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1.0 Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Obchodni nazev prostiedku: AlboGraft " Polyester Vascular Graft

ii) Cislo dokumentu: MS-0069

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficialni nazev vyrobce:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladni UDI-DI:

+ AlboGraft, tkany (modely ATC): 08406631AlboGraftWV5H
» AlboGraft, pleteny (modely AMC): 08406631AlboGraftKN3V
» AlboGraft, pleteny, spiralovy, zesileny (modely ASC): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Koédy polozek prostredkil, jejich popisy a zakladni UDI

GTIN-14 (UDI-DI) Cislo polozky | Popis polozky
00840663102815 AMC1506 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem 15 cm x 6 mm
[Délka x pramér]
00840663102822 AMC3006 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 6 mm [DxP]
00840663102839 AMC4006 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 40 cm x 6 mm [DxP]
00840663102846 AMC6006 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 60 cm x 6 mm [DxP]
00840663102860 AMC4007 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 40 cm x 7 mm [DxP]
00840663102877 AMC1508 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 15 cm x 8 mm [DxP]
00840663102884 AMC3008 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 30 cm x 8 mm [DxP]
00840663102891 AMC4008 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 40 cm x 8 mm [DxP]
00840663102907 AMC6007 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 60 cm x 7 mm [DxP]
00840663102914 AMC6008 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem 60 cm x 8 mm [DxP]
00840663102921 AMC1008 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 100 cm x 8 mm [DxP]
00840663102945 AMC3010 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 10 mm [DxP]
00840663102952 AMC4010 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 40 cm x 10 mm [DxP]
00840663102969 AMC6010 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 60 cm x 10 mm [DxP]
00840663103010 AMC3014 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 14 mm [DxP]
00840663103027 AMC1516 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 15 cm x 16 mm [DxP]
00840663103034 AMC3016 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 16 mm [DxP]
0084066310304 1 AMC1518 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 15 cm x 18 mm [DxP]
00840663103058 AMC3018 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 18 mm [DxP]
00840663103065 AMC1520 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 15 cm x 20 mm [DxP]
00840663103072 AMC3020 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 20 mm [DxP]
00840663103089 AMC1522 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 15 cm x 22 mm [DxP]
00840663103096 AMC3022 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 22 mm [DxP]
00840663103102 AMC1524 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 15 cm x 24 mm [DxP]
00840663103119 AMC4012 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 40 cm x 12 mm [DxP]
00840663103126 AMC3024 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 24 mm [DxP]
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GTIN-14 (UDI-DI)

Cislo polozky|

Popis polozky

00840663103423 AMC1207 Pleteny bifurkacni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 12 mm, 7 mm [DxP1,P2]

00840663107742 AMC1206 Pleteny bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 12 mm, 6 mm [DxP1,P2]

00840663103430 AMC1407 Pleteny bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 14 mm, 7 mm [DxP1,P2]

00840663103447 AMC1408 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 14 mm, 8 mm [DxP1,P2]

00840663103454 AMC1608 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 16 mm, 8 mm [DxP1,P2]

00840663103461 AMC1609 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 16 mm, 9 mm [DxP1,P2]

00840663103478 AMC1809 Pleteny bifurkacni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 18 mm, 9 mm [DxP1,P2]

00840663103485 AMC1810 Pleteny bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 18 mm, 10 mm [DxP1,P2]

00840663103492 AMC2010 Pleteny bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 20 mm, 10 mm [DxP1,P2]

00840663103508 AMC2011 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 20 mm, 11 mm [DxP1,P2]

00840663103515 AMC2211 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 22 mm, 11 mm [DxP1,P2]

00840663103522 AMC2412 Pleteny bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 24 mm, 12 mm [DxP1,P2]

00840663104253 AMC6012 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 60 cm x 12 mm
[DxP]

00840663104260 AMC6014 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 60 cm x 14 mm
[DxP]

00840663104314 AMC6024 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 60 cm x 24 mm
[DxP]

00840663107766 AMC3007 Pleteny rovny, impregnovany kolagenem, 30 cm x 7 mm [DxP]

GTIN-14 (UDI) Cislo polozky| Popis polozky

00840663103546 ASC4006 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 40 cm x 6 mm [DxP]

00840663103553 ASC6006 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 60 cm x 6 mm [DxP]

00840663103560 ASC8006 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 80 cm x 6 mm [DxP]

00840663103591 ASC6007 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 60 cm x 7 mm [DxP]

00840663103607 ASC8007 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 80 cm x 7 mm [DxP]

00840663103621 ASC4008 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsSi vyztuzi 40 cm x 8 mm [DxP]

00840663103638 ASC6008 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou
vnéjsi vyztuzi 60 cm x 8 mm [DxP]

00840663103645 ASC8008 Pleteny rovny $tép impregnovany kolagenem s odnimatelnou

vnéjsi vyztuzi 80 cm x 8 mm [DxP]

SOP 35-012rev. B




Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci

sLeMaitre’ _— Strana 3 ze 42
Polyesterovy cévni stép AlboGraft
GTIN-14 (UDI) Polozka Popis polozky
Cislo
00840663103669 ATC3006 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem 30 cm x 6 mm [DxP]
00840663103676 ATC4006 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem 40 cm x 6 mm [DxP]
00840663103683 ATC6006 Tkany rovny stép impregnovany kolagenem 60 cm x 6 mm [DxP]
00840663103706 ATC3008 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem 30 cm x 8 mm [DxP]
00840663103713 ATC4008 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem 40 cm x 8 mm [DxP]
00840663103720 ATC6008 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem 60 cm x 8 mm [DxP]
00840663103744 ATC3010 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 10 mm [DxP]
00840663103751 ATC4010 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
40 cm x 10 mm [DxP]
00840663103775 ATC1512 Tkany rovny stép impregnovany kolagenem
15 cm x 12 mm [DxP]
00840663103782 ATC3012 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 12 mm [DxP]
00840663103799 ATC4012 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
40 cm x 12 mm [DxP]
00840663103805 ATC1514 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 14 mm [DxP]
00840663103812 ATC3014 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 14 mm [DxP]
00840663103829 ATC1516 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
15 cm x 16 mm [DxP]
00840663103836 ATC3016 Tkany rovny stép impregnovany kolagenem
30 cm x 16 mm [DxP]
00840663103843 ATC1518 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 18 mm [DxP]
00840663103850 ATC3018 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 18 mm [DxP]
00840663103867 ATC1520 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 20 mm [DxP]
00840663103874 ATC3020 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 20 mm [DxP]
00840663103881 ATC1522 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
15 cm x 22 mm [DxP]
00840663103898 ATC3022 Tkany rovny stép impregnovany kolagenem
30 cm x 22 mm [DxP]
00840663103911 ATC1524 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 24 mm [DxP]
00840663103928 ATC3024 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 24 mm [DxP]
00840663103942 ATC1526 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 26 mm [DxP]
00840663103959 ATC3026 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 26 mm [DxP]
00840663103973 ATC1528 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
15 cm x 28 mm [DxP]
00840663103980 ATC3028 Tkany rovny stép impregnovany kolagenem
30 cm x 28 mm [DxP]
00840663104000 ATC1530 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 30 mm [DxP]
00840663104017 ATC3030 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 30 mm [DxP]
00840663104031 ATC1532 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
15 cm x 32 mm [DxP]
00840663104048 ATC3032 Tkany rovny Stép impregnovany kolagenem
30 cm x 32 mm [DxP]
00840663104062 ATC1534 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
15 cm x 34 mm [DxP]
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
GTIN-14 (UDI) Polozka Popis polozky
Cislo
00840663104079 ATC3034 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
34 cm x 30 mm [DxP]
00840663104093 ATC1538 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
15 cm x 38 mm [DxP]
00840663104109 ATC3038 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
38 cm x 30 mm [DxP]
00840663104147 ATC1207 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 12 mm [DxP1,P2]
00840663110384 ATC1206 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem 50 mm x
12 mm, 6 mm [DxP1,P2]
00840663104154 ATC1407 Tkany bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 14 mm, 7 mm [DxP1,P2]
00840663104161 ATC1408 Tkany bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 14 mm, 8 mm [DxP1,P2]
00840663104178 ATC1608 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 16 mm, 8 mm [DxP1,P2]
00840663104185 ATC1609 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 16 mm, 9 mm [DxP1,P2]
00840663104192 ATC1809 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 18 mm, 9 mm [DxP1,P2]
00840663104208 ATC1810 Tkany bifurkaéni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 18 mm, 10 mm [DxP1,P2]
00840663104215 ATC2010 Tkany bifurkacni §tép impregnovany kolagenem
50 cm x 20 mm, 10 mm [DxP1,P2]
00840663104239 ATC2211 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 22 mm, 11 mm [DxP1,P2]
00840663104246 ATC2412 Tkany bifurkaéni $tép impregnovany kolagenem
50 cm x 24 mm, 12 mm [DxP1,P2]
00840663104437 ATC4007 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem 40 cm x 7 mm [DxP]
00840663104444 ATC6012 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 12 mm [DxP]
00840663104451 ATC6014 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 14 mm [DxP]
00840663104468 ATC6016 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 16 mm [DxP]
00840663104475 ATC6018 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 18 mm [DxP]
00840663104482 ATC6020 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 20 mm [DxP]
00840663104499 ATC6022 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 22 mm [DxP]
00840663104505 ATC6024 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 24 mm [DxP]
00840663104512 ATC6026 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 26 mm [DxP]
00840663104529 ATC6028 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 28 mm [DxP]
00840663104536 ATC6030 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem
60 cm x 30 mm [DxP]
00840663106677 ATC3036 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem 30 cm x 36 mm
[DxP]
00840663107407 ATC6007 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem 60 cm x 7 mm [DxP]
00840663110353 ATC6032 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem, 60 cm x 32 mm
[DxP]
00840663110377 ATC6038 Tkany rovny $tép impregnovany kolagenem, 60 cm x 38 mm

[DxPj

SOP 35-012rev. B




= LeMaitre’ e -
Polyesterovy cévni stép AlboGraft

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci Strana 5 ze 42

vii) Popis nomenklatury zdravotnického prostredku
Kod / popis GMDN: 35281 / Synteticky cévni stép
Kéd / popis UMDNS: 13-177 / Uméla cévni protéza
Kod / popis EMDN: P07010201 / Dakronova cévni protéza

viii) Trida prostiedku

Nazev vyrobce Klasifikace MDR Pravidlo
Polyesterovy cévni stép AlboGraft [, implantabilni 18

ix) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) vztahujici se na prostredek

Nazev prostredku Datum prvniho | Datum schvaleni 510(k)
udéleni
oznaceni CE

AlboGraft™ polyesterovy | 15. dubna 2011 | 14. ledna 2010 (K093231)
cévni stép 19. ledna 2011 (K103080)

x) Zplnomocnény zastupce, je-li to relevantni; nazev a SRN

Zplnomocnény LeMaitre Vascular GmbH
zastupce pro EU: | Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Némecko

ISRN: DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (oznameny subjekt, ktery bude validovat
SSCP) a jedinecné identifikacni ¢islo oznameného subjektu
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni Cislo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Nizozemsko

2.0 Urcené pouziti prostiedku
i) Urcené pouZiti: Cévni §tépy AlboGraft jsou ureny k systémové cévni rekonstrukci
véetné nahrad nebo bypassU pfi aneuryzmatickych a okluzivnich onemocnénich
tepen, napfiklad hrudni aorty, a k rekonstrukci stehenni a podkolenni tepny pfi
IéEbé aneuryzmatu bfisni aorty, aneuryzmatu hrudni aorty a onemocnéni
perifernich tepen.

ii) Indikace a cilové populace
. Indikace:

. Pletené a tkané cévni $tépy AlboGraft jsou indikovany k nahradé
nebo rekonstrukci artérii postizenych aneuryzmatickym nebo
okluzivnim onemocnénim, jako jsou aneuryzma bfisni aorty,
aneuryzma hrudni aorty a choroba perifernich cév
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a periferni cévni onemocnéni (napf. léze typu C nebo D

dle TASC) zahrnujici kyCelni, stehenni a pokolenni tepny).
. Cévni §tép AlboGraft (pouze modely ASC) je indikovan

pfi extraanatomickych rekonstrukcich a rekonstrukcich

vyzadujicich zvySenou odolnost vuci zalomeni a stlaceni,

napf. femoropoplitealni bypass.

. Cilova populace: Dospéli bez rozdilu pohlavi nebo etnické
prislusnosti, ktefi potfebuji systémovou cévni rekonstrukci
vCetné nahrad nebo bypassu pfi aneuryzmatickém
a okluzivnim onemocnéni tepen v€etné hrudni aorty
a pfi rekonstrukci ve stehenni a podkolenni oblasti.

iv)  Kontraindikace a/nebo omezeni

. Cévni stépy AlboGraft jsou kontraindikovany k pouziti v koronarnich
artériich.
. Cévni stépy AlboGraft jsou kontraindikovany u pacientl se

znamou nebo suspektni precitlivélosti na bovinni kolagen.

3.0 Popis prostiedku
i) Popis prostiedku

Polyesterové cévni §tépy AlboGraft® jsou vyrobeny ze syntetického materialu a jsou
ur¢eny k nahradé ¢asti poSkozenych nebo nespravné fungujicich artérii. Jsou vyrobeny

z polyesterového (polyethylentereftalat, PET) vliakna vetkaného do bezeSvé trubice.

S ohledem na riizné chirurgické indikace jsou cévni §tépy AlboGraft nabizeny ve dvou
provedenich: z dvojité velurové pleteniny a z dvoijité velurové tkaniny. Pletené $tépy maiji
strukturu odolnou proti parani, aby se snizilo riziko roztfepeni nebo opotfebeni jejich koncu.
Velurové 8tépy maji na endolumindlnim povrchu smyc€ky s nizkym profilem, které zabranuiji
redukci lumina, a na vnéjSim povrchu smyc¢ky s vysokym profilem, které podporuji ukotveni
Stépu v okolnich tkanich. VSechny §tépy AlboGraft AMC a ATC jsou vytvarovany

v paralelnich prstencich tak, aby si zachovaly trubicovity tvar bez rizika zalomeni.

Cévni stépy AlboGraft jsou k dispozici s odnimatelnou vnéjsi spiralovou vyztuzi (modely
ASC) vyrobenou z rentgenkontrastniho biokompatibilniho vidkna s polypropylenovym
jadrem, které umoziuje snadnou identifikaci protézy pomoci rentgenu. Vnéjsi spiralova
vyztuz je odnimatelna, coz usnadriuje vytvareni anastoméz v cévé.

Poznamka: Cévni Stépy AlboGraft s odnimatelnou vnéjsi spiralou (modely
ASC) nejsou k dispozici k prodeji v Kanadé.

Voditka na vnéjSim povrchu Stépu usnadniuji orientaci pfi implantaci.

Cévni stépy AlboGraft impregnované kolagenem snizuji propustnost ke zmirnéni problému
krvaceni pfi implantaci, takZe neni nutné provadét preclotting. Proces impregnace bovinnim
kolagenem zachovava plivodni strukturu materialu i strukturalni viastnosti protézy, t;.
pruznost a mékkost.
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Kolagen je kfizové propojeny parou formaldehydu, aby byla zajisténa vyvazena mira

reabsorpce hostitelskymi tkanémi.

