde kontamine olmasi ve materyalin yirtiimasi olmustur. Olimle iligkili MDR bulunmamaktadir ve
bu MDR'lerin 4'U yaralanmayla ilgilidir. En sik karsilagilan hasta sorunu implantin basarisizligi olmustur
(n=1, %11,1).

Varsa cihazin i¢indeki tibbi maddeler, hayvan veya insan dokulari hakkinda bilgiler

AlboGraft Polyester Vaskuler Greftler bovin kolajen ile emprenye edilmigtir. Bovin kolajen
kullanimi agsagidaki sekilde degerlendirilmigtir:
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AlboGraft cihazinin doku reaksiyonu ve rezorpsiyon profilinin, 0—6 haftalik slire boyunca
in vivo koyun modeli kullanilarak Hemashield (Boston Scientific Inc. tarafindan uretilen
predikat cihaz) ile kargilastirmali olarak degerlendirildigi ve 6. haftada sistemik toksisitenin
incelendigi, klinik olmayan testler (Hata! Referans kaynagi bulunamad..).

Bovin kolajen kullanimini degerlendiren ayri bir glincel literatlr raporu (Hata! Referans
kaynagi bulunamadu.).

Hem guincel standartlar hem de degerlendirilen cihaz i¢in mevcut sistematik literattr
incelemelerinde yapilan glincellemeler, sidir kolajeni emdirilmis greftlerin, gtivenlilik
sonugclarinda herhangi bir fark olmaksizin, tedavi alternatifleriyle karsilastirilabilir veya
daha iyi performans gdsterdigini ortaya koymustur.

Risk azaltma énlemleri

Risk azaltma onlemleri, asagidaki risk kontrol segenekleri kullanilarak risk yonetimi
belgesinde agiklandigi sekilde gerceklestirilmistir:

a)tasarim geregi dogal guvenlik;
b) tibbi cihazin kendisinde veya uretim slrecinde uygulanan koruyucu énlemler;
c) guvenlilige yonelik bilgi.

AlboGraft Polyester Vaskiler Greftin yalnizca vaskuler cerrahlar tarafindan kullaniimasi
gerektiginin, Kullanim Talimatlarinda belirtildigi 6zellikle vurgulanmalidir. Vaskiler greftlerin
cerrahi implantasyonunun ne kadar karmasik oldugu ve hastanin durumunu etkileyebilecek
ne kadar ¢ok faktér oldugu g6z 6niinde bulundurularak, suttr teknigini ve greft tipini, ayrica
operasyon Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi belirlemek cerraha
birakilmigtir.

PMCF caligmalari da dahil olmak tzere PMS, cihazin kullanim émri boyunca guvenliligini
ve performansini izlemek igin yuratalur.

Bu azaltici dnlemlerin, AlboGraft Polyester Vaskuler Greftin kullanimiyla iligkili riskleri
azaltmak icin yeterli oldugu disindimektedir.

Sonuglar

Klinik olmayan ve klinik verilerin yer aldigi bu klinik degerlendirmeye dayanarak, hem gegerli
gerekliliklere uygunlugu géstermek hem de AlboGraft Polyester Vaskiler Greftin giivenli olmasinin
yani sira LeMaitre Vascular, Inc. tarafindan amaclandigi ve iddia edildigi gibi performans gosterdigini
dogrulamak igin yeterli veri bulunmaktadir. AlboGraft Polyester Vaskiler Greft, infrarenal abdominal
aort anevrizmasi veya aorto-iliak oklizif lezyonlar gibi anevrizmal ya da oklizif hastaliktan etkilenmis
arterlerin replasmaninda veya onariminda kullaniimak Uzere tasarlanan, giincel standartlara uygun bir
cihazdir. LeMaitre Vascular, Inc. tarafindan saglanan pazarlama sonrasi verilerin, bilgi materyallerinin
ve risk yonetimi belgelerinin gézden gegcirilmesiyle risklerin uygun sekilde tanimlandigi ve glncel
standartlarla tutarl oldugu ve cihazin kullanimiyla iligkili risklerin faydalarla kiyaslandiginda kabul
edilebilir dizeyde oldugu dogrulanmaktadir.
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V) Pazarlama sonrasi devam eden veya planlanmis klinik takip

