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1.0 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

i) chhodné nazvy pomodcok: Polyesterovy cievny Step AlboGraft
ii) Cislo dokumentu: MS-0069

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nazov zakonného vyrobcu:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakl. id. pomécky UDI:

+ Tkany Step AlboGraft (modely ATC): 08406631AlboGraftWV5H
* Pleteny step AlboGraft (modely AMC): 08406631AlboGraftKN3V

* Pleteny $piralovo vystuzeny Step AlboGraft (modely ASC):
08406631AlboGraftASCJL

_vi) Kédy poloziek pomocky, popisy a zakladny identifikator pomécky UDI

GTIN-14 (Identifikator Cislo polozky| Opis polozky

pomocky UDI)

00840663102815 AMC1506 Pleteny priamy $tep impregnovany kolagénom 15 cm x
6 mm [dizka x priemer]

00840663102822 AMC3006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
6 mm [D x 9]

00840663102839 AMC4006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
6 mm [D x 9]

00840663102846 AMC6006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
6 mm [D x 9]

00840663102860 AMC4007 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
7 mm [D x 9]

00840663102877 AMC1508 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
8 mm [D x J]

00840663102884 AMC3008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
8 mm [D x J]

00840663102891 AMC4008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
8 mm [D x 9]

00840663102907 AMC6007 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
7 mm [D x 9]

00840663102914 AMC6008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
8 mm [D x 9]

00840663102921 AMC1008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 100 cm x
8 mm [D x J]

00840663102945 AMC3010 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
100 mm [D x 9]

00840663102952 AMC4010 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
10 mm [D x 9]

00840663102969 AMC6010 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
10 mm [D x 9]

00840663103010 AMC3014 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
14 mm [D x 9]

00840663103027 AMC1516 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
16 mm [D x 9]
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GTIN-14 (Identifikator Cislo polozky| Opis polozky

pomocky UDI)

00840663103034 AMC3016 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
16 mm [D x 9]

00840663103041 AMC1518 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
18 mm [D x @]

00840663103058 AMC3018 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
18 mm [D x @]

00840663103065 AMC1520 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
20 mm [D x @]

00840663103072 AMC3020 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
20 mm [D x 9]

00840663103089 AMC1522 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
22 mm [D x @]

00840663103096 AMC3022 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
22 mm [D x @]

00840663103102 AMC1524 Kolagénom impregnovany pleteny priamy 15 cm x 24 mm
[D x 9]

00840663103119 AMC4012 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
12 mm [D x @]

00840663103126 AMC3024 Kolagénom impregnovany pleteny priamy 30 cm x 24 mm
[D x 9]

00840663103423 AMC1207 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
12mm,7mm[Dx31, 3D 2]

00840663107742 AMC1206 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
12mm6mm[DxJ1, 3D 2]

00840663103430 AMC1407 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
14 mm,7mm[DxJ1,J2]

00840663103447 AMC1408 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
14mMm8mm[DxJ1,J2]

00840663103454 AMC1608 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
16 mm,8mMm[DxJ 1,3 2]

00840663103461 AMC1609 Pleteny bifurka¢ny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
16 Mm99 mm[DxJ 1,3 2]

00840663103478 AMC1809 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
18 mMmO9mm[DxJ 1,0 2]

00840663103485 AMC1810 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
18 mMm, 10 mm [Dx D 1, D 2]

00840663103492 AMC2010 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
20mm,10mm[DxJ1,J 2]

00840663103508 AMC2011 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
20mm, 11 mm[DxJ 1,3 2]

00840663103515 AMC2211 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
22mm, 11 mm[Dx 3 1, & 2]

00840663103522 AMC2412 Pleteny bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
24mm, 12mm[Dx @1, J 2]

00840663104253 AMC6012 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
12 mm [D x @]

00840663104260 AMC6014 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
14 mm [D x 9]

00840663104314 AMC6024 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
24 mm [D x 9]

00840663107766 AMC3007 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
7 mm [D x 9]

GTIN-14 (UDI) Cislo polozky| Opis polozky

00840663103546 ASC4006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 40 cm x 6 mm [D x &]

00840663103553 ASC6006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 60 cm x 6 mm [D x J]

00840663103560 ASC8006 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 80 cm x 6 mm [D x &]

00840663103591 ASC6007 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s

odnimatelnou externou podporou 60 cm x 7 mm [D x J]
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00840663103607 ASC8007 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 80 cm x 7 mm [D x &]

00840663103621 ASC4008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 40 cm x 8 mm [D x &]

00840663103638 ASC6008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 60 cm x 8 mm [D x &]

00840663103645 ASC8008 Pleteny priamy Step impregnovany kolagénom s
odnimatelnou externou podporou 80 cm x 8 mm [D x J]

00840663103669 ATC3006 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
6 mm [D x J]

00840663103676 ATC4006 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
6 mm [D x J]

00840663103683 ATC6006 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
6 mm [D x 9]

00840663103706 ATC3008 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
8 mm [D x J]

00840663103713 ATC4008 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
8 mm [D x J]

00840663103720 ATC6008 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
8 mm [D x J]

00840663103744 ATC3010 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
10 mm [D x 9]

00840663103751 ATC4010 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
10 mm [D x 9]

00840663103775 ATC1512 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
12 mm [D x @]

00840663103782 ATC3012 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
12 mm [D x @]

00840663103799 ATC4012 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
12 mm [D x @]

00840663103805 ATC1514 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
14 mm [D x 9]

00840663103812 ATC3014 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
14 mm [D x 9]

00840663103829 ATC1516 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
16 mm [D x 9]

00840663103836 ATC3016 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
16 mm [D x @]

00840663103843 ATC1518 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
18 mm [D x @]

00840663103850 ATC3018 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
18 mm [D x @]

00840663103867 ATC1520 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
20 mm [D x 9]

00840663103874 ATC3020 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
20 mm [D x 9]

00840663103881 ATC1522 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
22 mm [D x 9]

00840663103898 ATC3022 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
22 mm [D x @]

00840663103911 ATC1524 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
24 mm [D x @]

00840663103928 ATC3024 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
24 mm [D x @]

00840663103942 ATC1526 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
26 mm [D x 9]

00840663103959 ATC3026 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
26 mm [D x 9]

00840663103973 ATC1528 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
28 mm [D x 9]

00840663103980 ATC3028 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
28 mm [D x @]

00840663104000 ATC1530 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
30 mm [D x 9]

00840663104017 ATC3030 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
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00840663104031 ATC1532 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
32 mm [D x 9]