'l" KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
/ SPIRAL SUPPORT GRAFT

Obrazek Nazev prostiredku
TP —— Polyesterovy cévni §tép AlboGraft™
= Konfigurace (rovny, bifurkacni, externé vyztuzeny)
WOVEN STRAIGHT GRAFT
/ T e :ﬂ"—.”__/-v‘;———_ﬁ”‘
- /'/ KNITTED BIFURCATED GRAFT )

i) Odkaz na pfedchozi generace: Jedna se o zavedeny vyrobek, ktery je jiz dostupny
na trhu a je uréen pro dobfe zavedeny zamysleny ucel pouziti. Vyrobek byl vyvinut
na zakladé postupnych dil€ich zmén a vychazi z pleteného a tkaného cévniho
Stépu Hemashield Microvel Double Velour. AlboGraft byl vyroben spole¢nosti
Biomateriali S. r. I., dcefinou spole¢nosti spole¢nosti LeMaitre Vascular, Inc. se
sidlem v italském Brindisi. SpoleCnost LeMaitre Vascular pfevedla vyrobu z Italie

do Burlingtonu ve staté Massachusetts.

ii)

V porovnani s konkurencnimi prostredky neexistuji Zzadné nové konstrukcni

prvky, indikace, tvrzeni nebo cilové populace predmétného prostiedku,
které by mély vliv na bezpec€nost a funkci, ackoli na prostfedku byly
provedeny drobné zmény, které maiji uzivateli/pacientdm poskytnout
dodatecCné pfinosy. Hlavnim rozdilem je, Ze polyesterové cévni stépy
AlboGraft jsou dostupné ve varianté s kolagenovou impregnaci i bez ni.

iv)  Popis veSkerého pfisluSenstvi, které je urCeno k pouziti v kombinaci
s prostifedkem: S timto prostfedkem neni dodavano zadné pfisluSenstvi.
V) Popis jakychkoli dalSich prostfedku a vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti

v kombinaci s prostfedkem: Zadny dalsi prostfedek ani vyrobek neni uréen

k pouziti v kombinaci s timto prostiedkem.
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4.0 Rizika a varovani
i) Zbytkova rizika a nezadouci uc€inky
- Hodnoceni zbytkového rizika se provadi v ramci nasich postupt FMEA
a fizeni rizik. Dospéli jsme k zavéru, Ze pfinosy pfevazuji nad pfipadnymi
zbytkovymi riziky a Ze riziko bylo v maximalni mozné mife sniZeno.

- Potencialni komplikace:

Nezadouci pfihoda Mira vyskytu | Zdroj z CER

Cévni mozkova pfihoda 6 % Hsu, €. 37

Paraplegie 0 % Studie po uvedeni na trh, 2009
Paraparéza 1% Biomateriali, 2008
Infarkt myokardu 1% Biomateriali, 2008
Renalni dysfunkce 2,8 % Lamelas, €. 38
Ischemie 5 % Almasri, €. 1

Embolie - Zadny hlaseny vyskyt
Trombodza 1,3 % Kim, €. 35

Krvaceni 2% Biomateriali, 2009
Infekce Stépu - Zadny hlaseny vyskyt
Infekce rany 1% Biomateriali, 2008
Aneuryzma - Zadny hlaseny vyskyt
Zapal plic — Zadny hlaseny vyskyt
Amputace 1,6 % Biomateriali, 2010
Umrti <6,6 % Tamura, ¢. 40
Dilatace Stépu — Zadny hlaseny vyskyt
Rozpad $tépu — Zadny hlaseny vyskyt
Stendza $tépu - Zadny hlaseny vyskyt
Pseudoaneuryzma — Zadny hlaseny vyskyt
Trombus intraluminalniho - Zadny hlaseny vyskyt
Stépu

Vzduch v okoli $t&pu - Zadny hlaseny vyskyt
Respiracni selhani 5 % Hsu, €. 37

Fibrilace sini 27,7 % Lamelas, €. 38
Chylotorax 4,7 % Rajbanshi, €. 39
Docasny psychoticky 8 % Hsu, &. 37

syndrom

Hemiparéza 3,9 % Biomateriali, 2009
Visceralni ischemie 3,9 % Biomateriali, 2009
Glutealni nekroza 1% Biomateriali, 2008
Neprichodnost stfeva 2,9 % Biomateriali, 2008
Akutni selhani ledvin 1,3 % Biomateriali, 2009
Kompartment syndrom 1,3 % Biomateriali, 2009
Paravalvularni unik 1,3 % Biomateriali, 2008
Disekce sestupné aorty 1,4 % Biomateriali, 2009
Hluboka Zilni trombdza 1,4 % Biomateriali, 2009
Nestabilita hrudni kosti 1,4 % Biomateriali, 2009
Okluze bypassu 1,6 % Biomateriali, 2010
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Hematom v rané 1,5 % Biomateriali, 2010
Serom v tfisle 1,5 % Biomateriali, 2010
Infekce mocCovych cest 1,5 % Biomateriali, 2010
Bfidni angina 1,6 % Biomateriali, 2010

ii) Varovani a bezpecnostni opatreni

Nepouzivejte protézu, pokud doSlo k otevieni nebo poskozeni obalu a/nebo
uzaveéru nebo pokud uplynula doba sterility.

Kolagenem impregnovany $tép nesmi byt nikdy znovu sterilizovan.

Stépy kontaminované krvi bé&hem piedchozich zakrokd nesmi byt znovu pouzity
ani sterilizovany.

S cévnimi $tépy je tfeba zachazet tak, aby nedoslo ke kontaktu s cizimi ¢asticemi,
které by v pfipadé pfilnuti ke sténé Stépu mohly vyvolat embolii nebo nezadouci
interakce s krvi.

Kromé& toho nesmi chirurgické rukavice pouzivané k manipulaci se Stépy
obsahovat pudr, konzervacni latky ani lubrikanty.

Vyvarujte se nadmérného napnuti $t&pu. Stép zlehka roztahnéte a vyhladte zahyby.
Pfi manipulaci se $t€pem se vyvarujte jeho poskozeni, pouzivejte atraumatické

svorky a vhodné nastroje (napf. cévni svorky). Nepouzivejte tyto nastroje
nepfiméfenou silou, jinak by doslo k poSkozeni kolagenového povlaku nebo latky.
Doporucuje se pouziti atraumatickych jehel.

K déleni tkanych $tépl se doporucuje nizkoteplotni oftalmologicky kauter

(2704 °C /1300 °F), aby se zabranilo tfepeni.

Protéza AlboGraft s odnimatelnou spiralovou vyztuzi (modely ASC)*: Vyvarujte
se svorkovani Stépu v oblasti vyztuze.

Protéza AlboGraft s odnimatelnou spiralovou vyztuzi (modely ASC)*: Opatrné
odstrafite podpurnou spiralu, jinak dojde k poSkozeni kolagenniho filmu.

Je tfeba vénovat pozornost ligaci a/nebo kauterizaci lymfatickych cév v ffisle,
aby se po aortofemoralni nebo femoropoplitealni rekonstrukci minimalizoval
vyskyt seromu a hromadéni lymfy.

Tyto protézy nesmi byt implantovany pacientim s precitlivélosti na polyester nebo
materialy bovinniho plvodu.

i)  DalSi relevantni aspekty bezpecCnosti, v€etné souhrnu pfipadnych
bezpe€nostnich napravnych opatfeni v terénu (FSCA véetné FSN),
pokud je to relevantni.
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V obdobi od 1. ledna 2019 do 31. kvétna 2024 bylo v souvislosti s hodnocenym
prostifedkem zaznamenano celkem 184 stiZznosti a prodano celkem

47 011 prostredk, coz pfedstavuje celkovou kumulativni miru stiznosti 0,391 %.
V tabulce niZe je uvedena mira stiznosti za jednotlivé roky. Cetnosti jednotlivych
stiznosti jsou v souladu s ¢etnostmi uvedenymi v dokumentaci fizeni rizik.
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Miry stiZnosti za rok

Stiznosti podle oblasti/rok

2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Celkem
Celkovy pocet stiznosti 9 8 2 24 57| 84 184
Celkovy prodej 9252 7.459 7.058] 8761 10372 4.109 47.011
Celkova mira stiznosti 0,097 %| 0,107 %| 0,028 %|0,274 %| 0,550 %] 2,044 %| 0,391 %
Evropa 2019 | 2020 | 2021 | 2022| 2023 | 2024*| Celkem
Stiznosti 7 g 2 15 42 83 157
Prodej 7.837] 5748 5343 6258 7.405 3008 35.599
Mira (stiznosti/prodej) 0,089 %] 0,139 %] 0,037 %| 0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %
Azl 2019 | 2020 | 2021 | 2022| 2023 | 2024*| Celkem
Stiznosti 2 0 0 9 1 0 12
Prodej 1414 1707 1.707| 2474 2837 91§ 11.057
Mira (stiznosti/prodej) 0,141 %| 0,000 %] 0,000 %| 0,364 %| 0,035 %] 0,000 %| 0,109 %
— 2019 | 2020 | 2021 | 2022| 2023 | 2024*| Celkem
Stiznosti 0 0 0 0 14 1 15
Prode; 1 4 g 29 130] 183 355
Mira (stiznosti/prodej) m 10,000 %[ 0,000 %| 10,769 %| 0,546 %| 4,225 %

*do kvétna

Miry stiznosti podle typu modelu za rok

ID modelu Rok Pocet Pocet Mira Pocet Mira vyskytu
stiznosti | prodanych | stiznosti | nezadoucich | nezadoucich

prostredku prihod prihod
AMC: pleteny 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
rovny 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 %
Celkem 67 13881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: pleteny 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
bifurkacni 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 %
Celkem 37 11606 0,319 % 7 0,060 %
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ID modelu Rok Pocet Pocet Mira Pocet Mira vyskytu
stiznosti | prodanych | stiznosti | nezadoucich | nezadoucich
prostredku prihod prihod
ASC: Pleteny 2019 0 1040, 0,000 % 0 0,000 %)
ROV”):' Step 2020 2 858 0,233 % 0 0,000 %)
\S/noé}gi'r;’;t;'l’;‘\’/gu 2021 0 733 0,000 % 0 0,000 %
vyztuzi 2022 0 8131 0,000 % 0 0,000 %
' 2023 18 814 2,211 % 0 0,000 %
2024 8 426 1,878 % 0 0,000 %
Celkem 28 4684 0,598 % 0 0,000 %)
ATC: Tkany 2019 1 2788 0,036 % 0 0,000 %)
rovny 2020 2 22321 0,090 % 0 0,000 %)
2021 0 2027 0,000 % 0 0,000 %)
2022 3 27090 0,111 % 0 0,000 %
2023 8 3617 0,221 % 0 0,000 %
2024 28 1397 2,004 % 0 0,000 %
Celkem 42 14770, 0,284 % 0 0,000 %
ATC: Tkany 2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %)
bifurkacni 2020 0 260] 0,000 % 0 0,000 %)
2021 0 326/ 0,000 % 0 0,000 %)
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %)
2023 6 5231 1,147 % 0 0,000 %
2024 2 215 0,930 % 0 0,000 %
Celkem 8 2070, 0,386 % 0 0,000 %
Neznamy 2019 0 3521 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 5231 0,382 % 2 0,382 %
2024 0 215 0,000 % 0 0,000 %
Celkem 2 2070 0,097 % 2 0,097 %
StiZznosti podle typu za jednotlivé roky
Kategorie stiznosti 2019 2020( 2021| 2022 2023| 2024* | Celkem | Mira
v vyskytu
Cerveny indikator teploty** 0 0 0 0 42 29 71 0,151
Vadny indikator teploty™** 0 0 0 1 7 46 54 0,115
Problém s balenim 8 2 0 10 4 0 24 0,051
Poskozeni pfi prepravé 0 0 0 9 0 1 10 0,021
Odstranéni monofilu je obtizné 0 0 0 0 1 4 5 0,011
Otvor ve §tépu 0 1 2 1 0 0 4 0,009
Kontaminace zplsobena uzivatelem 0 0 0 1 2 0 3 0,006
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Kategorie stiznosti 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024*| Celkem| Mira vyskytu
Chyba ¢arového kédu 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Trombdza/okluze Stépu 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Netésnost 1 0 0 0 0 1 2 0,004
Servisni problém — dodani 0 0 0 0 0 2 2 0,004
nespravného vyrobku

Kolagen odpadl 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Obtizné odstranitelné viko z materialu| 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Tyvek

Prasknuti Stépu 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Monofilament vykazuje kfehkost 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Chyba na strané uzivatele 0 1 0 0 0 0 1 0,002

*Do kvétna véetné ** CAPA 2024-010 byla oteviena za ucelem reseni vy$$§i miry vyskytu

- 0Od 1.ledna 2019 do 31. kvétna 2024 byly otevieny 4 CAPA, vice podrobnosti
v tabulkach nize.

Shrnuti CAPA

C. CAPA | Popis Datum Datum Stav
zahajeni Uzaviena

CAPA Duavod zahajeni CAPA: Byly prijaty stiznosti na vyrobek, | 14. dubna Nepouzije V procesu

2023-016 | které naznacuji, Ze pokyny pro manipulaci s vyrobkem 2013 se

Memo AlboGraft nejsou dostateéné jasné a mohou vést k tomu,

2023-0032 | ze uzivatelé neumysiné zanesou nesterilni vnéjsi obal do
prostredi sterilniho pole.

Prijaté opatieni:

Preventivni opatfeni - faze 1: Na vné&;jSi vicko z materialu
Tyvek u vyrobku AlboGraft bude pfipojen novy §titek

s textem ,VVnéjSi strana tohoto obalu neni sterilni“ spolu se
symboly Sterile EO a Double Sterile Barrier podle normy
ISO 15223-1:2021

Preventivni opatfeni - faze 2: Grafické zpracovani
vnéjsSiho vi¢ka z materialu Tyvek u vyrobku AlboGraft
bude aktualizovano tak, aby obsahovalo graficky motiv
Stitku z faze 1, pfiemz symboly Sterile EO a Double
Sterile Barrier budou pfesunuty do pfislusné ¢asti Stitku
uréené pro symboly, aby bylo mozné upustit od aplikace
samostatného Stitku; zarover bude grafické usporadani
vnéjsiho féliového sacku reorganizovano a zjednoduseno.

CAPA Duvod zahajeni CAPA: Oznaceni AlboGraft nebylo 19. srpna 23. bfezna | Uzaviena
2019-055 | na vSech urovnich baleni vzajemné v souladu. 2019 2021

Prijaté napravné opatieni: Pokyny pro AlboGraft byly
aktualizovany tak, aby zahrnovaly postup ovéfovani
oznaceni mezi jednotlivymi urovnémi baleni.

CAPA Duvod k zahajeni CAPA: 28. bfezna Nepouzije V procesu
2024-006 | 1. Spatna kvalita teplotnich indikator( ze strany 2024 se
dodavatele.
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C. CAPA| Popis

Datum Stav

Uzaviena

Datum
zahajeni

v chladnicce.

indikator.

2. Uchovavani indikatord v mrazni¢ce namisto

3. Tésné ukladani krabic AlboGraft do bilych

kartonovych krabic ve skladu hotovych vyrobku.
Vyjimani jednotlivych krabic z takto tésné zabalené
krabice zpUsobuje tfeni a poskozuje teplotni

4. Nedostate¢né pokyny pro baleni v SOP48-001
(Postup pro prepravu vyrobk citlivych na teplotu)
a SOP15-004 (Postup pro pfepravu vyrobkud) —
chybéjici proces hromadné prepravy AlboGraft.