Uretici, SOP-28-001 prosedirii uyarinca ilgili cihazin devam eden pazarlama
sonrasi gozetim (PMS) calismasini yiriitmektedir. ilgili cihaz i¢in Pazarlama
Sonrasi Klinik Takip (PMCF) faaliyetleri planlanmaktadir. Cihaza iligkin
performans iddialarinin altini doldurmak ve risk/fayda profilinin olumlu olmaya
devam ettiginden emin olmak amaciyla ¢ok adiml bir yaklagim kullanilacaktir.
ik olarak, Albograft cihazi hakkinda yayimlanan tiim ilgili ve giincel bilgileri
kaydetmek amaciyla kapsamli bir literatiir incelemesi yapilacaktir. ikinci adim
ise Avrupa'da ¢ok merkezli bir calismanin tamamlanmasini icerecektir.
Sozlesme gorusmeleri 2022'nin 2. geyreginde tamamlanmis olup ¢alisma
baslatma slreci devam etmektedir.

Calismanin amaci, anevrizmal veya oklizif hastalik nedeniyle cerrahi tedavi goren
hastalarda, AlboGraft Vaskuler Greftin performansi ve guvenliligi hakkinda en fazla
bir yillik takip suresi ile retrospektif analiz gerceklestirmektir.

Bu c¢alismanin, verilerin proaktif ve slrekli olarak toplanmasi yoluyla
cihazin beklenen kullanim omru boyunca guvenliligini ve etkinligini
dogrulamak i¢cin devam eden bir kayit c¢alismasina donustirilmesi
ongorulmektedir.

6.0 Olasi tani veya tedavi amagh alternatifler:

-- Periferik Vasktler Onarim : Asemptomatik periferik arter hastaliginda invaziv
tedaviler 6nerilmemektedir. Pek ¢ok durumda, periferik arteriyel hastaligin neden
oldugu intermittan klodikasyon tibbi tedaviyle (6r. sigarayi birakma girigimleri,

statin tedavisi veya antiplatelet tedavisi) ya da egzersiz tedavisi ile yénetilebilir.
Bununla birlikte SVS, farmakolojik veya egzersiz tedavisinin ya da her ikisinin
basarisiz oldudu, tedavi ile semptomlarda iyilesme olasiliginin makul diizeyde
bulundugu ve tedavinin faydalarinin potansiyel risklerinden agir bastigi durumlarda,
“pbelirgin fonksiyonel kisitlilik veya yasam kalitesini sinirlayan engellilik” durumu
bulunan hastalar igin invaziv (endovaskuler veya cerrahi) tedaviyi Gnermektedir.®
invaziv tedavi hasta bazinda bireysellestiriimelidir. Ornegin ylizeyel femoral arterin
fokal okluzif hastaliginda acik cerrahi yerine endovaskduler islemler dnerilirken diffiz
femoro-popliteal hastaligi olan veya yuzeyel femoral arterde yaygin kalsifikasyonu
bulunan hastalarda (hasta anatomisine bagh olarak) baslangi¢ revaskularizasyon
stratejisi olarak cerrahi baypas onerilmektedir.” ESC/ESVS, boyutu 25 cm'den
kiiglk olan femoro-popliteal lezyonlar igin ilk tedavi segenegi olarak endovaskuler
tedaviyi, 25 cm'den buyuk oklizyon/stenoz durumunda ise cerrahi baypasi
(6zellikle buyuk safen ven kullanildiginda) 6nermektedir.
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Baypas, otolog ven, insan umbilikal veni gibi biyolojik greftler, sentetik greftler
[genellikle ePTFE (PTFE olarak da adlandirilir) veya Dacron] ya da biyosentetik
greftler (6rnegin polyester ag ve ovin kolajenden yapilan LeMaitre Omniflow Il)
kullanilarak gergeklestirilebilir. Tromboz riskini azaltmak igin tasarlanan heparin
bagh sentetik greftler de piyasaya sunulmustur. Avrupa Kardiyoloji Dernegi ve
Avrupa Vaskiler Cerrahi Dernegi de dahil olmak Uzere profesyonel topluluklarin
ortak goérisu, baypas islemlerinde mimkin olan her durumda otolog venin
kullaniimasi gerektigi, uygun ven bulunmadigi durumlarda protez greft kullaniminin
degerlendirilmesi gerektigi yonindedir.®’Klinik uygulama kilavuzlari koroner
arterlerde sentetik greft kullanimini kontrendike olarak belitmemektedir ve uygun
otolog kondditlerin bulunabilirliginin sinirh oldugu durumlarda koroner arter baypas
greftleme igin prostetik greftler gereklidir®. Ancak Desai et al. tarafindan yapilan
sistematik olmayan incelemede (2011), mevcut sentetik greftlerin, koroner arter
baypas greftlemede internal mammary arter veya uzun safen ven ile es deder
fonksiyon ve dayanikliiga sahip olmadigini ortaya koymustur 8. Bu nedenle
AlboGraft gibi greftlerin koroner arterlerde kullaniminin kontrendike olmasi
uygundur.