00840663104048 ATC3032 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
32 mm [D x 9]

00840663104062 ATC1534 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
34 mm [D x 9]

00840663104079 ATC3034 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
34 mm [D x 9]

00840663104093 ATC1538 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 15 cm x
38 mm [D x 9]

00840663104109 ATC3038 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
38 mm [D x 9]

00840663104147 ATC1207 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
12mm, 1Tmm [Dx 31, J 2]

00840663110384 ATC1206 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 mm x
12mm,6mm [DxJ 1, J 2]

00840663104154 ATC1407 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
14 mm,7mm[DxJ1,J2]

00840663104161 ATC1408 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
14 mm,8mm [Dx @ 1, & 2]

00840663104178 ATC1608 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
16 mm, 8mm[Dx 31, D 2]

00840663104185 ATC1609 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
16 mm, 9mm[Dx 31, D 2]

00840663104192 ATC1809 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
18 mMm, 9mm [DxJ 1, T 2]

00840663104208 ATC1810 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
18 mm, 10mm [Dx B 1, @ 2]

00840663104215 ATC2010 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
20mm,10mm[DxJ1,J 2]

00840663104239 ATC2211 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
22 mm, 11 mm[Dx 3 1, & 2]

00840663104246 ATC2412 Tkany bifurkacny Step impregnovany kolagénom 50 cm x
24 mm, 12mm [Dx 3 1, & 2]

00840663104437 ATC4007 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 40 cm x
7 mm [D x 9]

00840663104444 ATC6012 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
12 mm [D x @]

00840663104451 ATC6014 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
14 mm [D x @]

00840663104468 ATC6016 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
16 mm [D x 9]

00840663104475 ATC6018 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
18 mm [D x 9]

00840663104482 ATC6020 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
20 mm [D x @]

00840663104499 ATC6022 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
22 mm [D x @]

00840663104505 ATC6024 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
24 mm [D x @]

00840663104512 ATC6026 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
26 mm [D x 9]

00840663104529 ATC6028 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
28 mm [D x @]

00840663104536 ATC6030 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
30 mm [D x 9]

00840663106677 ATC3036 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 30 cm x
36 mm [D x 9]

00840663107407 ATC6007 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
7 mm [D x 9]

00840663110353 ATC6032 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
32 mm [D x 9]

00840663110377 ATC6038 Tkany priamy Step impregnovany kolagénom 60 cm x
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vii) Nomenklatura zdravotnickych pomoécok — popis
Kéd GMDN/Popis: 35281/Synteticky cievny Step
Koéd UMDNS/Popis: 13-177/Protézy, umelé cievy

Kéd EMDN/Popis: P07010201/cievna protéza, dacronova

viii) Trieda pomécky

Nazov vyrobcu

Klasifikacia MDR

Pravidlo

Polyesterovy cievny Step AlboGraft

lll Implantovatelné

18

ix) Rok, kedy bolo vydané prvé osvedcenie (CE) pre pomécku

Nazov pomécky

Datum
zaciatku

Oznacenie CE

Datum zhody s ¢ast'ou 510(k)

Polyesterovy cievny
Step AlboGraft™

15. aprila 2011

14. januar 2010 (K093231)
19. januar 2011 (K103080)

x) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN

Zastupca:

Autorizované EU

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Nemecko

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Nazov notifikovanej osoby (notofikovana osoba, ktora bude hodnotit’

SSCP) a jedine€né identifikaéné Cislo notifikovanej osoby

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacné Cislo: 2797

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

2.0 Uréeny ucel pomécky

i) UrCeny ucel: Cievne Stepy AlboGraft su uréené na ucely systémovej opravy ciev
vratane nahrad alebo bypassovych postupov pri aneuryzmatickych a okluzivnych
ochoreniach tepien, napriklad u hrudnej aorty a pri rekonstrukciach stehennej a
podkolennej tepny pri lieCbe aneuryzmy brudnej aorty, aneuryzmy hrudnej aorty
a ochoreni periférnych tepien.

ii) Indikacia(e) a ciefova populacia(e)

. Indikacia:

. Pletené a tkané cievne Stepy AlboGraft su indikované na
pouzitie pri nahrade alebo oprave tepien postihnutych
aneuryzmou alebo okluzivnym ochorenim, ako je aneuryzma
brusnej aorty, aneuryzma hrudnej aorty a periférne tepny.

SOP 35-012rev. B
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ochorenie (napr. lézie typu C alebo D podla TASC)
zahfnajuce iliakalne, femoralne a poplitealne tepny).

. Cievne stepy AlboGraft (len modely ASC) su indikované pri
extraanatomickych rekons$trukciach a rekonstrukciach
vyzadujucich zvySenu odolnost proti zalomeniu a stlaceniu,
ako je napr. femoro-poplitealny bypass.

. Cielova populacia: Dospeli bez ohladu na pohlavie alebo
etnicku prislusnost, ktori potrebuju systémovu cievnu
rekons$trukciu vratane nahrad alebo bypassov pri
aneuryzmatickych a okluzivnych ochoreniach tepien
vratane hrudnej aorty a pri rekonstrukcii stehennej a
podkolennej tepny.

iv)  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

. Cievne Stepy AlboGraft su kontraindikované na pouzitie v
koronarnych tepnach.
. Cievne stepy AlboGraft su kontraindikované u pacientov so znamou

alebo predpokladanou precitlivenostou na hovadzi kolagén.

3.0 Opis pomécky
i) Opis pomébcky

Polyesterové cievne stepy AlboGraft® su vyrobené zo syntetického materialu a uréené na
nahradu usekov poskodenych alebo nefunkénych tepien. Vyrabaju sa z polyesterovych
(polyetyléntereftalatovych, PET) niti tkanych alebo pletenych do suvislej rarky. S ohfadom
na rézne chirurgické indikacie su cievne Stepy AlboGraft dostupné v dvoch vyhotoveniach:
dvojita velurova pletenina a dvoijita velurova tkanina. Pletené Stepy maju Strukturu odolnu
voci preteeniu, aby sa zniZilo riziko rozstrapkania alebo opotrebovania na ich koncoch.
Velurové Stepy maju na endoluminalnom povrchu nizkoprofilové slucky, aby sa zabranilo
zmenseniu lumenu, a vysokoprofilové slucky na vonkajSom povrchu na zlepSenie
ukotvenia Stepu v okolitych tkanivach. VSetky Stepy AMC a ATC AlboGraft su zalisované
do paralelnych kruzkov, aby sa zachoval ich rurkovy tvar bez zalomenia.

Cievne Stepy AlboGraft su k dispozicii s odnimatelnou vonkajSou Spiralovou vystuzou
(modely ASC), ktora je vyrobena z rontgenokontrastného, biokompatibilného viakna s
polypropylénovym jadrom a polyetylénovou povrchovou upravou, ¢o umoziuje
jednoduchu identifikaciu protézy pomocou réntgenového Ziarenia. VonkajSia
Spiralova vystuz je odnimatelna, ¢o ulahluje vytvaranie anastomoz na cieve.

Poznamka: Cievne Stepy AlboGraft s odnimatelnou vonkajsou Spiralou (modely
ASC) nie je mozné zakupit' v Kanade.

Smerové linie na vonkajSom povrchu Stepu ulah¢uju orientaciu po¢as implantacie.

SOP 35-012rev. B
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Cievne Stepy AlboGraft impregnované kolagénom znizuju priepustnost, aby sa zmiernil problém
krvacania po€as implantacie, takZe nie je potrebné Ziadne predbezné zraZanie. Proces
impregnacie pomocou hovadzieho kolagénu zachovava pévodnu struktaru materialu a
Strukturalne vlastnosti protézy, t. j. pruznost’ a makkost.

Kolagén sa zosietuje formaldehydovym naparovanim, aby sa zabezpecila vyvazena rychlost
reabsorpcie hostitel'skymi tkanivami.