Prijaté napravné opatieni: Prabézné

CAPA
2024-010

Divod zahajeni CAPA: Setfeni v procesu

17. kvétna | NepouZije
2024 se

V procesu

FSCA: Ve sledovaném obdobi

od 1.ledna 2019 do 31.kvétna 2024 vydala
spolecnost LeMaitre pro produktovou fadu AlboGraft 3 oznameni o stazeni z trhu.

Datum C. stazeni z trhu/ | Oblast Zahrnuté | Popis
zahajeni | FSCA SSCP vyrobky
15. unora | Urgentni Spanélsky | Model €.: Spole¢nost LeMaitre stahuje
2022 bezpeCnostni trh AMC1407 | a vyménuje prostiedky AlboGraft
upozornéni AMC1408 | bez oznaceni CE v dasledku
v terénu BfArM AMC1516 | zmény regulatorniho statusu.
Odkaz: 04068/22 AMC1518 | SOUVISLOSTI: V roce 2020
AMC1520 | spole¢nosti LeMaitre povoleni
AMC1522 | (vyjimku) k dodavani prostfedku
AMC1608 | AlboGraft k dodavani prostredki
AMC1809 | AlboGraft na Spanélsky trh bez
AMC2010 [ oznaceni CE. O tuto vyjimku bylo
AMC2211 | pozadano, protoze nas predchozi
AMC3006 | notifikovany subjekt prestal
AMC3008 | poskytovat sluzby souvisejici
AMC3010 [ s oznacenim CE a nas novy
AMC3014 | notifikovany subjekt dosud nedokongil
AMC3016 | vstupni pfezkum technické
AMC3018 | dokumentace. Jsme agentufe
AMC3020 | AEMPS vdécni za to, ze nam
AMC3022 | umoznila nadale zasobovat nase
AMC4006 | zakazniky, zatimco jsme pracovali na
AMC4007 | ziskani schvaleni od naseho nového
AMC4008 | notifikovaného subjektu. Agentura
AMC6006 | AEMPS obdrzela kopii tohoto dopisu.
AMC6007 | Spole€nost LeMaitre nyni ziskala
AMC6008 | schvaleni oznaceni CE od svého
AMC6010 | nového notifikovaneho subjektu
pro vyrobek AlboGraft a a nyni ma
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Datum C. stazeni z trhu/ |Oblast Zahrnuté [ Popis
zahajeni | FSCA SSCP vyrobky
ASC4006 [ dostate¢nou kapacitu k zasobovani
ASC4008 | vSech nasich evropskych zakaznikud
ASC6006 [ vyrobkem s oznacenim CE.
ASC6008 | Prestoze zadny z prostredku
ASC8006 | dodavanych na zakladé vyjimky
ASC8008 [ nepfedstavuje bezpelnostni riziko,
ATC1207 [ jsme povinni jako podminku této
vyjimky v8echny zbyvajici
prostfedky
18. unora | Urgentni Nizozemsk | AMC1407 | Spole¢nost LeMaitre stahuje
2022 bezpecnostni y trh AMC1608 | a vyméniuje prostiedky AlboGraft
upozornéni AMC1809 | bez oznaceni CE v disledku zmény
v terénu BfArM AMC2211 | regulatorniho statusu.
Odkaz: 03253A/22 AMC3016 | SOUVISLOSTI: V roce 2020 udglilo
AMC3018 | Ministerie van Volksgezondheid,
AMC3020 | Welzijn en Sport spole¢nosti
AMCG6006 | LeMaitre povoleni (vyjimku)
ASC4006 | k dodavani prostiedkl AlboGraft na
ASC4008 | nizozemsky trh bez oznaceni CE.
ASC8006 | O tuto vyjimku bylo pozadano,
ASC8008 | protoze nas predchozi notifikovany
ATC1526 | subjekt prestal poskytovat sluzby
ATC1528 | souvisejici s oznacenim CE a nas
ATC1530 | novy notifikovany subjekt dosud
ATC3006 | nedokondil vstupni pfezkum
ATC3008 | technické dokumentace. Jsme
ATC3028 | Ministerie van Volksgezondheid,
ATC3030 | Welzijn en Sport vdécni za to, ze
ATC3032 | ndm umoznilo nadale zasobovat
ATC4006 | nase zakazniky, zatimco jsme

pracovali na ziskani schvaleni od
nadeho nového notifikovaného
subjektu. Toto ministerstvo obdrzelo
kopii tohoto dopisu. Spole¢nost
LeMaitre nyni ziskala pro vyrobek
AlboGraft schvaleni oznaceni CE
od svého nového notifikovaného
subjektu a nyni ma dostate¢nou
kapacitu k zasobovani vSech nasich
evropskych zakaznik( vyrobkem

s oznacenim CE. PfestozZe

u zadného z prostredkl
dodavanych na zakladé vyjimky
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Datum
zahajeni

C. stazeni z trhu/
FSCA SSCP

Oblast

Zahrnuté
vyrobky

Popis

nehrozi Zzadné bezpecénostni riziko,
jsme podle podminky této vyjimky
povinni stahnout vSechny zbyvajici
prostfedky.

01. bfezna
2022

MHRA odkaz €.
2022/003/003/601/
002

Velka
Britanie

AMC1008
AMC1206
AMC1207
AMC1407
AMC1508
AMC1514
AMC1516
AMC1518
AMC1520
AMC1522
AMC1524
AMC1608
AMC1609
AMC1809
AMC2010
AMC2011
AMC2211
AMC2412
AMC3006
AMC3008
AMC3010
AMC3012
AMC3014
AMC3016
AMC3018
AMC3020
AMC3022
AMC3024
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008

Spole¢nost LeMaitre stahuje

a vymeénuje prostifedky AlboGraft
bez oznaceni CE v dusledku
zmény regulatorniho statusu.
SOUVISLOSTI: V roce 2020
udélila agentura MHRA spolec€nosti
LeMaitre povoleni (vyjimku)

k dodavani prostfedkt AlboGraft
na trh Spojeného kralovstvi bez
oznaceni CE. O tuto vyjimku bylo
pozadano, protoze nas predchozi
notifikovany subjekt prestal
poskytovat sluzby souvisejici

s oznaCenim CE a na$ novy
notifikovany subjekt dosud
nedokondil vstupni pfezkum
technické dokumentace. Jsme
agentufe MHRA vdécni za to, ze
nam umoznila nadale zasobovat
nase zakazniky, zatimco jsme
pracovali na ziskani schvaleni od
naseho nového notifikovaného
subjektu. Agentura MHRA obdrzela
kopii tohoto dopisu. Spole¢nost
LeMaitre nyni ziskala pro vyrobek
AlboGraft schvaleni oznaceni CE
od svého nového notifikovaného
subjektu a nyni ma dostatecnou
kapacitu k zasobovani vSech nasich
evropskych zakaznikd vyrobkem
s oznaCenim CE. Pfestoze zadny
z prostfedkl dodavanych na
zakladé vyjimky nepfedstavuje
bezpelnostni riziko, stahnout
vSechny zbyvajici prostfedky.
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Datum
zahajeni

C. stazeni z trhu/
FSCA SSCP

Oblast Zahrnuté [ Popis
vyrobky

ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Vyhledavani nezadoucich pfrihod ve verejné databazi

V obdobi od 1.ledna 2019 do 31. kvétna 2024 bylo u hodnoceného prostiedku evidovano
9 hlaSeni FDA MAUDE, o nichz mél vyrobce povédomi nebo ktera byla identifikovana
prostfednictvim vyhledavani v databazi MAUDE vedené FDA. Tabulka niZze uvadi souhrn
hlaseni FDA MAUDE.

Databdaze FDA MAUDE - typ pfihody

Typy prihody | Pocet pfihod | % pfihod
Umrti 0 0%
Zranéni 5 55,6 %
Porucha 4 44,4 %
Jiné ngp_o 0 0 %
nepouzije se

Celkem 9 100 %

Nejcastéjsi kody problému prostiedku jsou shrnuty v tabulce nize.

Databdze FDA MAUDE — nejéastéjsi kody problému prostredku

Problém prostredku* Pocet prihod* | % prihod

Propichnuti/otvor v materialu 4 44.4 %

Problém interakce pacienta 2 22,2 %

s prostiedkem

Prostfedek kontaminovany v zafizeni | 2 22,2 %

uzivatele

Roztrzeni materialu 1 11,1 %

Celkem 9 100 %
*Poznamka: Databaze MAUDE umoznuje pfifadit k jedné pfihodé vice
nez jeden kadd.

V tabulce nize jsou shrnuty nej¢astéjsi kdédy problému u pacientu.
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Databaze FDA MAUDE - nejéastéjsi kody problémui u pacienti

Problém u pacienta* Pocet % prihod
prihod*

Bez klinickych znamek, pfiznakl nebo 5 55,6 %

onemocnéni

Nedostatek informaci 2 22,2 %

Selhani implantatu 1 11,1 %

Zadné dusledky ani dopad na pacienta | 1 11,1 %

Celkem 9 100 %
“Poznamka: Databaze MAUDE umoznuje pfifadit k jedné pfihodé vice
nez jeden kadd.

Nebylo hlaseno Zadné umrti. Tabulka nize uvadi dalSi podrobnosti o hlaSenich zahrnujicich
poranéni. Poranéni byla zpUsobena nasledujicimi problémy prostfedku: prodéravéni / otvor
v materialu (n = 2), problém pfi interakci pacienta s prostfedkem (n = 1) a roztrzeni materialu

(n=1).

Databdze FDA MAUDE — hlaseni zahrnujici poranéni

Typ Kod pacienta
pfihody | s prostiedkem
prostredku

Popis prihody / Popis vyrobce

Zranéni | Protrzeni/otvor
v materialu

Popis prihody: Béhem zakroku po dokonceni distalni anastomozy, chirurg
pfi proplachu jedné z bifurka¢nich nozek fyziologickym roztokem zjistil maly
otvor. Cast $t&pu s timto otvorem byla vyfazena. V disledku této prihody
nedos$lo k zadné ujmé pacienta.

Popis vyrobce: Stép jsme neobdrZeli k posouzeni, protoze &ast §tépu
obsahuijici otvor chirurg vyfadil. Zbyvajici ¢ast Stépu byla implantovana
pacientovi. AvSak hlaSeny incident jsme mohli sledovat na videu, které nam
bylo poskytnuto. Pfi proplachu Stépu fyziologickym roztokem jsme
pozorovali maly otvor ve $tépu. Pfezkum zaznam0 o historii $arze pro tuto
Sarzi neodhalil zadné odchylky ve vyrobnim ani balicim procesu, které by
s touto pfihodou mohly souviset. V priibéhu vyroby byl konkrétné tento Stép
kontrolorem kvality zkontrolovan z hlediska pfitomnosti otvor(, pretrzenych
vlaken a volnych vlaken ve Stépu. Pfi této kontrole nebyla zjisténa zadna
vada. Vzorky $tépl =ztéto Sarze byly rovnéz podrobeny zkouSce
propustnosti pro vodu a testu odolnosti proti propichnuti. VSechny vzorky
splnily stanovené specifikace. Dale jsme ztéto Sarze neobdrzeli zadné
dalsi stiznosti obdobného charakteru. V tuto chvili nemizeme jednoznaéné
ur€it hlavni pfiinu problému, avSak na zakladé prfezkumu dokumentace
a historie stiznosti se nedomnivame, ze by u téchto $tépl Slo o systémovy
problém. Je mozné, Ze tato Cast Stépu pfisla béhem vykonu do kontaktu
s ostrym prfedmétem, ktery mohl §tép poskodit. Od ledna 2018 do
soucasnosti jsme obdrzeli celkem 2 stiznosti, v nichZ chirurg zjistil ve stépu
otvor. Sou€asna Cetnost vyskytu tohoto typu poruchy, 0,007 %, je v ramci
nami ocekavané cCetnosti vyskytu 0,01 %. Ani vjednom ztéchto dvou
hlasenych pfipadd nedoslo k zadné Ujmé pacienta.
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Typ Kod pacienta | Popis prihody / Popis vyrobce
pfihody | s prostiedkem

prostiredku

Zranéni | Problém pfi Popis prihody: Trombdza protézy. Femoropoplitealni arterialni bypass.
interakci Nutnost dalSi operace za ucelem nahrady.
pacienta Popis vyrobce: U $tépu jsme nemohli provést praktické posouzeni, protoze

s prostfedkem | byl v uzivatelském zafizeni vyfazen. Nemocnici jsme zaslali seznam
doplfujicich otazek, avSak navzdory opakovanym pokusim jsme dosud
neobdrzeli odpovéd. Setfeni stale probiha, av$ak v dusledku zhorsujici
se situace spojené s onemocnénim covid-19 v Evropé jiz na naSe dotazy
nepfichazeji zadné dalSi odpovédi. Z této Sarze bylo uvolnéno celkem (b)(4)
kust cévniho $tépu AlboGraft. Tento $tép, katalogové ¢. amc6006, €. Sarze
211047, sériové C. (b)(4), byl nemocnici prodan (b)(6) 2018. V souvislosti
s touto Sarzi jsme neobdrzeli zadné dalSi stiznosti tykajici se podobné
pfihody. Pfezkum zaznamu o historii Sarze tohoto $tépu neodhalil Zadné
skute¢nosti, které by mohly k této pfihodé pfispét. Pfezkoumali jsme rovnéz
historii stiznosti za poslednich 5 let. Nezjistili jsme zadné dalSi stiznosti
tykajici se podobného problému hlasené jinymi nemocnicemi. Viz téz hlaseni
vyrobce o incidentu ¢&. 1220948-2020-00106 tykajici se dalSiho pfipadu
trombdzy, k némuz doSlo ve stejné nemocnici po implantaci cévniho $tépu
AlboGraft. Z této nemocnice jsme vtentyz den obdrzeli celkem (b)(4)
stiznosti tykajici se tohoto problému se zcela shodnym popisem, coz
vyvolava otazky ohledné zplsobu pfipravy a implantace téchto $tépd, véetné
pfipadné pooperacni péce poskytované pacientim. Pfezkoumali jsme také
nasi dokumentaci fizeni rizik. Sou€asna Cetnost vyskytu tohoto problému
odpovida ocekavané Cetnosti vyskytu. V navodu k pouziti je trombdza
uvedena mezi moznymi komplikacemi spojenymi s pouZitim cévniho Stépu

AlboGraft.
Zranéni | Protrzeni Popis prihody: Spontanni vertikalni ruptura $tépu v oblasti proximalni horni
materialu tretiny jeho délky, mimo anastomdzu.