-- Abdominal aort anevrizmalarinin (AAA) onarimi: AAA icin endovaskdiler onarim
1991 yilinda kullanima girmistir. Endovaskuiler midahalelerin kullanimi giderek
artsa da aclk cerrahi, AAA onariminda standart islem olmaya devam etmektedir.
Abdominal aort anevrizmalarinin geniglemesini yavaslatacak kanitlanmis
herhangi bir medikal tedavi bulunmadidindan, buyime belirli bir esigi astiginda
(erkekler icin 25,5 cm, kadinlar i¢in 25,0 cm) veya yirtiima meydana geldiginde
genellikle cerrahi mudahale gerekir. Abdominal aort anevrizmalarinda hizli
genisleme gdzlemlendiginde (yilda 21 cm) veya semptomlarda artis oldugunda
bir damar cerrahina daha acil yonlendirme 6nerilir. © Agik cerrahi onarim, AAA
durumunda abdomen boyunca genis bir insizyon yapilmasini, anevrizma
bdlgesindeki hasarli damar segmentinin ¢ikarilmasini ve bu segmentin yerine
greft yerlestiriimesini igerir. Polietilen tereftalat, ticari adiyla Dacron, son 60 yildir
acik AAA cerrahisinde en sik kullanilan materyaldir. Dacron greftler, greftin
g6zenekliligini azaltmak amaciyla farkli emprenye turleriyle (6r. jelatin, alblmin
vb.) sunulmaktadir Genisletilmis politetrafloroetilen (PTFE) alternatif bir sentetik
greft materyalidir. Endovaskiler anevrizma onarimi, kasikta daha kigik bir kesi
yapilmasini ve perkitan ya da cerrahi erisim yoluyla kateter araciligiyla stent
greftlerin artere yerlestiriimesini ve ardindan anevrizmanin bulundugu yere kadar
ilerletiimesini iceren minimal invaziv bir segenektir. Stent greftin yerlestirimesi,
anevrizmayi destekleyici bir islev gorir. Agik onarimda kullanilan greftlerden farkl
olarak stent greft, anevrizma duvarina dokunulmadan keseyi anevrizmanin
icinden kapatmayi amaglar. Stent greft cihazlarinin gogdu, yeterli sizdirmazlik ve
sabitleme saglamak igin greftin damara goére belirli bir oranda buiyik segilmesini
(=%10-25) gerektirir. Perkitan endovaskdler stent yerlestiriimesi, kasik
enfeksiyonu ve lenfosel gibi erisim bolgesiyle baglantili komplikasyonlarin daha
az gorilmesiyle iligkilidir.
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7.0 Kullanicilar i¢in onerilen profil ve egitim

AlboGraft Vaskuler Greft, kullanim amacina uygun iglemlerde egitim almis deneyimli
vaskuler cerrahlar tarafindan kullanilmasi amaclanan bir implanttir.