Obrazok Nazov pomécky

—— " Polyesterovy cievny Step LeMaitre AlboGraft™

WOVEN STRAIGHT GRAFT Konfiguracie (priame, bifurkaéné, s externou
podporou)
R — ;.""-’Jﬁ
/ /’/r
- . /'/ KNITTED BiFURCATED GRAFT )

i KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
/'/ SPIRAL SUPPORT GRAFT

ii) Odkaz na predchadzajuce generacie alebo variacie: Produkt je overenym
produktom na trhu s dobre zavedenym ur€enym pouzitim. Bol vyvinuty
postupnymi zmenami a je zaloZzeny na pletenom a tkanom cievhom Stepe
Hemashield Microvel Double Velour. Pomocky AlboGraft predtym vyrabala
spolo¢nost Biomateriali S. r. I., dcérska spolo¢nost LeMaitre Vascular, Inc. v
Brindisi v Taliansku. Spolo¢nost LeMaitre Vascular presunula vyrobu z Talianska
do Burlingtonu, MA.

iii)  Hoci boli na pomécke vykonané mensie zmeny s ciefom poskytnat
pouzivatelovi/pacientom dodato¢né vyhody, neexistuju pre predmetnu
pomécku v porovnani s konkurenénou poméckou Ziadne nové konstrukéné
prvky, indikacie, tvrdenia alebo cielové skupiny, ktoré by mali vplyv na jej
bezpecnost a vykon. Hlavnym rozdielom v pripade polyesterovych cievnych
Stepov AlboGraft je moznost vyberu Stepov s kolagénovou impregnaciou a
bez nej.

iv)  Opis akéhokolvek prisluSenstva, ktoré je urené na pouzitie v kombinacii
s poméckou: s touto pombckou sa nedodava Ziadne prislusenstvo.

V) Opis pripadnych dalSich pombcok a vyrobkov, ktoré su urené na pouzitie
v kombinacii s pomdckou: Ziadne iné pombcky ani produkty nie su urCené
na pouzitie v kombinacii s touto poméckou.

SOP 35-012rev. B
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4.0 Rizika a varovania
i) Zvyskove rizika a neziaduce ucinky
- Hodnotenie zvySkovych rizik sa vykonava v ramci nasej analyzy FMEA

a postupov riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuju
nad zostavajucimi rizikami a Ze riziko bolo ¢o najviac znizené.

- Mozné komplikacie:

Neziaduca udalost’ Vyskyt | Zdroj z CER
Cievna mozgova prihoda | 6 % Hsu, €. 37
Paraplégia 0 % SkuSanie po uvedeni
na trh 2009
Paraparéza 1% Biomateriali, 2008
Infarkt myokardu 1% Biomateriali, 2008
Porucha funkcie obli¢iek | 2,8 % Lamelas, ¢. 38
Ischémia 5 % Almasri, €. 1
Embdlia — Vyskyt nebol hlaseny
Tromboza 1,3 % Kim, €. 35
Krvacanie 2% Biomateriali 2009
Infekcia Stepu — Vyskyt nebol hlaseny
Infekcia rany 1% Biomaterilai, 2008
Aneuryzma - Vyskyt nebol hlaseny.
Pneumonia — Vyskyt nebol hlaseny.
Amputacia 1,6 % Biomateriali, 2010
Smrt <6,6 % | Tamura, €. 40
Dilatacia Stepu - Vyskyt nebol hlaseny
Rozpad Stepu - Vyskyt nebol hlaseny
Stendza Stepu — Vyskyt nebol hlaseny
Pseudoaneuryzma — Vyskyt nebol hlaseny
Intraluminalny trombus
Stepu - Vyskyt nebol hlaseny
Vzduch v okoli cievnej
protézy — Vyskyt nebol hlaseny
Respiracné zlyhanie 5 % Hsu, &. 37
Predsienova fibrilacia 27,7 % | Lamelas, ¢. 38
Chylothorax 4,7 % Rajbanshi, ¢. 39
Docasny psychoticky 8 % Hsu, €. 37
syndrém
Hemiparéza 3.9 % Biomateriali, 2009
Visceralna ischémia 3.9 % Biomateriali, 2009
Nekréza glutealnej oblasti | 1 % Biomaterilai, 2008
Crevna nepriechodnost 2,9 % Biomaterilai, 2008
Akutne zlyhanie obliCiek 1,3 % Biomaterilai, 2009
Kompartmentovy syndrém | 1,3 % Biomaterilai, 2009
Paravalvularny unik 1,3 % Biomaterilai, 2008
Disekcia zostupnej aorty | 1,4 % Biomaterilai, 2009
HIboka zilova trombdza 1,4 % Biomaterilai, 2009
Nestabilita hrudnej kosti 1,4 Biomaterilai, 2009
Okluzie bypassu 16 % Biomaterilai, 2010
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Hematém rany 1,5 % Biomaterilai, 2010
Serém v slabinach 1,5 % Biomaterilai, 2010
Infekcia moCovych ciest 1,5 % Biomaterilai, 2010
Brusna angina 16% Biomaterilai, 2010

ii) Varovania a bezpec€nostné opatrenia

Nepouzivajte protézu, ak boli obal a/alebo tesnenie otvorené alebo poskodené,
alebo ak uplynula doba sterility.

Step impregnovany kolagénom sa nikdy nesmie sterilizovat opakovane.

Stepy kontaminované krvou po&as predchadzajucich zakrokov sa nesmu opétovne
pouzivat' ani sterilizovat.

S cievnymi Stepmi sa musi manipulovat’ tak, aby sa zabranilo kontaktu s cudzimi
Casticami, ktoré, ak sa prilepia na stenu Stepu, m6zu spdsobit embdliu alebo
neziaduce interakcie s krvou.

Chirurgické rukavice pouzivané na manipulaciu so Stepmi by naviac

nemali obsahovat prasky, konzervacné latky ani lubrikanty.

Vyhnite sa nadmernému natahovaniu Stepu, roztiahnite ho jemne, aby sa vyhladili zahyby.
Pri manipulacii so Stepom si davajte pozor, aby ste ho neposkodili, pouzivajte
atraumatické svorky a vhodné nastroje (napr. cievne svorky). Nepouzivajte tieto
nastroje s neprimeranou silou, inak déjde k posSkodeniu kolagénovej povrchovej
upravy alebo tkaniny.

Odporuca sa pouzitie atraumatickych ihiel.

Na rezanie tkanych transplantatov sa odporu€a pouzit nizkoteplotnu
oftalmologicku kauterizaciu (= 704 °C/ 704 °F), aby sa prediSlo ich
rozstrapkaniu.

Odnimatelna Spiralova vystuzna protéza AlboGraft (modely ASC)*: Neupinajte
Step v jeho vystuZenej oblasti.

Odnimatelna protéza so Spirdlovou vystuzou AlboGraft (modely ASC)*: Starostlivo
odstranite Spiralovu vystuz, inak by sa kolagénova vrstva mohla poskodit.

Je potrebné dbat’ na podviazanie a/alebo kauterizdciu lymfatickych ciev v
slabinach, aby sa minimalizoval vznik serémov a lymfatickych pseudocyst po
aorto-femoralnej alebo femoro-popliteadlnej rekonstrukcii.

Tieto protézy by sa nemali implantovat pacientom, ktori vykazuju citlivost na
polyester alebo materialy hovadzieho pévodu.

i)  Daldie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia pripadnych
napravnych opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN)

SOP 35-012rev. B

Od 1. januara 2019 do 31. novembra 2024 bolo hlasenych celkovo 184
staznosti spojenych s predmetnou pomdckou na celkom 47011 predanych
pomdcok, ¢o predstavuje celkovu kumulativhu mieru vyskytu staznosti
0.391 %. Nasledujuca tabulka uvadza mieru staznosti na kazdy rok a
kategoria. Miera vyskytu jednotlivych staznosti je v sulade s frekvenciou v
dokumentacii riadenia rizik.
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Pocet staZnosti za rok