Popis vyrobce: Obdrzeli jsme Cast Stépu, kterou chirurg explantoval. Délka
této Casti byla 5 cm. Na jednom konci $tépu jsme pozorovali polokruhovité
opotfebeni materialu $tépu, zatimco druhy konec vypadal normalné. Konec,
na némz bylo opotifebeni pozorovano, byl pravdépodobné usekem, ktery
u pacienta vedl ke komplikacim. Nebylo vSak mozné urcit, zda bylo toto
opotfebeni zpusobeno degradaci materidlu $tépu, nebo zda vzniklo pfi
explantaci $t&pu chirurgem. Stép mél pacient implantovan déle neZ 4 roky.
Stép nevykazoval Zadné znamky vhojeni do okolni tkané. Pfezkum zaznamd
o historii této Sarze neodhalil zadné odchylky ve vyrobnim ani balicim
procesu, které by s touto pfihodou mohly souviset. V prib&hu vyroby byl
konkrétné tento Stép kontrolorem kvality i pracovnikem vyroby zkontrolovan
z hlediska pfitomnosti otvor(, pretrzenych viaken a volnych vliaken ve $tépu.
PFi této kontrole nebyla zjisténa Zzadna vada. Vzorky $tépl z této Sarze byly
rovnéz podrobeny zkouSce propustnosti pro vodu a testu odolnosti proti
propichnuti. VSechny vzorky splnily stanovené specifikace. Dale jsme z této
S8arZe neobdrzZeli zadné daldi stiznosti obdobného charakteru. Domnivame
se proto, Ze $lo o izolovany incident. V rdmci nasledného Setfeni jsme zjistili
nasledujici: dne (b)(6) 2020 se pacientka dostavila s bolestmi v klidu i pfi
zatézi v pravém stehné, které trvaly pfiblizné 10 dni. Poté byla na zakladé
doporuceni praktického lékafe pfijata do nemocnice s trombodzou zil dolni
koncetiny. Mezi pfedchozi onemocnéni pacientky patfily diabetes mellitus
2. typu,
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Typ Kod pacienta | Popis prihody / Popis vyrobce
prihody | s prostiedkem
prostredku

hypertenze a stresova inkontinence. Klinicky nalez pfi pfijeti: zevné bez
hematomového zabarveni stehna, tlakova bolest v pravém ftfisle, periferni pulzy
oslabené, ale oboustranné hmatné, znama polyneuropatie, motorika bez
pozoruhodnosti. Srde¢ni akce pravidelna, Cista, oboustranné vezikularni dychani,
bfiSni sténa mékka, bez tlakové bolesti, bez svalové obrany. Sonografie: arterialni
pseudoaneuryzma v pravém ffisle. Klidové EKG: sinusovy rytmus, levy typ,
srde¢ni frekvence 83/min, RS kfivka ve V3/V4, bez vyznamnych poruch regrese.
Dne (b)(6) 2020 byla provedena CT angiografie panve a dolni koncetiny
s kontrastni latkou. Visceralni tepny se plnily kontrastem. Na truncus coeliacus
byla zjisténa stfedné tézka az tézka stendza s poststenotickou dilataci,
pravdépodobné funkéniho charakteru. AMS a renalni tepny byly pfi angiografii
zobrazeny uspokojivé. Na pravém stehné, kde se komplikace projevila, chirurg
diagnostikoval uzavér femoropoplitealniho bypassu; byla zobrazena podélné
probihajici tekutinova kolekce s riznymi hodnotami denzity ase sycenim
kontrastni latkou na okraji. Po operaci byly v dané oblasti pfitomny vicecetné
vzduchové bubliny. V distalni Casti byla patrna kolekce tekutiny v musculus
sartorius, vychazejici od Urovné bypassu, opakované septovana. Také zde bylo
na okraji patrné syceni kontrastni latkou. Distalni anastomoéza byla
pravdépodobné plnéna retrogradné. Kontrastni naplf arterie profunda femoris.
Poplitealni arterie byla uzkého kalibru, s polokruhovitymi kalcifikacemi a stfedné
tézkou stendzou. Odstup a. tibialis anterior byl filiformni a kontrastem se plnila
pouze proximalné. Vyznamné kalcifikace truncus tibiofibularis. Déleni na uzkou
arteria tibialis posterior a arteria fibularis. Vyrazné omezené dvoucevné zasobeni.
Vpravo v tfisle byl zaveden drén, ktery kongil lateralné od tekutinové kolekce. Na
levém stehné si chirurg rovnéz vsiml polokruhovité kalcifikace a implantovaného
femoropoplitealniho bypassu. Kolem celého bypassu byl patrny cirkularni
kompresni lem. Samotny bypass byl dobfe zobrazen. V distalni ¢asti byla patrna
tekutinova kolekce vychazejici od bypassu se sycenim na okraji smérem
medialné dorzalné (hodnoty denzity nad 20 HE). Maximalni axialni rozmér &inil
2,7 cm. Kontrastni naplf v arteria profunda femoris. Poplitealni arterie byla
uzkého kalibru se stfedné tézkymi kalcifikacemi. Vétev arteria tibialis anterior byla
rovn&z pouze filiformni. Truncus tibiofibularis s vicedetnymi kalcifikacemi. Uzka
arteria tibialis posterior a arteria fibularis. Vyrazné omezené dvoucevné zasobeni.
Hodnoceni: Za pficinu byl stanoven uzavér femoropoplitealniho bypassového
Stépu (cévni $tép AlboGraft) v pravém stehné. Periproteticka tekutinova kolekce
dlouhého rozsahu (morfologicky suspektni absces); po konzultaci s kolegou
z oddéleni cévni chirurgie bylo zjisténo, Ze se opakované vyskytovaly
hematomy/seromy, atoiv musculus sartorius. Vyrazné omezené dvoucevné
zasobeni pravého bérce. Vlevo perfundovany femoropoplitedlni bypass.
Periproteticka kompresni ligatura. V urovni distalni anastomézy je patrna
tekutinova kolekce, stejné jako na opacné strané. Omezené dvoucevné zasobeni
levého bérce. Usek rupturovaného $tépu AlboGraft byl nasledné explantovan
(b)(6) 2020. Operace byla provedena v celkové anestezii. Peroperacné byl
odstranén poskozeny usek femoropoplitedlniho bypassového Stépu a oba konce
byly nasledné podvazany. Potize pacientky se bezprostfedné po operaci vyrazné
zlepsSily. Rana byla po celou dobu drazdiva, avSak vykazovala primarni tendenci
k hojeni. Periferni motorika i citlivost byly po celou dobu intaktni. Angiografické
vySetfeni prokazalo periprotetickou retenci tekutiny dlouhého rozsahu vpravo
odpovidajici peroperaénimu nalezu Castecné starého a Castecné Cerstvého
hematomu. V dobé& propusténi byla pacientka samostatné mobilni v rozsahu
oddéleni
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Typ Kod Popis prihody / Popis vyrobce
prihody| problému s
prostiedkem
a byla rovnéz bez pfiznakd. (b)(6) 2020 byla pacientka propusténa
z lizkové péce bez pfiznakud. Byly ji doporu€eny pravidelné kontroly rany
a prevazy. Odstranéni stehtd po 14 dnech. Analgeticka lé¢ba dle bolesti.
Kontrola u lékafe za 2 tydny ke klinickému vySetfeni a naplanovani dalsi
léCby.
Zranéni| Protrzeni / Popis prihody: Peroperacné byl ve Stépu zjiStén otvor. Otvor mél
otvor velikost 3—4 mm. Na jednom z poskytnutych snimkd je v otvoru Stépu

v materialu tupa kanyla o priméru 1,2 mm. Otvor byl zaSit. Pacient byl v dobég, kdy
nas kontaktovali, stale na operaénim sale. V dlsledku této pfihody
nedoslo k Zadnému dopadu na zdravotni stav pacienta.

Popis vyrobce: Stép jsme neobdrzeli k posouzeni, byl implantovan
pacientovi. HlaSenou pfihodu jsme v8ak zaznamenali na snimcich, které
nam byly poskytnuty. Na $tépu jsme pozorovali maly otvor. Chirurg pfed
implantaci nezkontroloval pfitomnost otvor( ani jinych vad. Pfezkum
zaznam o historii Sarze této Sarze neodhalil zadné odchylky ve vyrobnim
ani balicim procesu, které by s touto pfihodou mohly souviset. V priibéhu
vyroby byl konkrétné tento St&€p kontrolorem kvality zkontrolovan
z hlediska pfitomnosti otvorli, pfetrzenych vilaken a volnych vlaken ve
Stépu. PFi této kontrole nebyla zjisténa Zadna vada. Vzorky $tépl z této
Sarze byly rovnéz podrobeny zkouSce propustnosti pro vodu a testu
odolnosti proti propichnuti. VSechny vzorky splnily stanovené specifikace.
Dale jsme ztéto Sarze neobdrzeli zadné dalSi stiznosti obdobného
charakteru. Domnivame se proto, Ze $lo o ojedinély incident. Pfezkoumali
jsme také zaznamy o historii stiZnosti za posledni 4 roky a hledali
podobny problém, pfi némz byl u polyesterového cévniho Stépu AlboGraft
zjistén otvor nebo trhlina. Zadné dalSi stiznosti tykajici se obdobného
problému jsme neobdrzeli. Sou€asna mira vyskytu odpovida otekavané
Cetnosti vyskytu. NaSe analyza byla bohuzel omezena pouze na
poskytnuté informace aneméli jsme k dispozici zadny fyzicky vzorek
k prosetreni. Z tohoto divodu nemuzeme jednoznacné urcit hlavni pfi¢inu
problému, avSak na zakladé pfezkumu dokumentace a historie stiznosti
se nedomnivame, ze by u téchto prostfedkd Slo o systémovy problém.
Vtuto chvili nejsou nutnd Zadna napravna opatfeni. Trendy jsou
sledovany mési¢né a bude-li to nutné, bude provedeno odpovidajici
Setfeni. Chirurg po zjisténi otvoru ve Stépu tento otvor piesil. Doslo ke
ztraté priblizné 150 ml krve a doba operace se prodlouzila o 20 minut.
Dne 19. kvétna 2020 nam bylo sdéleno, Zze se pacientovi dafi dobre.
V dusledku selhani $tépu nedoslo k zadnému dopadu na zdravotni stav
pacienta.

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

i) Souhrn klinickych udaji vztahujicich se k ekvivalentnimu
prostiredku, pokud je to relevantni: Pfi hodnoceni téchto prostiedki
se ekvivalence neuplatnuje.

i) Souhrn klinickych udaji z provedenych zkousek prostredku pred
oznacenim CE,
pokud je to relevantni

U tohoto prostfedku nebyly vyrobcem sponzorovany zadné predregistracni klinické
zkousky. Polyesterova cévni zaplata AlboGraft byla dfive vyrabéna
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spole¢nosti Biomateriali S.r.l., dcefinou spolecnosti LeMaitre Vascular Inc.,
v italském Brindisi. Prostfedek byl poprvé schvalen k oznaceni CE pod
spolecnosti LeMaitre Vascular Inc. v roce 2010. Nize jsou uvedeny studie
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) provedené pro
hodnoceny prostifedek:
- Biomateriali AlboGraft™ — retrospektivni pfehled klinickych udaji (2008)
- Biomateriali AlboGraft™ pro aplikaci v hrudni aorté — retrospektivni
pFehled klinickych udaju (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ — retrospektivni pfehled klinickych udaji (2010)

Zjisténi z téchto studii jsou shrnuta nize.

Vyrobek je zavedeny prostifedek, ktery je v sou¢asnosti dostupny na trhu pro dobfe
stanoveny zamysleny ucel pouziti. Vyrobek byl vyvinut na zakladé postupnych dil€ich
zmeén a vychazi z pleteného a tkaného cévniho stépu Hemashield Microvel Double
Velour. Vyrobek AlboGraft byl dfive vyrabén spole¢nosti Biomateriali S.r.l., dcefinou
spole¢nosti LeMaitre Vascular, Inc., v italském Brindisi. Spole¢nost LeMaitre Vascular
prevedla vyrobu z Italie do Burlingtonu ve staté Massachusetts.

Spolecnost Biomateriali provedla nasledujici tfi studie:

1. Retrospektivni prehled klinickych tdaju (2008), ktery dospél k zavéru, ze ,celkové

si aortalni rekonstrukce s pouzitim AlboGraft vedla ve srovnani s dostupnou literaturou
pfiznivé. Albograft ma srovnatelnou kratkodobou i dlouhodobou prichodnost a ve
srovnani s dosavadni literaturou vykazuje také podobnou miru mortality a morbidity
ve sledovaném obdobi. Nepozorovali jsme zadné nezadouci pfrihody, které by pfimo
souvisely s polyesterovou protézou AlboGraft. Celkova manipulace, pokud jde o Siti,
prizplsobivost v misté anastomdzy a krvaceni z mist vpichu stehd, je srovnatelna

s polyesterovymi §tépy jinych dfive pouzivanych znacek (C.R. BARD Dialine II; Boston
Scientific Hemashield). Jednim z hlavnich duavodu, pro¢ jsme plvodné piesli na
AlboGraft, byla konkurenceschopna cenova nabidka sou¢asného distributora.*

2. Retrospektivni pfehled klinickych udaju pro aplikaci v hrudni aorté (2009), ktery
dospél k zavéru, ze ,celkové si aortalni rekonstrukce s pouzitim AlboGraft vedla

ve srovnani s dostupnou literaturou pfiznivé. AlboGraft vykazuje srovnatelnou
kratkodobou i dlouhodobou prichodnost a ve sledovaném obdobi rovnéz obdobnou
mortalitu a morbiditu ve srovnani s dostupnou literaturou. Nepozorovali jsme Zadné
nezadouci pfihody, které by pfimo souvisely s polyesterovou protézou AlboGraft.”

3. Retrospektivni pfehled klinickych udaji (2010), ktery dospél k zavéru, ze ,celkové
si periferni intraoperacni rekonstrukce a jejich vysledky s pouzitim AlboGraft popsané
v této zpravé vedly ve srovnani s dostupnou literaturou dobfe. AlboGraft vykazoval
srovnatelnou okamzitou (30denni) i dlouhodobou (24mésicni) prichodnost a ve
sledovaném obdobi az do maximalné 36 mésicu rovnéz obdobnou mortalitu

a morbiditu ve srovnani s dostupnou literaturou. Nepozorovali jsme zadné
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nezadouci pfihody, které by pfimo souvisely s polyesterovou protézou AlboGraft.”

i)  Souhrn klinickych udaju z jinych zdroju, pokud je to relevantni

Uplny souhrn vysledkd funkéni zptisobilosti a klinickych pFinosti hodnoceného prostitedku ve srovnani
s akceptacnimi kritérii vychazejicimi ze sou¢asného stavu poznani je uveden v tabulce nize. Pfi dobé
sledovani az 2 roky byly u hodnocenych prostfedkt primarni prichodnost (88,7—94,8 %), sekundarni
prachodnost (91,9-95,1 %), preziti (89,6—-99,0 %), zachrana koncetiny (98,4 %) a Cetnost reintervenci
(uvadéna jako reoperace pro krvaceni; 2,9 %) srovnatelné s obdobnymi Ié€ebnymi postupy a nachazely
se v pfijatelnych mezich uvadénych v hodnoceni literatury k sou€asnému stavu poznani pro Ié€bu
aneuryzmatického a okluzivniho onemocnéni. Vyskytly se dva pfipady, kdy akceptaéni kritérium nebylo
splnéno. Po 1é¢bé okluzivniho onemocnéni ilickych tepen ve studii po uvedeni na trh C nesplnila mira
preziti po 30 dnech (62/66; 93,9 %) akceptacni kritérium (= 96,5 %). Ve stejné studii vSak mira pfeziti po
1 roce (59/61; 96,7 %) akceptacni kritérium splnila (= 83,9 %). Za zminku stoji, Ze se jeden pacient ztratil
z nasledného sledovani (tj. po 30 dnech bylo z nemocnice propusténo Zivych n = 62 pacientll a n = 1 pacient
byl propustén do psychiatrické nemocnice bez dalSich kontrolnich navstév). Ve stejné studii byla spinéna
akceptaéni kritéria pro ostatni ukazatele, konkrétné primarni prlchodnost a zachranu koncetiny. Po [é¢bé
aneuryzmatického nebo okluzivniho onemocnéni v retrospektivni studii PMCF nesplnila mira absence
reintervence po 1 roce (88,7 %) akceptacni kritérium stanovené jako inverzni hodnota referen¢ni hodnoty
reintervence (91,7 %; 95% interval spolehlivosti: 89,5-93,7 %). Tato hodnota je vSak podobna dolni hranici
95% intervalu spolehlivosti (89,5 %).