8.0 Uyumlastinimis standartlar ve uygulanan CS referansi

Standart Referans:

Standart Bashg Revizyon Yili

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin

Ozellikler Bolum 2: Aseptik olarak iglenen tibbi cihazlarin ézellikleri EN 556-2:2015

Tibbi cihazlarla birlikte imalatci tarafindan sagdlanan bilgiler EN 1041:2008
Kardiyovaskiler implantlar ve viicut digi sistemler — Vaskiiler protezler — Tubuler
vaskuler greftler ve vaskiler yamalar

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bélum 1: Degerlendirme ve deney ISO 10993-1:2009
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolim 3: Genotoksisite,
karsinojenisite ve Greme zehirliligi icin deney

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bélim 4: Kan ile etkilesim deneylerinin
segimi

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolim 5: Vicut digi sitotoksisite
deneyleri

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béliim 6: implantasyon sonrasi yerel
etkiler i¢in deneyler

Tibbi cihazlarin nyO|OJIK degerlendirmesi — Bélim 10: Irritasyon ve gecikmis tip 1SO 10993-10:2010
asiri duyarlilik deneyleri

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Bolim 11: Sistemik toksisite deneyleri| ISO 10993-11:2018
lepl cllhazlarm b|y0|0]||§‘degerlendlrme3| Bolum 17: Suzulebilir maddeler igin izin EN ISO 10993-17:2008
verilebilir sinirlarin tespiti

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar icin ambalajlama — Bolim 1: Malzemeler,
steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar icin ambalajlama — B6lim 2: Bigimlendirme,
kapatma ve diizenek prosesleri igin gecerli kilma 6zellikleri

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yéntemler — Bélim 1: Uriin
Uzerindeki mikroorganizma populasyonunun tespiti

Bir sterlllzggyon surecinin tarifi, geg;erll kihnmasi ve surdirtlmesinde 1SO 11737-2:2009
gerceklestirilecek sterilite deneyleri

Aseptik sartlarda uretilen saglik bakim Grtnleri — Bélim 1: Genel dzellikler ISO 13408-1:2008
Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri — Diizenleyici amaglar igin gereklilikler EN ISO 13485:2016
Saglik urinlerinin sterilizasyonu — Hayvansal kaynakli ve benzeri maddeler
iceren bir kullanimlik tibbi cihazlarin sivi kimyasal sterilizasyon maddeleri —
Tibbi cihazlar icin sterilizasyon isleminin 6zelligi, gelistiriimesi, gegerliligi ve
rutin kontroll igin kurallar

Temiz odalar ve ilgili kontrollt ortamlar — B&lim 1: Hava temizliginin ISO 14644-1:2015
siniflandiriimasi

Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yénetiminin uygulanmasi EN I1SO 14971:2012
TIP!:.)I C|h_azlar - Imalatg! tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller — EN ISO 15223-1:2016
Bolim 1: Genel gereklilikler

Hayvan dokulari ve tirevlerinin kullanildigi tibbi cihazlar — Bélim 1: Risk
ybénetiminin uygulanmasi

Hayvan dokulari ve turevlerinin kullanildidi tibbi cihazlar — B6lim 2: Kaynak
bulma, toplama ve isleme kontrolleri

Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan hayvan dokulari ve tirevleri — Bolim 3:
Virlslerin ve bulasici maddelerin pasiflestirimesi ve/veya temizlenmesinin I1ISO 22442-3:2007
gecerliligi