St'aznosti podla
oblasti/roku 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Celkom
Celkovy podet staznosti 9 8 2 24 57 84 184
Celkovy predaj 9252 7459 7058 8761 10372 4109| 47011
Celkova miera staznosti 0,097 %] 0,107 %| 0,028 %]|0,274 %| 0,550 %| 2,044 %)| 0,391 %
Eurépa 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Celkom
Staznosti 7 8 2 15 42 83 157
Predaj 7837 5748| 5,343 6258 7405 3008| 35599
Pomer (staznosti/predaj) 0,089 %] 0,139 %| 0,037 %|0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %
Severna a Juzna Amerika 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Celkom
Staznosti 2 0 0 9 1 0 12
Predaj 1414 1707 1707 2474 2837 918| 11057
Pomer (staznosti/predaj) 0,141 %] 0,000 %| 0,000 %|0,364 %| 0,035 %] 0,000 %| 0,109 %
Azia 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Celkom
Staznosti 0 0 0 14 1 15
Predaj 1 8 29 130 183 355
Pomer (staznosti/predaj) — —| 0,000 %|0,000 %[ 10,769 %| 0,546 %] 4,225 %
* stav k maju
Pocet staznosti podla typu modelu za rok
ID modelu Rok Pocet Pocet Vyskyt Pocet Vyskyt
st'aznosti | predanych | staznosti | neziaducich | neziaducich
pomécok udalosti udalosti
AMC: Pleteny 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
priamy 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 %
Celkom 67 13881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: Pleteny 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
bifurkacny 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 %
Celkom 37 11606 0,319 % 7 0,060 %
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ID modelu Rok Pocet Pocet Vyskyt Pocet Vyskyt
st'aznosti |predanych |staznosti |neziaducich |neziaducich
pomocok udalosti udalosti

ASC: Pleteny 2019 0 1040 0,000 % 0 0,000 %

priamy s 2020 2 858 0,233 % 0 0,000 %

odnimatelnou

externou 2021 0 733 0,000 % 0 0,000 %

Spiralovitou 2022 0 813 0,000 % 0 0,000 %

podporou 2023 18 814 2,211 % 0 0,000 %
2024 8 426 1,878 % 0 0,000 %
Celkom 28 4684 0,598 % 0 0,000 %

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

priamy 2020 2 2232 0,090 % 0 0,000 %
2021 0 2027 0,000 % 0 0,000 %
2022 3 2709 0,111 % 0 0,000 %
2023 8 3617 0,221 % 0 0,000 %
2024 28 1397 2,004 % 0 0,000 %
Celkom 42 14770 0,284 % 0 0,000 %

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

bifurkacny 2020 0 260] 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 6 523 1,147 % 0 0,000 %
2024 2 215 0,930 % 0 0,000 %
Celkom 8 2070 0,386 % 0 0,000 %

Neznamy 2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 2 523 0,382 % 2 0,382 %
2024 0 215 0,000 % 0 0,000 %
Celkom 2 2070 0,097 % 2 0,097 %

Typy staznosti za rok

Iv(ategéria st’aznosti 2019 2020| 2021| 2022 2023| 2024*| Celkom | Vyskyt

Cerveny indikator teploty™* 0 0 0 0 42 29 71 0,151

Chybny indikator teploty** 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Problém s balenim 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Poskodenie pri preprave 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Tazkosti s odstranenim monofilu 0 0 0 0 1 4 5 0,011

Otvor v Stepe 0 1 2 1 0 0 0,009

Kontaminacia pouzivatelom 0 0 0 1 2 0 3 0,006
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Kategoéria st'aznosti 2019 | 2020| 2021| 2022 | 2023 | 2024*| Celkom | Vyskyt
Chyba &iarového kédu 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Trombéza $tepu/oklizia 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Netesnost 1 0 0 0 0 1 2 0,004
Problém so sluzbou — dodany 0 0 0 0 0 2 2 0,004

nespravny vyrobok

Kolagén sa odstiepil 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Tazkosti s odstranenim veka tyvek 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Prasknutie Stepu 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Krehky monofil 0 0 0 0 1 0 1 0,002

0 1 0 0 0 0 1 0,002

Chyba pouzivatela
*Do maja ** otvorena CAPA 2024-010 s cielom rieSit vysSie sadzby

- 0Od 1. januara 2019 do 31. maja 2024 boli otvorené 4 CAPA, viac informacii najdete v
tabulkach nizsie.

Suhrn CAPA
CAPA ¢.| Popis Datum Datum Stav
inicializacie uzatvorenia
CAPA Dévod zaéatia CAPA: Boli prijaté reklamacie 14. aprila 2023 | Neuplatfiuje sa| Prebieha
2023-016 | vyrobku, ktoré naznacuju, Ze pokyny na manipulaciu
Memo pre vyrobok AlboGraft nie su dostato¢ne jasné a
2023- mdbzu viest k tomu, Ze pouzivatelia neumyselne
0032 zavedu nesterilny vonkajsi obal do sterilného pola.
Prijaté napravné opatrenie:
Preventivne opatrenie — faza 1: Na vonkajsie veko z
materialu Tyvek vyrobku AlboGraft sa prid4 nova
nalepka s textom ,Vonkaj$ok tohto balenia nie je
sterilny*“ spolu so symbolmi ,Sterilizované EQ" a
,DVv0jita sterilna bariéra” podla ISO 15223-1:2021.
Preventivne opatrenie — faza 2: Grafika na
vonkajSom veku z materialu Tyvek vyrobku
AlboGraft bude aktualizovana tak, aby integrovala
grafiku nalepky z fazy 1, pri€om symboly
~Sterilizované EO* a ,Dvojita sterilna bariéra” budu
premiestnené do prisluSnej oblasti symbolov na
etikete, aby sa eliminovala potreba pouzitia nalepky
a zaroven sa zjednodusilo/usporiadalo grafické
rieSenie vonkajSieho féliového obalu.
CAPA Dovod zacatia CAPA: Etikety AlboGraft sa 19. augusta 2021 23. marca Zatvorené
2019 az | nezhoduju na vSetkych urovniach balenia. 2021
055
Prijaté napravné opatrenie: Aktualizovany MIS
AlboGraft tak, aby zahffial postup overovania etikiet
medzi jednotlivymi Uroviiami balenia.
CAPA Dévod zacatia CAPA: 28. marca 24 Neuplatiuje sa| Prebieha
2024-006 | 1. z14 kvalita indikatorov teploty od dodavatefa.
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CAPA ¢.

Popis

Datum Datum

inicializacie

2. Skladovanie indikatorov v mraznicke, nie v
chladnicke.

3. Skladovanie krabic AlboGraft v bielych
kartonovych krabiciach v sklade hotovych vyrobkov.
Vyberanie jednotlivych krabic z tohto tesne
zabaleného balenia spOsobuje trenie a poSkodzuje
teplotny indikator.

4. Nedostato&né pokyny na balenie v SOP48-001
(postup pre prepravu produktov citlivych na teplotu)
a SOP1S-004 (postup pre prepravu produktov) —
chyba proces hromadnej prepravy AlboGraft.

Prijaté napravné opatrenie: prebieha

CAPA
2024-010

Dovod zaétia CAPA: prebieha skuSanie

17. maja 2024 Neuplatiiuje sa

FSCA: V sledovanom obdobi od 1. januara 2019 do 31. maja 2024 boli spolo¢nostou
LeMaitre zaslané 3 oznamenia o stiahnuti z trhu tykajuce sa radu vyrobkov AlboGraft.