Porovnani vysledkt funkéni zpGsobilosti s akceptacnimi kritérii

Vysledek Indikace Umisténi Prostiedek | Nasledné Srovnavaci | Zavéry
ve sledovani| sledovani kritérium
Preziti Aneuryzmatické| Infrarenalni 99,0 % Periopera¢né | =289,1 % Akceptacni
onemocnéni arterie (101/102)* kritéria spinéna
98,0 % 30 dni 2891 % Akceptaéni
(100/102)* kritéria splnéna
96,9 % 1 rok 2816 % Akceptacni
(93/96)* kritéria spInéna
94,8 % 2 roky >81,6 % Akceptacni
(91/96)* kritéria spinéna
Aneuryzmatické| Ascendentni | 94,8 % 30 dni >89,1 % Akceptacni
onemocnéni** nebo (73/77)* kritéria spinéna
descendentni | gg g 9 1 rok >81,6% Akceptacéni
aorta (69/77)* kritéria spinéna
Okluzivni llicka arterie | 93,9 % 30 dni 296,5 % Akceptaéni
onemocnéni*** (62/66)* kritéria splnéna
96,7 % 1 rok >283,9% Akceptacni
(59/61)* kritéria splnéna
Aneuryzmatické| Nepouzije se | 91,9 % 1 rok >83,9 % Akceptacni
nebo okluzivni (203/221) kritéria spinéna
onemocnéni
Primarni Aneuryzmatické | Infrarenalni 90,0 % PFi propusténi| =87,9 % Akceptaéni
priichodnost | onemocnéni arterie (90/100) Z nemocnice kritéria spinéna
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Vysledek Indikace Umisténi Prostiedek| Nasledné Srovnavaci | Zavéry
ve sledovani kritérium
sledovani
94,8 % 1 rok =879 % Akceptacni
(91/96) kritéria splnéna
Okluzivni llicka arterie| 88,9 % 1 rok 277,0% Akceptacni
onemocnéni*** kritéria splnéna
88,9 % 2 roky >277,0% Akceptacni
kritéria splnéna
Aneuryzmatické [ Nepouzije | 88,7 % 1 rok 277,0% Akceptacni
nebo okluzivni | se (196/221) kritéria splnéna
onemocnéni
Sekundarni Okluzivni llicka arterie| 95,1 % 1 rok 2778 % Akceptacni
prlchodnost onemocnéni*** kritéria splnéna
95,1 % 2 roky >277,8% Akceptacéni
kritéria splnéna
Aneuryzmatické | — 91,9 % 1 rok 2778 % Akceptacni
nebo okluzivni (203/221) kritéria splnéna
onemocnéni
Zachrana Okluzivni llicka arterie| 98,4 % 1 rok >79.4 %" Akceptacni
kon&etiny onemocn&ni*** kritéria spinéna
Reoperace Aneuryzmatické | Infrarenalni | 2,9 % Perioperacné | <124 % Akceptacni
kvali krvaceni onemocnéni arterie (3/102) kritéria spInéna
Absence Aneuryzmaticke | — 88,7 % 1 rok >91,7% Akceptacni
reintervence nebo okluzivni (196/221) kritéria spInéna
onemocnéni
Technicka Aneuryzmatické [ NepouZzije | 100 % Nehlasené 298,7 % Akceptacni
Uspésnost nebo okluzivni | se (221/221) kritéria splnéna
onemocnéni
Absence Aneuryzmatické [ Nepouzije | 76 % Nehlasené Nepouzije se| Akceptacni
s vykonem nebo okluzivni | se (169/221) kritéria spInéna
souvisejicich onemocnéni
nezadoucich
pfihod
Absence Aneuryzmatické [ Nepouzije | 92 % 30 dni Nepouzije se| Akceptacni
s prostfedkem nebo okluzivni | se (203/221) kritéria splnéna
souvisejich onemocnéni Nepouzije | 86 % 30 dni — 1 Nepouzije se| Akceptacni
nezadoucich se (189/221) | rok kritéria splnéna
pfihod
* Preziti bylo vypoc&teno z hlaSené miry umrtnosti
T Akceptacni kritérium pro tento ukazatel vychazelo z uvadénych Getnosti amputaci uvadénych v literatuie
reprezentujici sou€asny stav poznani.
* Akceptacni kritérium pro tento ukazatel bylo vypoéteno jako inverzni hodnota ¢etnosti reintervenci uvadénych
v literatufe reprezentujici sou€asny stav poznani ** 99 % pacientd bylo Ié¢eno pro aneuryzma hrudni aorty nebo
akutni €i chronickou disekci aorty.
*** 97 % pacientl bylo |é€eno pro okluzivni onemocnéni.

Tabulka nize uvadi pfimé porovnani bezpecénostnich vysledkll hodnoceného prostfedku (na zakladé studii po
uvedeni na trh) a akceptacnich kritérii pro tyto vysledky stanovenych na zakladé hodnoceni sou¢asného stavu
poznani. Zadna z nezadoucich pfihod hladenych ve 3 studiich po uvedeni na trh nebyla pfimo pfi¢itana
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hodnocenému prostfedku. Retrospektivni registr PMCF v8ak zaznamenal béhem 30denniho sledovani
celkem 21 komplikaci souvisejicich s prostfedkem u 18 pacientl. Dvéma nejCastéjSimi nezadoucimi
pfihodami souvisejicimi s prostfedkem, kromé& lymfokély (8/221; 4 %), byly infekce Stépu (4/221; 2 %)
atrombéza Stépu (4/221; 2 %) vyzadujici intervenci. V obdobi sledovani od 30 dnG do 1 roku byly
nejCastéjSimi komplikacemi infekce Stépu (3 %), trombdza Stépu (3 %) a povrchové infekce rany (3 %).
V tomto obdobi doSlo k jednomu umrti v ddsledku infekce Stépu. Mnohé nezadouci pfihody navic nebyly
v klinickych studiich pfedstavujicich sou€asny stav poznani uvadény, a proto pro tyto vysledky nebyla
stanovena Zadna akceptaéni kritéria. Podle dokumentace fizeni rizik jsou tato rizika sniZovana
v maximalni mozné mite. Umrtnost, specifické Setnosti infarktu myokardu (napf. srdeénich komplikaci),
tromb6zy a amputaci splnily akceptaéni kritéria stanovena podle souasného stavu poznani. Zadné
vysledky tykajici se integrity $t€pu (napr. dilatace Stépu, dezintegrace S$tépu atd.) nebyly hlaseny ve
studiich po uvedeni na trh ani v registru PMCF. Nastaly tfi vysledky, které nesplnily akceptacni kritéria
stanovena podle sou¢asného stavu poznani. Pfi [é€bé okluzivniho onemocnéni ilickych tepen ve studii po
uvedeni na trh C prekroc€ila 30denni umrtnost (6,1 %), nikoli vSak ro¢ni umrtnost (3,5 %), akceptacni
kritéria. Zadné z umrti nebylo pfiéteno implantovanému $tépu. Pfi 1é&bé& aneuryzmatického onemocnéni
nebyla spinéna akceptacni kritéria pro visceralni ischemii (studie po uvedeni na trh B; 3,9 %). Akceptacni
kritéria navic nebyla spinéna ani pro hematom v rané v jiné studii (studie po uvedeni na trh C; 6,1 %).
V obou pfipadech, tj. uvisceraini ischemie ihematomu vran&, nebyly tyto vysledky pficitany
implantovanému $tépu. Pfiznaky hematomu v rané byly navic lé€eny bud konzervativné, nebo Uspésné
feSeny revizni operaci bez dalSich nasledku. U jednoho ze 3 pacientu s visceralni ischemii doslo
k multiorganovému selhani a umrti, zatimco zbyvajici 2 pacienti se zotavili bez komplikaci. Nezadouci
pfihody z téchto studii byly pfezkoumany v ramci procesu fizeni rizik vyrobce, aby bylo mozné urcit, zda
je seznam potencialnich bezpecnostnich vysledkd spojenych s hodnocenym prostfedkem uvedeny
v navodu k pouZziti upliny.