ISO 7198:2016

ISO 10993-3:2009

EN ISO 10993-4:2006

ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-6:2007

ISO 11607-1:2006

ISO 11607-2:2006

ISO 11737-1:2006

I1ISO 14160:2011

ISO 22442-1:2015

ISO 22442-2:2015
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9.0

Revizyon Gegmisi

SSCP
revizyon
numarasi

Diizenlenme
tarihi

Degisiklik
aciklamasi

Onaylanmig Kurulus tarafindan valide edilmis revizyon

A

24/03/2022

ik stiriim

O Evet; Validasyon dili: ingilizce
[yalnizca sinif lla veya bazi llb implante edilebilir cihazlar
icin gecerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna
jliskin SSCP henliz Onaylanmis Kurulus tarafindan
dogrulanmamistir]

Hayir, ilk gézden gegirme bekleniyor

09/12/2022

B6lim 10 hasta
bilgisi eklendi ve
BSI geri bildirimleri
dogrultusunda
glncellemeler
yapildi

O
Evet; Validasyon dili: ingilizce
[yalnizca sinif lla veya bazi llb implante edilebilir cihazlar
icin gecerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna
fliskin SSCP henuz Onaylanmis Kurulus tarafindan
dogrulanmamistir]

Hayir, ilk gézden gegirme bekleniyor

22/05/2024

Cihaz tanimi ve
model numaralari
glincellendi

Evet; Validasyon dili: ingilizce
[yalnizca sinif lla veya bazi lIb implante edilebilir cihazlar
icin gecerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna
fliskin SSCP heniiz Onaylanmis Kurulus tarafindan
dogrulanmamigtir]

O Hayir

11/11/2024

Periyodik
glncelleme

O Evet; Validasyon dili: ingilizce
[yalnizca sinif lla veya bazi llb implante edilebilir cihazlar
icin gecerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna
jliskin SSCP heniiz Onaylanmis Kurulus tarafindan
dogrulanmamisgtir]

Hayir, Onaylanmis Kurulus onayi gerekli

degildir. Onaylanmis Kurulus tarafindan

verilen son onaydan bu yana cihazin
glivenliligi ve performansi degismemistir.
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10. Hasta bilgileri

Hastalar igin hazirlanan, cihaza iliskin giivenlilik ve klinik performansinin bir 6zeti asagida
verilmektedir.

Bu Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlilik ve klinik performansiyla
ilgili ana hususlarin gincellenmis 6zetini kamuya acik sekilde sunmak tzere tasarlanmistir.

Asagida sunulan bilgiler hastalara veya uzman olmayan kisilere yoneliktir. Saghk uzmaniniz
guvenlilik ve klinik performansa iliskin daha kapsamli bir 6zet sunabilir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisi ile ilgili genel tavsiyede bulunmaya yonelik degildir. Tibbi
durumunuz veya sizin durumunuzda cihazinizin kullanimi hakkinda sorulariniz varsa latfen
saglik uzmaniniz ile iletisime gecgin. Bu SSCP'nin, cihazin givenli kullanimi hakkinda bilgi
saglamak Uzere kullanim talimatlarinin veya implant kartinin yerini almasi amaclanmamistir.

1. Cihaza dair genel bilgiler
a. Cihazin ticari adi
i. AlboGraft Polyester Vaskiler Greft (Greft)
b. Ureticinin adi ve adresi
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Temel UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. ik CE isaretinin verildigi yil
i. 2011
2. Cihazin kullanim amaci
a. Kullanim Amaci
i. Greftler, hasta kan damarlarinin replasmani icin kullaniimak tGzere tasarlanmistir.
b. Endikasyonlar ve amaglanan hasta gruplari
i. Greft, hastalikli kan damarlarinin onarimi veya degistirilmesi igin ya da
ameliyat sirasinda kan akisini duzeltmek amaciyla kullanilir.

i. Urln, hastalikli kan damarlarinin onariimasina veya degistiriimesine ihtiyag
duyan veya kan akisini dizeltmek icin ameliyat edilen, her cinsiyetten veya
etnik kdkenden yetigkinler icin tasarlanmigtir.