Datum Pocet Region Predmetn | Popis
inicializacie | stiahnuti y vyrobok
IGislo FSCA
15. februar | Naliehavé Spanielsky trh| Cisla LeMaitre stahuje a vymietia
2022 bezpecnostné modelov: pomocky AlboGraft bez
upozornenie AMC1407 | 57nagenia CE z dovodu
BfAIM AMC1408 |, 1eny regulagného statusu.
Referencia: AMC1516 | boZADIE: V roku 2020 udelila
04068/22 AMC1518 - : .
AMC1520 AEMPS spolo¢nosti LeMaitre
AMC1522 | povolenie (derogaciu) na
AMC1608 | dodavanie pombcok AlboGraft
AMC1809 | na Spanielsky trh bez
AMC2010 | oznacCenia CE. Tato derogacia
AMC2211 | bola pozadovana, pretoze nas
AMC3006 | predchadzajuci notifikovany
AMC3008 | organ prestal poskytovat
AMC3010 sluzby oznacenia CE a nas
ﬁmggglg novy notifi.kovany,orgép este
AMC3018 nedolfonc.ll preskuma'nlg
AMC3020 te'chnllckej dokumentaqe %
AMC3022 | ramci procesu onboardingu.
AMC4006 | Sme vdacni AEMPS za to, Ze
AMC4007 | nam umoznila nadalej
AMC4008 | zasobovat nasSich zakaznikov,
kym sme pracovali na ziskani
schvalenia od nasho nového
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AMC6006
AMC6007
AMCG6008
AMC6010
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6008
ASC8006
ASC8008
ATC1207

notifikovaného organu.
AEMPS obdrzala koépiu tohto
listu.

LeMaitre teraz ziskala
schvalenie oznacenia CE od
nasho nového notifikovaného
organu pre AlboGraft a teraz
mame dostatonu kapacitu na
zasobovanie vSetkych nasich
europskych zakaznikov
vyrobkami s oznaCenim CE.
Hoci pri Ziadnom z vyrobkov
dodavanych na zaklade
derogacie neexistuje Ziadne
bezpeclnostné riziko, sme
povinni stiahnut' vSetky
zostavajuce vyrobky ako
podmienku tejto derogacie.
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Datum Pocet Region Predmetn | Popis
inicializacie | stiahnuti y vyrobok
I€islo FSCA
18. februar Naliehave Holandsky | AMC1407 | LeMaitre stahuje a vymiena
2022 bezpednostné| trh AMC1608 | urgité pomocky AlboGraft z
upozornenie AMC1809 | dévodu zmeny regulaéného
BfArM AMC2211 | statusu.
Referencia: AMC3016 | POZADIE: V roku 2020 udelilo
03253A/22 AMC3018 | Ministerie van
AMC3020 | v/olksgezondheid, Welzijn en
AMC6006 Sport spolo¢nosti LeMaitre
ASC4006 povolenie (derogaciu) na
ﬁgggggg dodavanie pomb&cok AlboGraft
AScs008 | M@ hqlandsky trh pez o
ATC1506 | ©Znacenia CE. T'ato derggama
ATC1528 bolva pozadoyana: ’pretoze
ATC1530 | nasa predchadzajuca
ATC3006 | Notifikovana osoba prestala
ATC3008 poskytO\{at’ sluilby o;_naéenig
ATC3028 | CE anasa nova notifikovana
ATC3030 | Osoba eSte nedokonCila
ATC3032 preskumarjle_ techlnlck.ej
ATC4006 | dokumentacie v ramci procesu

onboardingu. Sme vdacni
Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en
Sport za to, Ze nam umoznilo
nadalej zasobovat’ nasich
zakaznikov, kym sme
pracovali na ziskani
schvalenia od nasej novej
notifikovanej osoby. Obdrzali
képiu tohto listu. LeMaitre
teraz ziskala schvalenie
oznacenia CE od naSej novej
notifikovanej osoby pre
AlboGraft a teraz mame
dostato¢nu kapacitu na
zasobovanie vSetkych nasich
europskych zakaznikov
vyrobkami s oznacenim CE.
Hoci pri ziadnom z vyrobkov
dodavanych na zaklade
derogacie neexistuje Ziadne
bezpecnostné riziko, sme
povinni stiahnut’ vSetky
zostavajuce vyrobky ako
podmienku tejto derogacie.
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Datum
zacatia

Recall #
IFSCA
number

Regién

Vyrobok
Involved

Opis

01. marca
2022

Cislo MHRA

Referencia

2022 az 003

601/002

Spojené
kralovstvo

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
AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMCG6006
AMC6007
AMCG6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

LeMaitre stahuje a vymiena
pomdcky AlboGraft bez
oznacenia CE z dévodu
zmeny regulacného statusu.
POZADIE: V roku 2020 udelila
MHRA spolo¢nosti LeMaitre
povolenie (derogaciu) na
dodavanie pomb&cok AlboGraft
na trh Spojeného krafovstva
bez oznacenia CE. Tato
derogacia bola pozadovana,
pretoze nasa predchadzajuca
notifikovana osoba prestala
poskytovat' sluzby oznaCenia
CE a nasa nova notifikovana
osoba eSte nedokonCila
preskumanie technickej
dokumentacie v ramci procesu
onboardingu. Sme vdacéni
MHRA za to, Ze nam umoznila
nadalej zasobovat’ nasich
zakaznikov, kym sme
pracovali na ziskani
schvalenia od naSej novej
notifikovanej osoby. MHRA
obdrzala képiu tohto listu.
LeMaitre teraz ziskala
schvalenie oznacenia CE od
nasej novej notifikovanej
osoby pre AlboGraft a teraz
mame dostato¢nu kapacitu na
zasobovanie vSetkych nasich
europskych zakaznikov
vyrobkami s oznacenim CE,
priCom hoci pri ziadnom z
vyrobkov dodavanych na
zaklade derogacie neexistuje
Ziadne bezpecnostneé riziko,
sme povinni stiahnut' vSetky
zostavajuce pomdcky ako
podmienku tejto derogacie.
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Vyhladavanie vo verejnych databazach neziaducich udalosti

Od 1. januara 2019 do 31. maja 2024 bolo pre predmetnd pomécku znamych 9 hlaseni FDA
MAUDE alebo identifikovanych prostrednictvom vyhladavania v databaze MAUDE uradu FDA. V

nasledujucej tabulke je uvedeny suhrn sprav FDA MAUDE.
Databaza FDA MAUDE - typ udalosti

Typy Pocet % udalosti
udalosti udalosti

Smrt 0 0%
Zranenie 5 55,6%
Porucha 4 44.4%

Iné alebo N/A| 0 0 %
Celkom 9 100 %

NajCastejSie kédy problémov zariadenia su zhrnuté v nasledujucej tabulke.
Databaza FDA MAUDE - naj¢astejsie kody problémov s poméckami

Problém s poméckou* Pocet % udalosti
udalosti*

Prepichnutie materialu/otvor 4 44,4 %

Problém interakcie pacienta s 2 22,2 %

pomdckou

Pomécka kontaminovana v zariadeni | 2 22,2 %

pouZivatela

Roztrhnutie materialu 1 11,1 %

Celkom 9 100 %

* Poznamka: MAUDE umozriuje viac ako jeden kéd na jednu udalost.

NajCastejSie kddy problémov pacientov su zhrnuté v nasledujucej tabufke.
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Databaza FDA MAUDE - najcastejsie kody problémov pacientov

Problém pacienta* Pocet % udalosti
udalosti*

Ziadne klinické priznaky, symptémy 5 55,6 %
alebo podmienky

Nedostatocné informacie 2 222 %
Zlyhanie implantatu 1 11,1 %
Ziadne désledky alebo vplyv na pacienta | 1 11,1 %
Celkom 9 100 %

* Poznamka: MAUDE umozriuje viac ako jeden kéd na jednu udalost.

Neboli hlasené Ziadne umrtia. V nasledujucej tabufke su uvedené dalSie podrobnosti tykajuce sa
hlaseni o zraneniach. Zranenia boli spbsobené nasledujucimi problémami s pomdckou:
prepichnutie/otvor v materiali (n = 2), problém s interakciou pacienta s poméckou (n = 1) a
prasknutie materialu (n = 1).