Porovnani vysledkl bezpecénosti s akceptacnimi kritérii

Zbytkové | Indikace Umisténi Prostredek Prostredek | Nasledné Srovnavaci | Zavéry
riziko podrobeny podrobeny | sledovani kritérium
v RMF hodnoceni hodnoceni
alFU (literatura, (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, PMCF, | vigilance)
registry)
Glutealni [ Aneuryzmatické | Infrarenalni | 1,0 % (1/102) Neuvedeno | Perioperacné |Neuvedeno |Nepouzije se
nekréza onemocnéni arterie
Umrtnost | Aneuryzmatické | Infrarenalni | 1,0 % (1/102) Neuvedeno | Perioperatné [<3,8 % Akceptaéni
onemocnéni arterie kritéria
spinéna
2,0 % (2/102) Neuvedeno |30 dni <6,8% Akceptaéni
kritéria
spinéna
3,3 % (3/96) Neuvedeno |1 rok <155 % Akceptacni
kritéria
splnéna
5,2 % (5/96) Neuvedeno |2 roky <155 % Akceptacni
kritéria
spinéna
Aneuryzmatické | Ascendentni | 5,2 % (4/77) Neuvedeno |30 dni <6,8% Akceptacni
onemocnéni** nebo kritéria
descendentni spinéna
aorta 10,4 % (8/77) Neuvedeno |1 rok <155 % Akceptacni
kritéria
splnéna
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi Prostredek Prostredek | Nasledné Srovnavaci | Zavéry
riziko v RMF podrobeny podrobeny | sledovani kritérium
alFU hodnoceni hodnoceni
(literatura, (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, vigilance)
PMCEF, registry)
Okluzivni llicka arterie | 6,1 % (4/66) Neuvedeno | 30 dni <35% Akceptaéni
onemocnéni*** kritéria nebyla
splnéna
3,3 % (2/61) Neuvedeno | 1 rok <16,1 % Akceptacni
kritéria
spinéna
Aneuryzmatické | Nepouzije se | 3 % (7/221) Neuvedeno | 30 dni <3,5% Akceptacni
nebo okluzivni kritéria
onemochéni splnéna
Nepouzije se | 8,1 % (18/221) | Neuvedeno | 1 rok <155 % Akceptacni
kritéria
splnéna
Prostfedek- | Aneuryzmatické | Nepouzije se| 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | NepouZije se
a souvisejici | nebo okluzivni - 'Nepouzije se [ 0,45 % (1/221) | Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | NepouZije se
umrtnost onemocneéni
Pooperaéni | Aneuryzmatické | Nepouzije se | 23,5 % (52/221) | Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
komplikace | nebo okluzivni
souvisejici onemocnéni
s vykonem?
Pooperacni | Aneuryzmatické | Nepouzije se | 8 % (18/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
komplikace nebo okluzivni
souvisejici s | onemocnéni
prostfedkem*
Neprdchodno| Aneuryzmatické | Infrarendini | 2,9 % (3/102) Neuvedeno | Perioperaéné| Neuvedeno | NepouZzije se
st stfeva onemocnhéni arterie
Neprudchodno| Aneuryzmatické | Nepouzije se | 1 % (2/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
st stfeva’ nebo okluzivni
onemocnéni
Infarkt Aneuryzmatické | Infrarenalni | 1 % (102/1) Neuvedeno | Perioperacné| <5,2 % Akceptacéni
myokardu onemocnéni arterie kritéria
splnéna
Aneuryzmatické | Ascendentni | 2,7 % (2/73) Neuvedeno | 1 rok <52% Akceptacni
onemocnéni** | nebo kritéria
descendentni spinéna
aorta
Infarkt Aneuryzmatické | Nepouzije se | 1 % (3/221) Neuvedeno | 30 dni <52% Akceptacni
myokardut nebo okluzivni kritéria
onemocnéni spinéna
Infarkt Nepouzije se| 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni <52% Akceptacni
myokardu# NepouZije se kritéria
spinéna
0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni —1 <52% Akceptacni
rok kritéria
splnéna
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi Prostiredek Prostiedek | Nasledné Srovnavaci |Zavéry
riziko v RMF podrobeny podrobeny [ sledovani kritérium
alFU hodnoceni hodnoceni
(literatura, (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, vigilance)
PMCEF, registry)
Krvaceni Aneuryzmatické | Infrarenalni | 2,0 % (2/102) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno |Nepouzije se
onemocnéni arterie
Aneuryzmatické | Ascendentni | 2,6 % (2/77) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno |Nepouzije se
onemocnéni** | Nebo
descendentni
aorta
Krvacenit Aneuryzmatické | NepouZije se | 3 % (7/221) Neuvedeno |30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
nebo okluzivni
onemocnéni
Paraparéza | Aneuryzmatické| Infrarenalni |1 % (102/1) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno |Nepouzije se
onemocnéni arterie
Aneuryzmatické | Ascendentni | 1,4 % (73/1) Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
onemocnéni** | Nebo
descendentni
aorta
Infekce Aneuryzmatické | Infrarenalni | 1 % (102/1) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno | Nepouzije se
rany onemocnéni arterie
Aneuryzmatické | Ascendentni | 3,9 % (3/77) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno |Nepouzije se
onemocnéni** | nebo
descendentni
aorta
Povrchni Aneuryzmatické | — 1% (3/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | NepouZije se
. A L
infekce rany* | nebo okluzivni G ers i T30 (77221) | Neuvedeno |30dni— 1 | Neuvedeno | Nepouzije se
onemocnéni rok
Akutni Aneuryzmatické | Ascendentni | 1,3 % (1/77) Neuvedeno | Perioperaéné [<9,1 % Akceptaéni
selhani onemocnéni** | nebo kritéria
ledvin descendentni splnéna
aorta
Selhani Aneuryzmatické [ NepouZije se | 9 % (19/221) Neuvedeno | 30 dni <£91% Akceptaéni
ledvint nebo okluzivni kritéria
onemocnéni splnéna
MOF* Aneuryzmatické | Nepouzije se | 3 % (6/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno |-
nebo okluzivni
onemocnéni
Chylotorax | Aneuryzmatické | Ascendentni |2,6 % (2/77) Neuvedeno | Perioperatné | Neuvedeno | Nepouzije se
onemocnéni** | Nebo
descendentni
aorta
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi Prostredek | Prostredek [ Nasledné Srovnavaci | Zavéry
riziko v RMF podrobeny | podrobeny | sledovani kritérium
alFU hodnoceni | hodnoceni
(literatura, | (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, vigilance)
PMCF,
registry)
Kompartment | Aneuryzmatické| Ascendentni | 2,6 % (2/77) | Neuvedeno | Perioperaéné& | Neuvedeno | Nepouzije se
syndrom onemocnéni** | nebo
descendentni
aorta
Hemiparéza | Aneuryzmatické| Ascendentni | 3,9 % (3/77) | Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno | NepouZije se
onemocnéni** | nebo
descendentni
aorta
Paravalvularni| Aneuryzmatické| Ascendentni | 2,6 % (2/77) | Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno | NepouZije se
netésnost onemocnéni** | nebo
descendentni
aorta
Prechodny Aneuryzmatické| Ascendentni | 3,9 % (3/77) | Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno | Nepouzije se
psychoticky onemocnéni** | nebo
syndrom descendentni
aorta
Visceralni Aneuryzmatické| Ascendentni | 3,9 % (3/77) | Neuvedeno | Perioperacné | <2,4 % Akceptacéni
ischemie onemocnéni** | nebo kritéria
descendentni nebyla
aorta spinéna
Mezenterialni | Aneuryzmatické| Nepouzije se | 0,5 % Neuvedeno | 30 dni <24 % Akceptacni
ischemie® nebo okluzivni (1/221) kritéria
onemocnéni spinéna
Lokalni Aneuryzmatické| Ascendentni | 2,6 % (2/77) | Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno | Nepouzije se
nevaskularni | onemocnéni** | nebo
komplikace descendentni
(bez vlivu na aorta
umrtnost) Okluzivni llicka arterie | 8,2 % (5/61) | Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | NepouZije se
onemocnéni***
Rst Aneuryzmatické| Ascendentni | 1,4 % (1/73) | Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
aneuryzmatu | onemocnéni** | nebo
descendentni
aorta
Fibrilace sini | Aneuryzmatické| Ascendentni | 2,7 % (2/73) | Neuvedeno | 1 rok <47 % Akceptacni
onemocnéni** | nebo kritéria
descendentni splnéna
aorta
Disekce Aneuryzmatické| Ascendentni | 1,4 % (1/73) | Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
descedentni | onemocnéni** | nebo
aorty descendentni
aorta
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi Prostiredek Prostiedek | Nasledné Srovnavaci | Zavéry
riziko podrobeny podrobeny | sledovani kritérium
v RMF a IFU hodnoceni hodnoceni
(literatura, (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, vigilance)
PMCEF, registry)
Hluboka Zzilni] Aneuryzmatické | Ascendentni | 1,4 % (1/73) Neuvedeno | 1 rok <6,6 % Akceptacni
trombdza onemocnéni** | nebo kritéria
descendentni splnéna
aorta
Nestabilita | Aneuryzmatické| Ascendentni | 1,4 % (1/73) Neuvedeno [ 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
sterna onemocnéni** | nebo
descendentni]
aorta
Uzavéry Okluzivni licka arterie | 6,1 % (4/66) Neuvedeno | Perioperatné | Neuvedeno | NepouZije se
bypassu onemocnéni*** 3,3 % (2/61) Neuvedeno | 1 rok Neuvedeno | NepouZije se
Hematom Okluzivni llicka arterie | 6,1 % (4/66) Neuvedeno | Perioperatné | <2,4 % Akceptaéni
VvV rané onemocnéni*** kritéria nebyla
spinéna
Hematom* | Aneuryzmatické| — 1% (2/221) Neuvedeno | 30 dni <24 % Akceptacni
nebo okluzivni kritéria
onemocnéni spinéna
Serom Okluzivni licka arterie | 1,5 % (66/1) Neuvedeno | Perioperatné | Neuvedeno | NepouZije se
v tfislech onemochéni***
Infekce Okluzivni llicka arterie | 1,5 % (66/1) Neuvedeno | Perioperacné | Neuvedeno |-
mocovych onemocnéni***
cest
Amputace Okluzivni llicka arterie | 1,6 % (61/1) Neuvedeno [ 1 rok <20,6 % Akceptacni
onemocnéni*** kritéria
spinéna
Ztrata Aneuryzmatické| — 1 % (2/221) Neuvedeno | 30 dni <81% Akceptaéni
koncetiny® | nebo okluzivni kritéria
spinéna
Ztrata onemocnéni Nepouzije se| 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni — 1 <20,6 % Akceptacni
koncetiny* rok kritéria
splnéna
Angina Okluzivni llicka arterie | 1,6 % (1/61) Neuvedeno [ 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
abdominalni | onemocnéni***
Infekce Okluzivni llicka arterie | 0 % (0/61) Neuvedeno [ 1 rok Neuvedeno | NepouZije se
onemochéni***
Infekce Aneuryzmatické [ Nepouzije se | 2 % (4/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno |-
stepu* nebo okluzivni [ 3 % (7/221) Neuvedeno | 30 dni — 1 Neuvedeno |-
onemocnéni rok
Trombdza | Aneuryzmatické| NepouzZije se | 3 % (6/168) 0,004 % 1 rok Neuvedeno | Nepouzije se
Stépu nebo okluzivni (2/47,011)
onemocnéni
Tromboza* | Aneuryzmatické| Nepouzije se [ 2 % (4/221) Neuvedeno | 30 dni <6,6 % Akceptacni
nebo okluzivni kritéria
onemocnéni spinéna
NepouZije se| 3 % (6/221) Neuvedeno | 30 dni -1 <6,6 % Akceptaéni
rok kritéria
spinéna
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi | Prostiedek Prostiedek | Nasledné | Srovnavaci | Zavéry
riziko v RMF podrobeny podrobeny | sledovani | kritérium
alFU hodnoceni hodnoceni
(literatura, (stiznosti/
klinicka systém
zkouseni, PMCF,| vigilance)
registry)
ARDST Aneuryzmatické | — 1% (2/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni
onemocnéni
Srdecni Aneuryzmatické | — 1% (2/221) Neuvedeno | 30 dni <47 % Akceptacéni
selhanit nebo okluzivni kritéria
onemocnéni spinéna
Poranéni Aneuryzmatické | — 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nervut nebo okluzivni
onemocnéni
Paraplegie™ | Aneuryzmatické| Nepouzije | 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni <3,7% Akceptacni
nebo okluzivni | se kritéria
onemocnéni spinéna
Zapal plict Aneuryzmatické | Nepouzije | 6 % (14/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni | se
onemocnéni
Cévni Aneuryzmatické | — 1% (3/221) Neuvedeno | 30 dni £29% Akceptacni
mozkova nebo okluzivni kritéria
prihoda’® onemocnéni splnéna
Cévni Nepouzije | 0 % (0/221) Neuvedeno | 30dni—1| 2,4 % Akceptacéni
mozkova se rok kritéria
prihoda* splnéna
Anémief Aneuryzmatické | Nepouzije | 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni | se
onemocnéni
Aurikularni Aneuryzmatické | — 1% (2/221) Neuvedeno | 30 dni <4,7% Prijeti kritéria
fibrilace® nebo okluzivni splnéna
onemocnéni
Abdominalni | Aneuryzmatické| Nepouzije | 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
kompartment| nebo okluzivni | se
syndrom’t onemocnéni
Prolezeniny® | Aneuryzmatické | — 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni
onemocnéni
Hemotorax® | Aneuryzmatické | — 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni
onemocnéni
Obstrukce Aneuryzmatické | — 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | NepouZije se
tenkého nebo okluzivni
stievaf onemocnéni
Sepsef Aneuryzmatické | — 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
nebo okluzivni
onemocnéni
- 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
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Polyesterovy cévni stép AlboGraft
Zbytkové Indikace Umisténi | Prostredek Prostiedek | Nasledné Srovnavaci | Zavéry
riziko v RMF podrobeny podrobeny | sledovani kritérium
alFU hodnoceni hodnoceni
(literatura, (stiznosti/
klinicka systém
kouseni, PMCF, | vigilance)
registry)
Aortoentericka| Aneuryzmati | — 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni— 1 rok | Neuvedeno | Nepouzije se
pistelt cké nebo
okluzivni
onemocnéni
Pseudo Aneuryzmati | — 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | Nepouzije se
aneuryzmat cke n'eb<’) Nepouzije | 0 % (0/221) Neuvedeno | 30 dni — 1 rok | Neuvedeno | —
okluzivni se
onemocnéni
Lymfokéla* Aneuryzmati | Nepouzije | 4 % (8/221) Neuvedeno | 30 dni Neuvedeno | —
cké nebo se
okluzivni
onemocnéni
Stendza* Aneuryzmati | — 0,5 % (1/221) Neuvedeno | 30 dni— 1 rok | Neuvedeno | —
cké nebo
okluzivni
onemocnéni
Incizionalni Aneuryzmati | — 1 % (3/221) Neuvedeno | 30 dni—1rok | Neuvedeno | NepouZije se
kylat cké nebo
okluzivni
onemocnéni
Jiné (zahrnuje:[ Aneuryzmati | — 2 % (4/221) Neuvedeno | 30 dni—1rok | Neuvedeno | NepouZije se
incizionalni cké nebo
kylu, okluzivni
hematom, onemocnéni
lymfokélu a
neuropatickou
bolest v drovni
Scarpovy
fascie na
pravé strané)
Neuvedeno = v sou¢asném stavu poznani nebyl dany udaj uveden, a proto nebylo stanoveno zadné akceptaéni kritérium
Nepouzije se = Nelze pouzit; vzhledem k neexistenci akceptacniho kritéria nelze provést srovnani
** 99 % pacientl bylo 1é€eno pro aneuryzma hrudni aorty nebo akutni &i chronickou disekci aorty.
*** 97 % pacientl bylo 1é€eno pro okluzivni onemocnéni.
T Pooperaéni komplikace souvisejici s vykonem
*Pooperacni komplikace souvisejici s prostiedkem

iv)

Analyza stavu

Celkové shrnuti klinické funkéni zplsobilosti a bezpecénosti

Polyesterovy cévni §tép AlboGraft je urCen k nahradé nebo rekonstrukci tepen postizenych aneuryzmatickym nebo

okluzivnim onemocnénim, jako jsou aneuryzmata aorty nebo onemocnéni perifernich cév. Aneuryzmata
predstavuji vyklenuti cévni stény vznikajici v disledku jejiho oslabeni, coz miize vést k ruptufe a vnitfnimu

krvaceni nebo k odklonu pratoku krve od vitalnich organa. Periferni okluzivni cévni onemocnéni
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zpUsobuje omezeni prutoku krve a nej¢astéji postihuje tepny dolnich kon&etin. Pokud tato onemocnéni
nejsou lé€ena, mohou vést k trvalym nezadoucim nasledkdm (tj. amputaci) nebo ke smrti.

Soucasné moznosti IéEby

Jako pocatecni IéEba perifernich cévnich onemocnéni by se méla zvazit konzervativni a/nebo terapeuticka l1é¢ba
(tji. pohybova lé¢ba, farmakoterapie, Uprava zivotniho stylu). Symptomatické pfipady a aneuryzmata urcité velikosti
nebo praskla aneuryzmata by vSak méla byt opravena pomoci endovaskularnich (angioplastika a stenting) nebo
otevrenych chirurgickych metod (bypass se Stépem). Bypassova operace zahrnuje chirurgické otevieni pacienta

a nahrazeni nemocné tkané autolognimi Zilnimi §tépy, jinymi biologickymi Stépy (lidské pupecénikové Zily, xenografty
nebo biosyntetické §tépy) nebo syntetickymi tépy (PET nebo ePFTE). Syntetické $tépy mohou byt impregnovany
slou¢eninami, jako je zelatina, albumin a/nebo heparin, které snizuji propustnost a srazlivost. Zatimco autologni zily
jsou doporu€ovanou prvni moznosti pro bypassoveé $tépy, syntetické Stépy prfedstavuji zakladni alternativu, pokud
takové Zily nejsou k dispozici. Endovaskularni postupy jsou méné invazivni nez oteviena operace a zahrnuji
zavedeni stentu do mista onemocnéni perkutannim nebo chirurgickym zavedenim katétru do distalniho mista.
Udaje z nejmodernéjsiho hodnoceni naznaduji, Ze endovaskularni 1é8ba vede v kratkodobém horizontu k lepsi
mortalité nez oteviena operace, ale dlouhodoba mortalita hlasena po > 30 dnech byla u obou léEebnych skupin
podobna. Dlouhodobé vysledky vykonu, jako je prlichodnost, byly u endovaskularniho feSeni srovnatelné nebo
horsi nez u otevieného chirurgického feseni. Mira ostatnich bezpeénostnich vysledkl byla pfevazné srovnatelna
mezi endovaskularni IéEbou a otevienou chirurgickou IéEbou. Celkové se vybér revaskularizacni techniky fidi
konkrétni indikaci, zavaznosti onemocnéni a dostupnosti autolognich konduitd.

Pfinosy

Hodnoceny prostfedek je uréen k nahradé nemocnych cév v dlsledku aneuryzmatického nebo
okluzivniho onemocnéni. Ve 3 studiich po uvedeni na trh s naslednym sledovanim po dobu az 2 let
bylo prostfedkem, ktery je pfedmétem hodnoceni, Ié&eno 245 pacientl pro infrarenalni aneuryzma
bfiSni aorty, aneuryzma hrudni aorty, akutni nebo chronickou disekci aorty typu A nebo B,
aterosklerotické onemocnéni ascendentni aorty, periferni arterialni okluzivni onemocnéni

s aortoilickymi Iézemi nebo aneuryzmata ilickych tepen. V jednom registru PMCF s ro¢nim
sledovanim bylo timto prostfedkem Ié¢eno 221 pacientu, u kterych bylo hodnoceno aneuryzmatické
nebo okluzivni onemocnéni.

Mira primarni prachodnosti (88,7-94,8 %), sekundarni prachodnosti (91,9-95,1 %), preziti (89,6-99,0 %),
zachrany koncetiny (98,4 %) a reintervence (2,9 %) u predmétnych prostfedkd byla srovnatelna s podobnymi

Riziko

Rizika spojena s pouzitim prostfedku jsou také spojena s rizikem chirurgického zakroku vyzadovanym

pro implantaci $tépU. Rizika inherentné spojena s pouzitim prostfedku jsou sou¢asné spojena i s riziky
chirurgického vykonu nezbytného k implantaci §tépl. Rizika identifikovana v navodu k pouziti zahrnuiji
krvaceni, dilataci $tépu, dezintegraci Stépu, infekci $tépu, stendzu stépu, infekci rany, akutni selhani ledvin,
amputaci, aneuryzma, abdominalni anginu, fibrilaci sini, uzavéry bypassu, chylotorax, kompartment syndrom,
umrti, hlubokou Zilni trombdézu, disekci sestupné aorty, embolii, glutealni nekrézu, serom v ffisle, hemiparézu,
ileus, intraluminalni trombus $tépu, ischemii, infarkt myokardu, paraparézu, paraplegii, paravalvularni
netésnost, vzduch v okoli $§tépu, pneumonii, pseudoaneuryzma, renalni dysfunkci, respiracni selhani,
nestabilitu sterna, cévni mozkovou pfihodu, pfechodny psychoticky syndrom (v€etné tranzitorniho deliria),
trombozu, infekci mo&ovych cest, visceralni ischemii a hematom v rané.
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Z&dna z nezadoucich pfihod hlasenych ve 3 studiich po uvedeni na trh nebyla pfimo pfigitana
hodnocenému prostfedku. Retrospektivni registr PMCF vS§ak zaznamenal béhem 30denniho sledovani
celkem 21 komplikaci souvisejicich s prostfedkem u 18 pacienti. Dvéma nejcast&jSimi nezadoucimi
pfihodami souvisejicimi s prostfedkem, kromé lymfokély (8/221; 4 %), byly infekce Stépu (4/221; 2 %)
a trombdza Stépu (4/221; 2 %) vyzaduijici intervenci. V obdobi sledovani od 30 dnl do 1 roku byly
nejcastéjSimi komplikacemi infekce $tépu (3 %), trombdza 5tépu (3 %) a povrchove infekce rany (3 %).
V tomto obdobi doslo k jednomu Umrti v dasledku infekce $tépu. Mnohé nezadouci pfihody navic
nebyly v klinickych studiich pfedstavujicich sou¢asny stav poznani uvadény, a proto pro tyto vysledky
nebyla stanovena zadna akceptaéni kritéria. Umrtnost, specifické etnosti infarktu myokardu (napt.
srdec¢nich komplikaci), tromboézy a amputaci splnily akceptacni kritéria stanovena podle sou¢asného
stavu poznani. Ve studiich po uvedeni na trh ani v registru PMCF nebyly zaznamenany zadné vysledky
vztahujici se k integrité Stépu (napf. dilatace $tépu, dezintegrace $tépu atd.).