c. Su durumlarda kullanmayin:

i. Greftler koroner arterlerde ve sigirdan elde edilen herhangi bir protein tirtne karsi

bilinen veya slphelenilen olumsuz reaksiyonlari olan hastalarda kullanilmamalidir.
3. Cihaz tanimi
a. Cihazin tanimi ve hasta dokulari ile temas eden materyaller/maddeler

i. Greftler sentetik materyalden uretilmistir ve hasarli veya hastalikli arterlerin belli
bdlimlerinin yerine konmak amaciyla tasarlanmistir. Dokunarak kesintisiz bir tip haline
getirilmis polyester PET iplikten yapilmigtir. Greft; polyester, sigir kolajeni ve koruyucu
maddeden olusur. Tum materyaller, kullanim agisindan givenli olduklarini dogrulamak
amaciyla testlerden gegirilmistir.

b. Varsa cihazdaki tibbi maddelere iligkin bilgiler
i. N/A
c. Cihazin amaglanan etki moduna nasil ulastiginin agiklamasi

i. Duzenlemeler uyarinca Greft, ila¢ icermeyen yollarla etki saglar. Etki modu
olarak fiziksel bariyer cihazi olarak amacini yerine getirmektedir.
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d. Varsa aksesuarlarin tanimi:i.
N/A

4. Riskler ve uyarilar
Cihazin kullanimiyla ilgili olarak yan etkiler yasadiginizi diistinliyorsaniz veya riskler
hakkinda endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gecin. Bu belgenin, gerekli
durumlarda sadlik uzmaniniza yapacaginiz gérismelerin yerini almasi amaglanmamigtir.

Hastayla llgili Advers Olay Siddet Olusum RPN
Inme 8 2 16
Bacaklarda veya alt karin bélgesinde | 8 2 16
tam/kismi felg

Her iki bacakta kismi felg 8 2 16
Kalp krizi 8 2 16
Bbbrek fonksiyonunun durmasi 8 2 16
Kan akisinin kisitlanmasi 8 2 16
Kan akisini engelleyen kan pihtisi 8 2 16
Damarda kan pihtilasmasi 8 1 8
Vicuttan kan kaybi sireci 8 2 16
Yara i¢inde veya c¢evresinde mikrop 8 2 16
Uremesi

Arter duvarinda sisme 8 2 16
Klguk sivi dolu hava kesecikleri ile 8 1

akciger iltihabi

Bir vicut pargasinin kaybi veya 8 1 8
cikariimasi

Olim 10 1 10
Sizintiya yol agan hasarli kan damari | 8 2 16
duvari

Arter ve ven iginde kan pihtisi 8 1 8
olugumu

Otonom solunumu zorlastiran ciddi bir | 8 1 8
durum

Kalpte kan pihtisina neden olabilen 8 1 8
duzensiz ve genellikle cok hizli kalp

ritmi

Akciger ile gdgus duvari arasina sivi | 8 2 16
sizmasi

Gegici zihin karisikhgi 8 1 8
Vicudun bir tarafinda tam veya kismi | 8 1 8
felg

Sinir sistemine zayif kan akisi 8 1 8
Kalgcadan bacak arkasina yayilan 8 1 8
uyusma

Bagirsaklarin yiyecegi sindirim sistemi | 8 1 8
boyunca tasiyamamasi

Siddetli ve ani bobrek yetmezlIigi 8 1 8
Genellikle bacak, ayak, kol veya elde | 8 1 8
meydana gelen kompartman ici sislik

veya kanama

Kalp ile kapaklar arasindaki bosluktan | 8 1 8
kaynaklanan sizinti

Kalpten viucuda kan tasiyan ana arter | 8 1 8
olan aortun i¢ tabakasinda yirtik

Vicudun derinlerindeki damarlarda 8 1 8
kan pihtisi olusumu
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Bozulma nedeniyle agiri hareket 6 1 6
cerrahi olarak baglanan kablolar
boélinmis sternum