Databdaza FDA MAUDE - hlasenia tykajuce sa zraneni

Popis udalosti/vyjadrenie vyrobcu

Typ Kod

udalosti | problému s
poméckou

Zranenie | Prepichnutie/
otvor v
materiali

Popis udalosti: PoCas zakroku, po dokon&eni distalnej anastomaozy,
chirurg pri preplachovani fyziologickym roztokom spozoroval maly otvor v
jednej z bifurkagnych vetiev. Cast $tepu s otvorom bola odstranena.
Pacientovi nevznikla v désledku tejto udalosti Ziadna ujma.

Vyjadrenie vyrobcu: Na vyhodnotenie sme nedostali $tep, kedze ¢ast
Stepu obsahujuca otvor bola chirurgom odstranena. Zvy$na Cast Stepu bola
implantovana pacientovi. Preskimali sme v8ak hlasenu udalost v
pomécke, ktora bola pouzita. Pozorovany bol maly otvor v Stepe, ked
pouzivatel preplachoval Step fyziologickym roztokom. Preskimanie
zaznamov o histdrii Sarze pre tato Sarzu neodhalilo Ziadne nezrovnalosti
ani vo vyrobnom, ani v baliacom procese, ktoré by mohli suvisiet' s tymto
incidentom. Pocas vyrobného procesu bol konkrétny Step skontrolovany
pracovnikom kontroly kvality na pritomnost otvorov, poskodenych viakien a
volnych vlakien v Stepe. Po€as kontroly nebol zisteny Zziadny nedostatok.
Vzorky Stepov z tejto Sarze boli taktieZ testované na priepustnost vody a
odolnost voéi prepichnutiu. V8etky vzorky spifiali poZiadavky. Dalej sme
neobdrzali Ziadne iné reklamacie podobného charakteru z tejto Sarze. V
sucasnosti zostavame nejednoznacni, pokial ide o hlavnu pricinu tohto
problému, na zaklade preskimania dokumentacie a histérie reklamacii.
Nepredpokladame, Ze ide o systémovy problém tykajuci sa tychto Stepov.
Je mozné, Ze tato Cast Stepu priSla po€as zakroku do kontaktu s ostrym
predmetom, ¢o mohlo Step poskodit. Od januara 2018 sme obdrzali
celkovo 2 reklamacie, pri ktorych chirurg spozoroval otvor v Stepe. Aktualna
miera vyskytu je 0,007 % pre tento spésob zlyhania, pri€om o€akavana
miera vyskytu je 0,01 %. Ani jeden z dvoch nahlasenych pripadov
nespodsobil pacientovi ujmu.

SOP 35-012rev. B




Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu

s LeMaitre 2 Strana 19 zo 42
Polyesterovy cievny step AlboGraft

Typ Kod Popis udalosti/vyjadrenie vyrobcu

udalosti | problému s
poméckou

Zranenie | Problém Popis udalosti: Trombdza protézy. Femoralno-poplitealny arterialny
interakcie bypass. Potrebna dalSia operacia na jej nahradenie.
pacienta s Vyjadrenie vyrobcu: Nemohli sme vykonat praktické vyhodnotenie Stepu,

pomdckou kedZe bol zlikvidovany zdravotnickym zariadenim pouzivatela. Nemocnici
sme zaslali zoznam doplfiujucich otazok, avSak napriek opakovanym
pokusom sme nedostali odpoved. VySetrovanie prebieha, no nase dopyty
uz nedostavaju dalSie odpovede v dbsledku situacie suvisiacej s
ochorenim COVID-19 v Eurépe. Z tejto Sarze sme uvolnili celkovo (b)(4)
jednotiek vaskularneho Stepu AlboGraft. Tento Step, katalégové Cislo
amc6006, Sarza ¢. 211047, sériové Cislo (b)(4), bol predany nemocnici dia
(b)(6) 2018. Neobdrzali sme ziadne iné reklamacie tykajuce sa podobného
incidentu pre tuto SarZu. Preskimanie zdznamov o histérii Sarze pre tento
Step neodhalilo Ziadne problémy, ktoré by mohli prispiet’ k tejto udalosti.
Preskumali sme historiu reklamacii za poslednych 5 rokov. Nezistili sme
Ziadne iné reklamacie tykajuce sa podobného problému hlasené inymi
nemocnicami.

Prosim, pozrite si aj spravu o incidente vyrobcu ¢. 1220948-2020-00106
tykajucu sa iného pripadu trombdzy, ktory sa vyskytol v tej istej nemocnici
po implantacii vaskularneho Stepu AlboGraft. Z tejto nemocnice sme
obdrzali celkovo (b)(4) reklaméacie v ten isty def pre tento problém s
rovnakym presnym popisom, ¢o vyvolava otazky o tom, ako boli tieto Stepy
pripravené a implantované, vratane akejkolfvek pooperacnej starostlivosti
poskytnutej pacientom. Preskimali sme aj nas dokument riadenia rizik.
Aktualna miera vyskytu tohto problému je v ramci oCakavanej miery. Nase
IFU uvadza zoznam potencialnych komplikacii vratane trombdzy, ktora sa
méze vyskytnut pri pouziti vaskularneho Stepu AlboGraft.

Zranenie | Roztrhnutie | Popis udalosti: Spontanna vertikalna ruptura Stepu v oblasti proximainej
materialu hornej tretiny jeho dlZky, mimo anastomaozy.

Vyjadrenie vyrobcu: Obdrzali sme Cast Stepu, ktoru chirurg explantoval.
Tato éast mala dizku 5 cm. Na jednom konci $tepu sme pozorovali
polkruhové opotrebenie materialu, zatial ¢o druhy koniec sa javil ako
normalny. Koniec, na ktorom bolo pozorované opotrebenie, bol
pravdepodobne ¢ast'ou, ktora spdsobila komplikacie u pacienta. Nebolo
v8ak mozné urcit, ¢i bolo opotrebenie spésobené degradaciou materialu
$tepu, alebo vzniklo pri explantacii $tepu chirurgom. Step bol implantovany
u pacienta viac ako 4 roky. Step nevykazoval Ziadne znamky zaclenenia do
okolitého tkaniva.

Preskumanie zaznamov o historii SarZe pre tuto Sarzu neodhalilo Zziadne
nezrovnalosti ani vo vyrobnom, ani v baliacom procese, ktoré by mohli
suvisiet' s tymto incidentom. Po€as vyrobného procesu bol konkrétny Step
kontrolovany pracovnikom kontroly kvality aj vyrobnym personalom na
pritomnost otvorov, poSkodenych vlakien a volnych viakien v Stepe. PoCas
kontroly nebol zisteny ziadny nedostatok. Vzorky Stepov z tejto Sarze boli
taktiez testované na priepustnost vody a odolnost voci prepichnutiu.
Vsetky vzorky spifiali poZiadavky. Okrem toho sme neobdrzali ziadne
dalSie reklamacie podobného charakteru z tejto Sarze. Preto sa
domnievame, Ze iSlo o ojedinely incident.