V obdobi od 1. ledna 2019 do 31. kvétna 2024 bylo v souvislosti s prostfedkem, ktery je pfedmétem
hodnoceni, zaznamenano celkem 184 stiznosti a prodano celkem 47 011 prostfedkd, coz predstavuje
celkovou kumulativni miru stiznosti 0,391 %. Kategorie stiZnosti byly nasledujici: €erveny indikator teploty,
vadny indikator teploty, problémy s balenim, poSkozeni pfi pfepravé, obtizné odstranéni monofilamentu, dira
ve Stépu, kontaminace uZivatelem, chyba ¢arového kédu, trombéza/okluze Stépu, protékani, servisni
problém — dodani nespravného vyrobku, odpadnuti kolagenu, obtiZné odstranéni vicka Tyvek a chyba
uzivatele. Nebyly zjistény Zadné trendy stiznosti v zavislosti na varianté zafizeni. V regionu Evropa vSak byl
v pribéhu ¢asu zaznamenan vzestupny trend stiznosti. DUvodem byly stiznosti na ¢erveny indikator teploty
a vadny indikator teploty, pro které byla zahajena CAPA 2024-010 a v sou€asné dobé je ve fazi Setfeni. Ve
stejném Casovém obdobi bylo zaznamenano 9 pfipadd MDR s hlavnimi kody problému s pfistroji: problém
s interakci s pfistrojem u pacienta, kontaminace pfistroje v uzivatelském zafizeni a prasknuti materialu.
Zadné MDR se netykalo umrti a 4 se tykaly zranéni. Nejéast&j$im problémem pacientl bylo selhani
implantatu (n=1, 11,1 %).

Informace o IéCivych latkach, zvifecich nebo lidskych tkanich v prostfedku, pokud existuji.

Polyesterové cévni $tépy AlboGraft jsou impregnovany bovinnim kolagenem. Pouziti bovinniho
kolagenu bylo posouzeno nasledovné:

Neklinické zkouseni hodnotici tkanovou reakci a profil resorpce prostfedku AlboGraft ve srovnani
s prostfedkem Hemashield (predikatovym prostfedkem vyrabénym spoleénosti Boston Scientific
Inc.) v in vivo ov&im modelu v ¢asovém obdobi 0—6 tydnU a z hlediska systémové toxicity po

6 tydnech (Cast Error! Reference source not found.).

Samostatna zprava o sou¢asném stavu poznani hodnotici pouziti bovinniho kolagenu
(Error! Reference source not found.).

Aktualizace stavajicich systematickych pfehledu literatury jak pro soucasny stav poznani, tak pro
prostfedek, ktery je predmétem hodnoceni, prokazaly srovnatelnou nebo lepsi funkéni zpUsobilost
$tépu impregnovanych bovinnim kolagenem ve srovnani s alternativnimi Ié¢ebnymi postupy, a to
bez rozdilu ve vysledcich tykajicich se bezpecnosti.
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Zmirnéni rizik

Zmirnéni rizika bylo provedeno tak, jak je popsano v dokumentaci k fizeni rizik, a to pomoci
nasledujicich moznosti kontroly rizika:

a)inherentni bezpecnost prostfednictvim designu;

b) ochranna opatfeni integrovana do samotného zdravotnického prostifedku nebo do
vyrobniho procesu;

c) bezpec€nostni informace.

Je tfeba poznamenat, ze navod k pouziti stanovi, Ze polyesterovy cévni §tép AlboGraft smi
pouzivat pouze cévni chirurgové. Vzhledem k tomu, jak slozita je chirurgicka implantace cévnich
Stépul a kolik faktord mdze ovlivnit stav pacienta, je ponechano na chirurgovi, aby urcil techniku
stehu a typ Stépu, stejné jako terapii, ktera ma byt pred operaci, v jejim pribéhu a po ni aplikovana.

PMS, vcetné studii PMCF, je provadén za ucelem sledovani bezpecnosti a funkéni zpusobilosti
prostfedku po celou dobu jeho Zivotnosti.

Tato opatfeni jsou povaZzovana za dostateCna ke zmirnéni rizik spojenych s pouzitim
polyesterového cévniho stépu AlboGraft.

Zavéry

Na zakladé tohoto klinického hodnoceni, které zahrnuje neklinické a klinické udaje, existuje
dostatek Udajud, které prokazuji shodu s platnymi pozadavky a potvrzuji, Ze polyesterovy cévni

Stép AlboGraft je bezpecny a funguje tak, jak spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc. zamysli a uvadi.
Polyesterovy cévni stép AlboGraft je nejmoderné;jSi prostfedek pro pouziti pfi nahradé nebo opravé
tepen postizenych aneuryzmatickym nebo okluzivnim onemocnénim, jako je napfiklad infrarenalni
aneuryzma bfiSni aorty nebo aorto-iliakalni okluzivni Iéze. Pfezkum udaju po uvedeni na trh,
informacnich material(l a dokumentace Fizeni rizik poskytnutych spoleénosti LeMaitre Vascular, Inc.
potvrzuje, Ze rizika jsou nalezité identifikovana a jsou v souladu se sou¢asnym stavem poznani

a Ze rizika spojena s pouzitim prostfedku jsou pfi zvazeni pfinosul pfijatelna.

v)  Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce provadi pribézné sledovani po uvedeni prostfedku na trh (PMS) v souladu
s postupem SOP28-001. Ukony klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) jsou
naplanovany pro pfredmétny prostifedek. Na podporu tvrzeni o funkci prostfedku

a zajisténi toho, ze pomeér rizik a pfinosu zustava pozitivni, bude pouzit vicekrokovy
pristup. Nejprve bylo provedeno dukladné vyhledavani literatury za ucelem ziskani
vSech relevantnich a aktualnich publikovanych informaci o prostfedku AlboGraft.
Druhym krokem bude dokon&eni multicentrické studie v Evropé&. Jednani o smlouvé
byla dokonCena ve druhém c¢tvrtleti roku 2022, pficemz zahajeni studie probiha.

Ugelem studie je provést retrospektivni analyzu vykonnosti a bezpeénosti cévniho
Stépu AlboGraft u pacientu, ktefi podstupuiji chirurgickou lIé¢bu aneuryzmatického
nebo okluzivniho onemocnéni s maximalni dobou sledovani jeden rok.
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Predpoklada se, ze tato studie bude rozSifena na prabézny registr, ktery
bude potvrzovat bezpecnost a ufinnost po celou dobu predpokladané
zivotnosti zafizeni prostfednictvim proaktivniho a pribézného sbéru udaja.

6.0 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy:

-- Rekonstrukce perifernich cév: Invazivni |é€ebné postupy se

u asymptomatického periferniho arterialniho onemocnéni nedoporucu;ji.

V mnoha pfipadech Ize intermitentni klaudikace zplisobené perifernim arterialnim
onemocnénim zvladat farmakologickou lIé€bou (napf. intervencemi zamérenymi
na zanechani koureni, léCbou statiny, protidestickovou lIé€bou) nebo pohybovou
terapii. SVS v8ak doporucuje invazivni lé€bu (endovaskularni nebo chirurgickou)
u pacientl s ,vyznamnym funkénim omezenim nebo omezenim zivotniho stylu,
pokud existuje pfiméfena pravdépodobnost symptomatického zlepSeni po 1€Cbe,
pokud farmakologicka nebo pohybova lIé€ba, nebo obé, selhaly a pokud pfinosy
léCby prevazuji nad potencialnimi riziky“.6 Invazivni |éEba by méla byt
individualizovana podle konkrétniho pacienta. Napfiklad u fokalniho okluzivniho
onemocnéni povrchové stehenni tepny se doporucuji endovaskularni vykony
pfed otevienou operaci, zatimco chirurgicky bypass se doporucuje jako

vychozi revaskularizaéni strategie u pacientu s difuznim femoropoplitealnim
onemocnénim nebo rozsahlou kalcifikaci povrchové stehenni tepny (v zavislosti
na anatomickych pomérech pacienta).” ESC/ESVS doporuduji endovaskularni
léCbu jako prvni volbu u femoropoplitedlnich |ézi kratSich nez 25 cm a chirurgicky
bypass (zejména s pouzitim velké safény) u okluzi/stenéz delSich nez 25 cm.

Bypass Ize provést s pouzitim autologni zily, biologického $tépu, jako je lidska
pupecni zila, syntetickych stépu (typicky ePTFE [oznaCovany také jako PTFE]
nebo Dacron) nebo biosyntetickych stépu (napf. LeMaitre Omniflow Il, ktery je
tvofen polyesterovou sitovinou a ovCim kolagenem). Na trh byly rovnéz
uvedeny syntetické Stépy s navazanym heparinem navrzené ke snizeni rizika
trombozy. Odborné spolecnosti, v€etné Evropskée kardiologické spolecnosti

a Evropské spole¢nosti pro cévni chirurgii, se shoduji, Ze kdykoli je to mozné,
méla by byt pro bypass pouzita autologni Zila, avSak pfi absenci vhodné Zily
je tfreba zvazit pouziti protetického $tépu. &7 Klinické doporuéené postupy
neuvadéji kontraindikaci pouziti syntetickych $tépa v koronarnich tepnach

a protetické Stépy jsou pfi aortokoronarnim bypassu nezbytné tehdy, pokud je
dostupnost vhodnych autolognich cévnich nahrad omezena.8. Nesystematicky
prehled Desai et al. (2011) vSak dospél k zaveéru, Ze stavajici syntetické stépy
nedosahuji ekvivalentni funkce a trvanlivosti jako vnitfni hrudni tepna nebo
vena saphena magna pfi aortokoronarnim bypassu.8. Proto je kontraindikace
pouziti $tépu, jako je AlboGraft, v koronarnich tepnach vhodna.

-- Rekonstrukce aneuryzmatu bfisni aorty: Endovaskularni rekonstrukce AAA je
dostupna od roku 1991. Prestoze se vyuziti endovaskularnich vykond zvysuje, oteviena
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rekonstrukce zustava standardnim postupem pfi Ié¢bé AAA. Vzhledem k tomu, Ze nejsou
k dispozici zadné prokazané farmakologické postupy, které by zpomalovaly zvétSovani
AAA, je chirurgicka Ié¢ba obvykle nezbytna pfi prfekroceni urcité prahové hodnoty ristu
(25,5 cm umuzi a = 5,0 cm u Zen) nebo pfi ruptufe. Pokud je pozorovan rychly rist AAA
(= 1 cm/rok) nebo dochazi ke zhorSeni pfiznaku, doporucuje se urgentnéjsi doporuceni

k cévnimu chirurgovi.® Oteviena chirurgicka rekonstrukce zahrnuje rozsahly fez, v pripadé
AAA vedeny pres bficho, odstranéni posSkozené cévy v misté aneuryzmatu a implantaci
Stépu k nahradé tohoto Useku. Polyethylentereftalat, znamy také pod obchodnim nazvem
Dacron, je po poslednich 60 let nej¢astéji pouzivanym materialem pfi oteviené chirurgické
rekonstrukci AAA. St&py z Dacronu jsou dostupné s riiznymi typy impregnace (tj. Zelatinou,
albuminem apod.) za U¢elem snizeni porozity $tépu. Alternativnim syntetickym materialem
pro $tépy je expandovany polytetrafluorethylen (PTFE). Endovaskularni rekonstrukce
aneuryzmatu predstavuje miniinvazivni moznost zahrnujici mensi fez v tfisle a zavedeni
stentgraft( katétrem do tepny, a to bud perkutannim, nebo chirurgickym pfistupem;
stentgraft je poté posunut az do mista aneuryzmatu. Umisténi stentgraftu nasledné
zajistuje podporu aneuryzmatu. Na rozdil od $tép0 pouzivanych pfi oteviené rekonstrukci
je stentgraft uréen k uzavéru vaku zevnitf aneuryzmatu, zatimco sténa aneuryzmatu
zUstava nedotéena. Vétsina stentgraftovych systému vyzaduje uréitou miru
naddimenzovani $tépu vici céve (= 10-25 %), aby bylo zajisténo dostatec¢né utésnéni

a fixace. Perkutanni endovaskularni implantace stentgraftu je spojena s mensim poctem
komplikaci souvisejicich s pfistupem, jako jsou infekce v tfisle a lymfokéla.

Doporuceny profil a odborna priprava uzivatela

Cévni Stép AlboGraft je implatnat uréeny k pouziti zkuSenymi cévnimi chirurgy

vySkolenymi v zakrocich, pro které je indikovan.

Odkaz na vSechny harmonizované normy a pouzité CS

Nazev normy

Oznaceni normy:
Rok vydani revize

Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznadované jako ,STERILNI*. Cast 2: PoZadavky na asepticky zpracovavané
zdravotnické prostfedky

EN 556-2:2015

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedku

EN 1041:2008

Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy -- Tubularni
cévni Stépy a cévni zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 1: Hodnoceni
a zkous$eni v ramci procesu Fizeni rizika

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 3: Zkousky
genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Cast 4: Vybér zkousek
interakci s krvi

EN ISO 10993-4:2006

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 5: Zkousky
cytotoxicity in vitro

ISO 10993-5:2009
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Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 6: Zkougky mistnich
Ucinkd po implantaci

EN ISO 10993-6:2007

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 10: Zkousgky
drazdivosti a hypersenzitivity opozdéného typu

ISO 10993-10:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(l — Cast 11: Zkousky
systémové toxicity

1ISO 10993-11:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Cast 17: Stanoveni
pFipustnych limitt pro vyluhovatelné latky

EN ISO 10993-17:2008

Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 1:
PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a obalové systémy

ISO 11607-1:2006

Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 2:
Pozadavky na validaci procesu tvarovani, uzavirani a kompletace

ISO 11607-2:2006

Sterilizace zdravotnickych prosttedkil — Mikrobiologické metody — Cast 1:
Stanoveni populace mikroorganismu na vyrobcich

ISO 11737-1:2006

Zkousky sterility provadéné pfi stanoveni, validaci a udrzovani sterilizacniho
procesu

1ISO 11737-2:2009

Aseptické zpracovani vyrobkil pro zdravotni pé&i — Cast 1: Obecné poZzadavky

I1ISO 13408-1:2008

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro
Ucely predpisl

EN ISO 13485:2016

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péc¢i — Kapalné chemické sterilizacni
prostfedky pro zdravotnické prostfedky na jedno pouziti vyuzivajici zivocisné
tkané a jejich derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a rutinni
kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostredky

1ISO 14160:2011

Cisté prostory a souvisejici fizena prostredi — Cast 1: Klasifikace Sistoty
vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané na stitcich zdravotnickych
prostfedkd, v oznaCovani a v informacich poskytovanych spolu se
zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné poZadavky

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostredky vyuzivajici Zivogigné tkané a jejich derivaty — Cast 1:
Aplikace Fizeni rizik

ISO 22442-1:2015

Zdravotnické prostredky vyuzivajici Zivogigné tkané a jejich derivaty — Cast 2:
Kontroly ziskavani, odbé&ru a manipulace

ISO 22442-2:2015

Zdravotnické prostfedky vyuZivajici Zivogisné tkané a jejich derivaty — Cast 3:
Validace eliminace a/nebo inaktivace virli a agens TSE

ISO 22442-3:2007
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9.0 Historie revizi

Cislo Datum vydani | Popis zmény Revize validovana oznamenym subjektem
revize
SSCP
A 24. bfezna Prvni vydani O Ano; jazyk validace: angli¢tina
2022 pouZije se pouze pro implantabilni prostiedky tfidy Ila nebo

nékteré implantabilni prostfedky tfidy lib (MDR, ¢l. 52 (4),
odst. 2), pro které dosud nebyl SSCP validovan
notifikovanou osobou)

Ne, ¢eka se na pocate¢ni prezkum
B 9. prosince Doplnéna ¢ast 10 O Ano; jazyk validace: anglictina
2022 nformace pro pouzije se pouze pro implantabilni prostfedky tfidy Ila nebo
pacienty, nékteré implantabilni prostiedky tfidy lib (MDR, ¢l. 52 (4),
@ provedeny odst. 2), pro které dosud nebyl SSCP validovan

pktualizace podle  hotifikovanou osobou)
zpétné vazby BSI

Ne, ¢eka se na pocatecni prezkum
C 22. kvétna 2024 | Aktualizovany popis Ano; jazyk validace: angli¢tina
prostFe:dku acdisla  ypouzije se pouze pro implantabilni prostfedky tfidy lla nebo
modeld nékteré implantabilni prostfedky tridy lib (MDR, &l. 52 (4),

odst. 2), pro které dosud nebyl SSCP validovan
notifikovanou osobou)

O Ne
D 11. listopadu 20 | Pravidelna O Ano; jazyk validace: angli¢tina
24 aktualizace pouZije se pouze pro implantabilni prostfedky tfidy Illa nebo

nékteré implantabilni prostfedky tfidy lib (MDR, €l. 52 (4),
odst. 2), pro které dosud nebyl SSCP validovan
notifikovanou osobou)

Ne, schvaleni notifikovanou osobou neni
nutné. Bezpecénost a funkéni zplsobilost prostredku se
lod posledniho schvaleni notifikovanou osobou
nezménily.
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10. Informace pro pacienty

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce prostfedku urceny pro pacienty je uveden nize.