Hastanin iki parcal bir ameliyata 8 2 16
ihtiyaci olacaktir acik mikrocerrahi ve
endovaskiler sarma. Bunun nedeni
Ameliyat, hastalikli kismin tamamini
sarmaktir.

kan damari ve daha sonra bypass kan
akisinin belirli bir bélgeye Beyin
Belirgin morarma

Altinda biriken bir sivi koleksiyonu 6 1 6
cildinizin ylizeyi

(o]
N
(o))

idrar yolunuzun herhangi bir yerinde 8 1 8
enfeksiyon sistem

Mide bélgesinde lokal agri 8 1 8
Cihazla llgili Advers Olay Siddet Olusum RPN
Greft gerilir veya 6tesinde genisler 8 2 16
normal

Greftin kohezyonunu veya guicini 8 2 16
kaybetmesi

Greftin daralmasi
Greftin enfekte olmasi
Greft icinde veya ¢evresinde hava

[o0] [ee] Foo)
-_—
[o0] [ee] Foo)

* Potansiyel risklerin kontrol veya yonetim sekli
- Analiz sonucunda, faydalarin tim reziduel risklere gore agir bastigi ve riskin
mudmkin oldugunca azaltildigi sonucuna variimistir.
Artik riskler ve istenmeyen etkiler
- Lutfen cihazin Kullanim Talimatlarina veya saglik uzmaniniza basvurun.
- Uyarilar ve 6nlemler

1. Yeni cihaziniz vicudunuz igin yabanci bir cisim niteligindedir ve dolayisiyla yakin takip
ve dikkatli gézlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta surebilir.

2. Yerlestirildikten sonra, implant bolgesi bir haftaya kadar sis ve hassas olabilir.
3. Yeniolusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin
4. Insizyonlarda herhangi bir agiima olup olmadigina dikkat edin.
5. Bacakta uyusma, karincalanma veya agri olup olmadigina dikkat edin.
NOT: Yukaridakilerden (2-5) herhangi birini yasarsaniz liitfen saglik uzmaninizia iletisime gegin.
6. Grefti delmeyin veya maniplle etmeyin.
7. Saglik uzmaninizin talimatlarina gére dus alabilirsiniz.

8. Artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sislik olmasi beklenen bir durumdur. Greft bacaginiza
yerlestirildiyse doktorunuzun talimatlarina gére hareket edin. Bacagdinizi kalp seviyesinden yukarida tutun.

9. Cildi ve insizyonlari korumak igin ilk hafta greftin kapali tutulmasi tercih edilir. (Uzmaninizin
talimatlarina uyun.)

10. Uzmaninizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarini kullanmaya devam edin.
11. Zimbalariniz ¢ikarildiysa muhtemelen insizyon hatti boyunca Steri-Strips (kiiglk bantlar)
olacaktir. Insizyona surtinmeyen bol giysiler giyin.

12. Saglik uzmaniniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonu islatabilirsiniz. Dus alirken
insizyonlari suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN. Steri-
Strip'leriniz varsa bir hafta sonra kivrilip kendi kendine duserler.

13. Kuvete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman
baslayabileceginizi uzmaniniza sorun.
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14. Uzmaniniz size sarginizi (bandajinizi) ne siklikla degigtirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmaniza artik
gerek olmadidini sdyleyecektir. Yaranizi kuru tutun. Insizyonunuz kasik bdélgenizde ise kuru tutmak igin
Uzerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

15. Uzmaniniz onayladiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir
degisiklik olup olmadigini gérmek igin dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazikge dokunarak kurutun.

16. Saglik uzmaniniza danismadan yara iizerine losyon, krem veya bitkisel tirin SURMEYIN.

17. Baypas ameliyati arterlerinizdeki tikanikligin nedenini tedavi etmez. Arterleriniz tekrar daralabilir.

18. Kalp sagligina uygun beslenin, egzersiz yapin, kullaniyorsaniz sigarayi birakin ve stresi azaltin.
Bunlar, arterin yeniden tikanma riskini azaltmaya yardimci olur.