Pocas nasledného vySetrovania sme zistili, ze dna (b)(6) 2020 sa u
pacientky objavila bolest’ v pravom stehne v pokoji aj pri zatazi, ktora
pretrvavala priblizne 10 dni. Pacientka bola nasledne prijatd do nemocnice
svojim v8eobecnym lekarom s diagnézou trombdzy Zil dolnej kong&atiny.
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Predchadzajuce ochorenia pacientky zahffaju diabetes mellitus 2. typu,
hypertenzia, stresova inkontinencia. Klinické nalezy pri prijati: navonok bez
hematému a bez zmeny sfarbenia na stehne, tlakova bolest v pravej
slabine, periférne pulzy slabé, ale hmatatefné obojstranne, znama
polyneuropatia, motorické funkcie bez pozoruhodnosti. Srdcové ozvy
pravidelné, vezikularne dychanie obojstranne, brusna stena makka, bez
tlakovej bolesti, bez svalového napétia.

Sonografia: arterialna pseudoaneuryzma v pravej slabine. Pokojové EKG:
sinusovy rytmus, lavy typ, srdcova frekvencia 83/min, RS komplex vo
V3/V4, bez vyznamnych poruch regresie. CT angiografia panvy a dolnej
kon¢atiny s kontrastom bola vykonana dfia (b)(6) 2020. Visceralne artérie
sa plnili kontrastnou latkou. Stredne az vysoko stupriova sten6za na
truncus coeliacus s poststenotickou dilataciou, pravdepodobne funk&nou.
AMS a rendlne artérie boli po€as angiografie zobrazené adekvatne.

Na pravom stehne, kde sa prejavila komplikacia, chirurg diagnostikoval
okluziu femoro-poplitealneho bypassu. Zobrazena je dlha tekutinova dutina
s réznymi denzitami a akumulaciou kontrastnej latky na okraji. V oblasti po
operacii su pritomné viaceré vzduchové kolekcie. V distalnej Casti je
nahromadenie tekutiny v svale sartorius, vychadzajuce z urovne bypassu,
opakovane septované. Aj tu je pritomné vychytavanie kontrastnej latky na
okraji. Distalna anastomoza je pravdepodobne retrogradne doplhana.
Kontrastné plnenie artérie profunda femoris. Poplitealna artéria uzkeho
kalibru s polkruhovymi kalcifikaciami a stredne tazkou sten6zou. Odstup
vlaknitej (filiformnej) prednej tibidlnej artérie, ktord sa zda byt plnena
kontrastnou latkou len proximalne. Vyrazné kalcifikacie tibioperonealneho
kmenia.

Rozdelenie na uzku zadnu tibidlnu artériu a fibularnu artériu. Obmedzené
dvojcievne zasobenie. Inguinalna drenaz vpravo, ktora usti lateralne od
tekutinovej dutiny.

Na lavom stehne chirurg taktiez zaznamenal polkruhové kalcifikacie a
pritomnost’ femoro-poplitealneho bypassu. Cirkularna kompresna ligatura
okolo celého bypassu. Samotny bypass bol dobre zobrazeny. V distalnej
Casti je viditelné nahromadenie tekutiny vychadzajice z bypassu s
vychytavanim kontrastnej latky na okraji smerom medialne dorzalne
(denzitné hodnoty nad 20 HU). Maximalne axialne rozSirenie 2,7 cm.
Kontrastné pinenie artérie profunda femoris. Poplitealna artéria uzkeho
kalibru so stredne vyraznymi kalcifikaciami. Vetva prednej tibidlnej artérie
taktieZ len filiformna. Truncus tibiofibularis s viacerymi kalcifikaciami. Uzka
zadna tibialna artéria a fibularna artéria. Vyrazne obmedzené dvojcievne
zasobenie.

Zhodnotenie: priina bola uréena ako okluzia femoro-poplitealneho
bypassového Stepu (vaskularny Step AlboGraft) na pravom stehne.
Periprotetické rozsiahle nahromadenie tekutiny (morfologicky podozrenie
na absces); po konzultacii s kolegom z oddelenia cievnej chirurgie sa
opakovane vyskytli hematomy/seromy, aj v svale sartorius. Vyrazne
obmedzené dvojcievne zasobenie pravého predkolenia. Perfuzny

femoro- poplitealny bypass na lavej strane. Periproteticka kompresna
ligatura. Na urovni distalnej anastomdzy je pritomné nahromadenie
tekutiny, rovnako aj na opacnej strane. Obmedzené dvojcievne zasobenie
laveého predkolenia.

Usek rupturovaného Stepu AlboGraft bol nasledne explantovany dria (b)(6)
2020. Operacia bola vykonana v celkovej anestézii. Intraoperaéne bol
poskodeny usek femoro-poplitedlneho bypassového Stepu odstraneny a
jeho konce boli nasledne podviazané. Priznaky pacientky sa bezprostredne
po operacii vyrazne zlepSili. Rana bola po€as celého priebehu iritovana,
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avSak vykazovala primarnu tendenciu hojenia. Periférne motorické funkcie
aj citlivost’ boli po cely ¢as zachované. Angio-CT preukazalo nalez
periprotetického rozsiahleho zadrziavania tekutiny vpravo, zodpovedajuci
intraoperacnému nalezu CiastoCne starého a Ciastocne Cerstvého
hematému.

V Case prepustenia bola pacientka samostatne mobilna na drovni
oddelenia a bez priznakov. Dnfa (b)(6) 2020 bola pacientka prepustena z
hospitalizacie bez priznakov.

Pacientke bolo odporucené: pravidelné kontroly rany a vymena obvazov,
odstranenie stehov po 14 dioch, analgeticka lie¢ba podla intenzity bolesti
a kontrola u lekara o 2 tyzdne na klinické zhodnotenie a planovanie dalSej
lieCby.

a tiez bez priznakov. Dna (b)(6) 2020 bol pacient prepusteny z nemocnice
lie€ba bez priznakov. Pacientovi bolo odporu¢ené: pravidelna kontrola ran
a vymeny obvazov. Odstranenie stehov po 14 dfioch. Analgézia
prispdsobena bolesti. Kontrola u lekara za 2 tyZdne pre klinicku kontrolu a
planovanie dalSich terapia.

Zranenie | Prepichnutie/ | Popis udalosti: PoCas operacie bol v Stepe spozorovany otvor. Otvor mal

otvor v velkost 3—4 mm. Na jednej fotografii je v otvore Stepu tupa kanyla s

materiali priemerom 1,2 mm. Otvor bol zoSity. Pacient bol eSte na operacnej sale,
ked nas kontaktovali. Tato udalost nemala ziadny vplyv na zdravotny stav
pacienta.

Vyjadrenie vyrobcu: Step sme neobdrzali na vyhodnotenie, kedZe bol
implantovany pacientovi. Na zaklade poskytnutych fotografii sme vSak
preskumali hlasenu udalost. Na Stepe bol pozorovany maly otvor. Chirurg
pred implantaciou neskontroloval Step na pritomnost otvorov alebo inych
defektov.

Preskimanie zaznamov o histérii Sarze pre tato Sarzu neodhalilo Zziadne
nezrovnalosti ani vo vyrobnom, ani v baliacom procese, ktoré by mohli
suvisiet s tymto incidentom. Pocas vyrobného procesu bol konkrétny Step
kontrolovany pracovnikom kontroly kvality na pritomnost otvorov,
poskodenych vlakien a volnych vilakien v Stepe. PoCas kontroly nebol
zisteny Ziadny nedostatok. Vzorky Stepov z tejto Sarze boli taktiez
testované na priepustnost vody a odolnost voci prepichnutiu. VSetky
vzorky spifiali poziadavky. Okrem toho sme neobdrzali Ziadne dalSie
reklamacie podobného charakteru z tejto Sarze. Preto sa domnievame, Ze
iSlo o ojedinely incident.