Tento souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma poskytnout vefejnosti pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecénosti a klinické funkce prostfedku. Nize
uvedené informace jsou uréeny pro pacienty nebo laiky. Vas poskytovatel zdravotni péce ma
k dispozici podrobné;jsi souhrn bezpeénosti a klinické funkéni zplsobilosti.

Ugelem SSCP neni poskytovat v§eobecné rady pfi [é¢bé zdravotniho stavu. Mate-li dotazy
tykajici se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prostfedku ve vasi situaci, obratte se na
svého lékafe. Tento SSCP nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani navod k pouziti
jako zdroj informaci o bezpe&ném pouZiti prostfedku.

1. Obecné informace o prostiredku
a. Obchodni nazev prostredku
i. AlboGraft Polyester Vascular Graft (5tép)
b. Vyrobce; nazev a adresa
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Zakladni UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Rok prvniho oznaéeni prostiedku CE
i. 2011
2. Urcéené pouziti prostiedku
a. Urcéeny ucel
i. Cévni stépy AlboGraft jsou uréeny k pouziti jako nahrada nemocnych cév.
b. Indikace a uréené skupiny pacientt

i. Stép se pouziva k rekonstrukci nebo nahradé nemocnych cév nebo pfi
chirurgickém zakroku k upravé pratoku krve.

ii. Vyrobek je uréen pro dospélé osoby jakéhokoli pohlavi nebo etnického plvodu,
které potfebuji rekonstrukci nebo nahradu postizenych krevnich cév nebo
podstupuji chirurgicky vykon k upravé pratoku krve.

c. Nepripustné pouziti:
i. Sté&py by nemély byt pouzivany v koronarnich tepnach ani u pacientti se znamou
nebo suspektni nezadouci reakci na jakoukoli formu bilkovin pochazejicich z krav.
3. Popis prostredku
a. Popis prostiredku a material/latky v kontaktu s tkanémi pacienta
i. Stépy jsou vyrobeny ze syntetického materialu uréeného k nahradé Gsek( poskozenych nebo
nemocnych tepen. Jsou tvofeny polyesterovym viaknem PET utkanym do souvislé trubice.
Stép se sklada z nasledujicich materiald: polyesteru, bovinniho kolagenu a konzervaéni latky.
U v8ech materialu bylo ovéfeno testovanim, Ze jsou bezpecné pro pouziti.
b. Informace o pfipadnych Ié¢ivech obsazenych v prostiedku
i. Nepouzije se
c. Popis, jak prostiedek dosahuje svého uréeného zpuisobu ucinku
1. Podle predpisu $t&p dosahuje svého ucinku bez pusobeni légiv. Tohoto
cile dosahuje pomoci vytvoreni fyzické bariéry jako svého zplsobu U&inku.
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d. Popis prislusenstvi, pokud existuje: nepouzije se
4. Rizika a varovani
Obratte se na svého lékare, pokud se domnivate, Ze trpite neZadoucimi ucinky
souvisejicimi s prostfedkem nebo jeho pouzitim nebo pokud mate obavy z rizik. Tento
dokument nema nahradit konzultace s lIékarem, jsou-Ii potreba.

Nezadouci prihoda souvisejici Zavaznost Vyskyt RPN
s pacientem

Cévni mozkova pfihoda 8 2 16
Uplné/¢aste&né ochrnuti dolnich 8 2 16
koncetin nebo podbfiSku

Casteéné ochrnuti obou dolnich konéetin| 8 2 16
Infarkt myokardu 8 2 16
Selhani ledvin 8 2 16
Omezeny pritok krve 8 2 16
Krevni srazenina blokujici pratok krve 8 2 16
Krevni sraZzenina v Zile 8 1 8
Proces ztraty krve z téla 8 2 16
Mnozeni mikroorganismi v rané nebo 8 2 16
v jejim okoli

Vyklenuti stény tepny 8 2 16
Zanét plicnich sklipkl s drobnymi 8 1

tekutinou vypInénymi vacky

Ztrata nebo odstranéni ¢asti téla 8 1 8
Umrti 10 1 10
Poranéni stény krevni cévy vedouci 8 2 16
k netésnosti

Vznik krevni srazeniny uvnitf tepny nebo | 8 1 8
Zily

Zavazny stav ztéZujici samostatné 8 1 8
dychani

Nepravidelny a ¢asto velmi rychly 8 1 8
srde¢ni rytmus, ktery mize vést ke

vzniku krevnich srazenin v srdci

Unik tekutiny do prostoru mezi plici 8 2 16
a hrudni sténou

Docasna porucha psychického stavu 8 1 8
Uplné nebo &aste¢né ochrnuti jedné 8 1 8
poloviny téla

Nedostatecné prokrveni nervového 8 1 8
systému

Necitlivost vystfelujici z hyzdi do zadni | 8 1 8
strany dolnich koncetin

Neschopnost stfev posouvat potravu 8 1 8
travicim traktem

Tézké a nahle vzniklé selhani ledvin 8 1 8
Otok nebo krvaceni vznikajici uvnitf 8 1 8
uzavieného kompartmentu, obvykle na

dolnich konéetinach, chodidlech, pazich

nebo rukou

Netésnost zplsobena prostorem mezi 8 1 8
srdcem a chlopnémi

Trhlina ve vnitfni vrstvé aorty, hlavni 8 1 8
tepny vedouci krev ze srdce do téla

Vznik krevni srazeniny v hlubokych 8 1 8
Zilach téla
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Nadmérna pohyblivost zplisobena 6 1 6
porusenim drat spojujicich chirurgicky
rozdélenou hrudni kost

Pacient bude potfebovat dvoudoby 8 2 16
chirurgicky vykon kombinuijici otevienou
mikrochirurgii a endovaskularni coiling.
Divodem tohoto vykonu je uzavfeni celé
postizené Casti krevni cévy spiralkami

a nasledné premosténi pritoku krve do
konkrétni oblasti mozku

Velky hematom

»
=
o

Nahromadéni tekutiny pod povrchem 6 1 6
kGize

Infekce v kterékoli ¢asti mocového 8 1 8
systému

Mistni bolest v oblasti bficha 8 1 8
Nezadouci pfihoda souvisejici Zavaznost Vyskyt RPN
s prostredkem

Stép je nadmérné roztazeny nebo 8 2 16
zvétSeny

Ztrata pevnosti nebo soudrznosti Stépu | 8 2 16
Stép se zuZuje 8 1 8
Stép je infikovan 8 1 8
Vzduch ve §tépu nebo v jeho okoli 8 1 8

» Jak byla mozna rizika kontrolovana nebo lé¢ena

- Byla provedena analyza dokladajici, Ze pfinosy pfevazuji nad pFipadnymi
zbytkovymi riziky a Ze riziko bylo v maximalni mozné mife snizeno

- Zbyvajici rizika a nezadouci uéinky

- Prectéte si navod k pouziti prostfedku nebo se obratte na svého poskytovatele
zdravotni péce.

- Varovani a bezpeénostni opatieni

1.

aobrwd

No

10.
11.

12.

13.

Vas novy prostiedek je cizi téleso, aproto vyZaduje pozorné monitorovani a peclivé
pozorovani. Uplné zhojeni muze trvat 68 tydnu.

Po umisténi mGze byt oblast implantatu az tyden otekla a citliva.

Sledujte, zda nedochazi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.

Sledujte, zda nedochazi k otevfeni fezu.

Sledujte, zda se v noze nerozviji necitlivost, brnéni nebo bolest.

POZNAMKA: Pokud se u vés projevi kterykoli z vy$e uvedenych stavii (2—5), obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Stép nepropichujte ani s nim nemanipuluijte.

Sprchovat se muzete podle pokynl svého poskytovatele zdravotni péce.

V dasledku zvySeného pritoku krve lze oCekavat otok konéetiny. Pokud vam byl $tép implantovan do nohy,
pohybujte se podle pokyn( svého poskytovatele zdravotni péce. Nohu udrzujte ve zvySené poloze nad uUrovni srdce.
Prvni tyden po zakroku je vhodné mit novy Stép zakryty, aby byly kiize a fezy chranény.

(Postupuijte podle pokynl poskytovatele zdravotni péce.)

Obvazy nebo kompresni kryti ponechte na misté dle pokynt svého poskytovatele zdravotni péce.

Pokud vam byly odstranény svorky, budete mit pravdépodobné pries fez prelepeny pasky
Steri-Strips (malé kousky pasky). Noste volné obleceni, které se nebude tfit o fez.

Jakmile vam to poskytovatel zdravotni péce dovoli, mizete se sprchovat nebo fezy namocit.

Rezy NEMACEJTE, NEDRHNETE ani na né NEMIRTE proudem vody ze sprchy. Pokud mate
Steri-Strips, samotné se stoci a odpadnou po jednom tydnu.

NEMACEJTE se ve vanég, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého poskytovatele zdravotni
péce, kdy mlzete s témito aktivitami opét zadit.
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15.
16.

17.
18.

19.
. Pokud uzivate léky na vysoky krevni tlak nebo cukrovku, uzivejte je podle predpisu.
21.
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14. Vas lékaf vam sdéli, jak ¢asto mate ménit kryti (obvaz) rany a kdy jej mlzete pfestat pouzivat. Udrzujte

ranu suchou. Pokud vas fez zasahuje do tfisel, méjte pres néj suchy gazovy polstarek, abyste jej udrzeli
v suchu.

Kazdy den si fez Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas poskytovatel zdravotni péCe dovoli.
Pozorné si vSimejte jakychkoli zmén. Rezy osusujte jemnym pfikladanim tkaniny.

NEAPLIKUJTE na ranu zadna pletova miléka, krémy ani bylinné pfipravky, aniz byste se
nejprve poradili se svym poskytovatelem zdravotni péce.

Operace bypassu neléci pfi€inu ucpani tepen. Tepny se mohou opét zuzit.

Jezte stravu zdravou pro srdce, cvitte, pokud koufite, pfestarite, a omezte stres. Pokud budete
postupovat podle téchto pokynu, snizite tim pravdépodobnost, Ze se u vas ucpana tepna znovu
objevi.

Vas poskytovatel zdravotni péCe vam muze predepsat I€k na snizeni hladiny cholesterolu.

Va$ poskytovatel zdravotni pé¢e vam muze doporucit, abyste po navratu domu uzivali aspirin
nebo lék zvany klopidogrel (Plavix). Tyto Iéky zabraniuji tvorbé krevnich srazenin v tepnach.
NEPRESTAVEJTE je uzivat bez pfedchozi konzultace se svym poskytovatelem zdravotni péce.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

a. Klinicky zaklad prostredku

Stép je kategorizovan jako prostiedek tfidy Il v USA a prostfedky tfidy Il v EU. Cévni $t&py
AlboGraft jsou vyrobeny ze syntetického materidlu a jsou urCeny k nahradé &asti poSkozenych
nebo nespravné fungujicich artérii. Jsou vyrobeny z polyesterového viakna vetkaného do bezesvé
trubice. Aby bylo mozné pokryt Siroké spektrum chirurgickych indikaci, jsou Stépy dostupné ve
dvou konstrukénich provedenich: z dvojité velurové pleteniny az dvojité velurové tkaniny. Pletené
Stépy maji strukturu odolnou proti parani, aby se sniZilo riziko roztfepeni nebo opotfebeni jejich
koncl. Velurové $tépy maji na endoluminalnim povrchu nizkoprofilové smycky, které zabranuiji
zUzeni lumina, a na vnéjSim povrchu vysokoprofilové smyc¢ky podporujici hojeni a ukotveni Stépu
do okolnich tkani. AlboGraft bude k dispozici také s kolagenovou vrstvou nebo bez ni. VSechny
$tépy jsou zvinény do paralelnich prstencu, aby si zachovaly svuj tubularni tvar bez zalamovani.

Stépy jsou dostupné s odnimatelnou vnéjsi spiradlovou vyztuzi tvofenou vliaknem,
kterda umozriuje snadnou identifikaci pfi rentgenovém vySetfeni. VnéjSi spiralova
vyztuz je odnimatelnd, coz usnadriuje spojeni cévy se Stépem.

Stépy jsou vyrobeny s pouzitim kolagenu, aby se omezilo prosakovani, takze neni nutna
zadna predbézna koagulace. Proces vyuzivajici bovinni kolagen zachovava jak puavodni
strukturu materialu, tak i strukturalni vlastnosti $tépu, tj. pruznost a mékkost.

b. Klinické diikazy pro oznac¢eni CE

Prostfedek byl poprvé schvalen k ozna¢eni CE pod spolecnosti LeMaitre Vascular Inc. v roce
2011. Byly provedeny studie s cilem zajistit bezpecnost a efektivitu §tépl. Dal$i podrobnosti
naleznete v ndvodu k pouziti.

c. Bezpecnost

V souc€asné dobé probihaji klinické studie tohoto $tépu, které budou vyuZity k potvrzeni
bezpecnosti a funk&ni zpusobilosti po celou pfedpokladanou dobu zZivotnosti
prostfedku prostfednictvim proaktivniho a pribézného shromazdovani udajad.
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6. Mozné alternativy

Pfi zvaZovani alternativhich moznosti 1é¢by se doporuCuje obratit se na svého
zdravotnického pracovnika, ktery muze zohlednit vasi individualni situaci.

7. Doporucené skoleni pro uzivatele

a. Tento prostfedek je ur€en k pouZiti chirurgy. Vzhledem ke sloZitosti chirurgického
zakroku je rozhodnuti o spravném typu zakroku a $tépu spolu s lé€bou prfed
zakrokem, v jeho prubé&hu a po ném na chirurgovi.
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