19. Saglik uzmaniniz kolesterolliniizi diigsirmeye yardimci ilaglar regete edebilir.

20. Yiksek tansiyon veya diyabet igin ilag kullaniyorsaniz bunlari regete edildigi sekilde kullanin.

21. Saglik uzmaniniz taburcu oldugunuzda aspirin veya klopidogrel (Plavix) adh bir ila¢ almanizi

onerebilir. Bu ilaglar kanin arterlerinizde pihti olusturmasini engeller. Saglik uzmaniniza
danismadan bu ilaglari almayi BIRAKMAYIN.

5. Kilinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip ozeti

a. Cihazin klinik arka plani

Greft, ABD'de Sinif Il ve AB'de Sinif lll cihaz olarak kategorize edilmistir. Greftler sentetik
materyalden Uretilmistir ve hasarli veya calismayan arterlerin belli bdlimlerinin yerine
konmak amaciyla tasarlanmistir. Greftler, kesintisiz bir tip seklinde dokunmus polyester
iplikten Uretilmistir. Farkh cerrahi endikasyonlara yanit olarak Greftler, cift velur 6rme doku
ve cift velur dokuma doku olmak Uizere iki tasarimda sunulmaktadir. Orme greftler,
u¢ kisimlarinda yipranma veya asinma riskini azaltmak amaciyla asinmaya dayanikl yapida
tasarlanmistir. Velur greftlerde, limen reduksiyonunu 6nlemek i¢in endoliminal yluzeylerinde
disuk profilli ilmekler, greftin ¢evre dokulara tutunmasini desteklemek amaciyla ise dig
yuzeylerinde yuksek profilli ilmekler bulunur. AlboGraft, kolajen kaplamali veya kaplamasiz
olarak da sunulacaktir. Tim greftler boru bigimindeki sekillerinin bikilmeden kalmasi igin
paralel halkalar seklinde kivrilarak Uretilmistir.

Greftler, x-ray ile kolay tanimlamaya olanak taniyacak sekilde iplikten yapilmis,
cikarlabilir harici spiral takviyeyle sunulmaktadir. Damarin grefte baglanmasina
yardimci olan harici spiral takviye ¢ikarilabilir.

Greftler, sizintiyi azaltmak amaciyla kollajen ile kaplanmistir; bdylece ©nceden
pihtilastirmaya gerek kalmaz. Bovin kolajen kullanma islemi hem materyalin orijinal
yapisini hem de grefting esneklik ve yumusaklik gibi yapisal 6zelliklerini korur.

b. CE isareti i¢in klinik kanit

Cihazin CE igareti i¢in ilk onayi, 2011 yilinda LeMaitre Vascular Inc. binyesindeyken alinmistir.
Greftlerin glivenli ve etkili oldugundan emin olmak igin c¢alismalar gergeklestiriimistir.
Daha ayrintili bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bakin.

c. Guvenlilik

Bu greftle iligkili olarak devam eden klinik ¢alismalar bulunmaktadir ve bu
calismalar, proaktif ve sirekli veri toplama yoluyla cihazin beklenen kullanim
6mrl boyunca guvenlilik ve performansi dogrulamak tzere kullanilacaktir.

SOP 35-012rev. B




1 eMaitre’ Giuvenlilik ve Klinik Performans Ozeti

— Sayfa 1/42
AlboGraft = Polyester Vaskiiler Greft

6. Olasi alternatifler

Alternatif tedaviler degerlendirilirken kisisel durumunuzu dikkate alabilecek saglik
uzmaninizla iletisime gegcmeniz énerilmektedir.

7. Kullanicilar i¢in 6nerilen egitim

a. Bu cihaz cerrahlar tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu ameliyatin ne
kadar karmasik oldugu g6z 6nunde bulundurularak, uygun ameliyat ve greft tipinin
yani sira operasyon Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi
belirlemek cerraha birakilmistir.
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