Preskumali sme aj zaznamy o reklamaciach za posledné 4 roky a hladali
sme podobny problém, pri ktorom bol v polyesterovom vaskularnom Stepe
AlboGraft zisteny otvor alebo trhlina. Neobdrzali sme Ziadne dalSie
reklamacie podobného charakteru. Aktualna miera vyskytu je v ramci
oCakavanej miery.

Nasa analyza bola, zZial, obmedzena len na poskytnuté informacie, kedze
sme nemali k dispozicii fyzicku vzorku na preskimanie. Preto zostavame
nejednoznacni, pokial ide o hlavnu pri¢inu problému, avSak na zaklade
preskimania dokumentacie a historie reklamacii sa nedomnievame, Ze ide
0 systémovy problém tychto pomécok. V su€asnosti nie je potrebné Ziadne
napravné opatrenie. Trendy su monitorované na mesacnej baze a v
pripade potreby bude vykonané prislusné vysSetrovanie.

Chirurg po zisteni otvoru step zosil. Priblizne 150 ml krvi sa stratilo a
operacny ¢as sa predIzil o 20 minut. DiAa 19. maja 2020 sme boli
informovani, Ze pacient je v dobrom stave. Tato udalost nemala Ziadny
vplyv na zdravotny stav pacienta.
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5.0 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky, ak

je to relevantné: Pri hodnoteni tychto pomécok sa nepouzila Ziadna
ekvivalencia.

i)

i) Suhrn klinickych udajov z vykonanych skuSsok pomécky
pred pripadnym oznaéenim CE

V suvislosti s touto pomodckou sa pred uvedenim na trh neuskutoCnili ziadne

vyrobcom sponzorované vySetrenia. Polyesterova cievna zaplata AlboGraft bola
predtym vyrabana
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spolo¢nostou Biomateriali S.r.l., dcérskou spolo¢nostou LeMaitre Vascular
Inc., v Brindisi, Taliansko. Pomécka bola prvykrat schvalena pre oznacenie
CE pre spolo¢nost LeMaitre Vascular Inc. v roku 2010. Klinické skuSania
po uvedeni na trh vykonané pre predmetnu pomdcku su uvedené nizSie:
- Biomateriali Albograft™ - retrospektivny prehlad klinickych udajov (2008)

- Biomateriali Albograft™ pouzitie na hrudnu aortu Retrospektivny
prehlad klinickych udajov (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ — retrospektivny prehlad klinickych udajov (2010)

Zistenia tychto skusani su zhrnuté nizSie.

Vyrobok je overeny vyrobok, ktory je v si€asnosti na trhu pre dobre zavedené uréené pouZitie. Bol
vyvinuty postupnymi zmenami a vychadza z vaskularneho Stepu Hemashield Microvel Double
Velour, pleteného a tkaného. AlboGraft bol predtym vyrabany spoloénostou Biomateriali S. r. I,

dcérskou spolo¢nostou LeMaitre Vascular, Inc. v Brindisi, Taliansko. Spolo¢nost LeMaitre Vascular
presunula vyrobu z Talianska do Burlingtonu, MA.

Spolo¢nost Biomaterali vykonala tieto tri skusania:

1. Retrospektivne klinické preskimanie udajov (2008), ktoré dospelo k zaveru, zZe ,celkovo
rekon$trukcia aorty s pouzitim AlboGraft vykazovala priaznivé vysledky v porovnani s existujicou
literatarou. AlboGraft ma porovnatelna kratkodobu aj dlhodobu priechodnost’ a tieZ vykazuje
podobné miery mortality a morbidity v obdobi sledovania v porovnani s existujucou literatarou.
Nepozorovali sme Ziadne neziaduce udalosti, ktoré by priamo suviseli s polyesterovou protézou
AlboGraft. Celkova manipulacia z hladiska Sitia, prispdsobivosti anastoméze a krvacania zo Sijacich
otvorov je porovnatelna s polyesterovymi Stepmi inych znaciek, ktoré boli predtym pouzivané (C.R.
BARD Dialine II; Boston Scientific Hemashield). Jednym z hlavnych dévodov, prec¢o sme pdvodne
presli na AlboGraft, bola konkurencieschopna cenova ponuka od aktualneho distributora.”

2. Pouzitie na aortu — retrospektivne klinické preskumanie idajov (2009), ktoré dospelo k
zaveru, ze ,celkovo rekonstrukcia aorty s pouzitim AlboGraft vykazovala priaznivé vysledky v
porovnani s existujucou literatdrou. AlboGraft ma porovnatelnu kratkodobu aj dlhodobu
priechodnost’ a tieZ vykazuje podobné miery mortality a morbidity v obdobi sledovania v
porovnani s existujucou literatirou. Nepozorovali sme Ziadne neZiaduce udalosti, ktoré by
priamo suviseli s polyesterovou protézou AlboGraft.”

3. Retrospektivne klinické preskimanie udajov (2010), ktoré dospelo k zaveru, ze ,celkovo
periférne intraopera¢né rekonstrukcie a vysledky s pouzitim AlboGraft opisané v tejto sprave
vykazovali dobré vysledky v porovnani s existujucou literaturou. AlboGraft mal porovnatelnu
okamzitu (30 dni) aj dlhodobu (24 mesiacov) priechodnost a tiez vykazuje podobné miery
mortality a morbidity v obdobi sledovania az do maximalne 36 mesiacov v porovnani s
existujucou literatdrou.”
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Nespozorovali sme Ziadne neziaduce udalosti, ktoré priamo suviseli s
polyesterovou protézou AlboGraft"

iii. Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Uplny suhrn vysledkov vykonu a klinického prinosu hodnotenej pomécky v porovnani s
najmodernej8imi akceptaCnymi kritériami je uvedeny v nasledujucej tabufke. Pri az dvojro€nom sledovani
bola primarna priechodnost (88,7 — 94,8 %), sekundarna priechodnost (91,9 — 95,1 %), prezivanie
(89,6 — 99,0 %), zachrana koncatiny (98,4 %) a miera reintervencie (uvadzana ako reoperacia pre
krvacanie; 2,9 %) pre predmetné pomécky porovnatelna s podobnymi lie€ebnymi postupmi a v ramci
prijatelnych limitov uvadzanych v najnovSom literarnom hodnoteni lie€by aneuryzmatickych a okluzivnych
ochoreni. Akceptacné kritérium nebolo splnené v dvoch pripadoch. Po lieCbe okluzivneho ochorenia
iliakalnych artérii v skisani C po uvedeni na trh miera preZitia po 30 diioch (62/66, 93,9 %) nesplnila
akceptacné kritérium (= 96,5 %). V ramci toho istého skuSania v8ak jednoro¢né prezitie (59/61, 96,7 %)
splnilo akceptacné kritérium (= 83,9 %). Je potrebné poznamenat, Ze je to spdsobené tym, Ze jeden
pacient bol strateny zo sledovania (t. j. 62 pacientov bolo po 30 diioch prepustenych z nemocnice nazive
a 1 pacient bol prepusteny do psychiatrickej nemocnice bez daldieho sledovania). V tom istom skuSani
boli splnené akceptaéné kritéria pre ostatné opatrenia, primarnu priechodnost a zachranu kon¢atiny. Po
lieCbe aneuryzmatického alebo okluzivneho ochorenia v retrospektivnom skusani PMCF miera bez
nutnosti reintervencie po 1 roku (88,7 %) nedosiahla akceptacné kritérium stanovené na zaklade
inverznej hodnoty referenCnej miery reintervencii (91,7 %, 95 % IS: 89,5-93,7 %). Tato miera je v8ak
podobna dolnej hranici 95 % intervalu spofahlivosti (89,5 %).

Porovnanie vysledkov vykonu s akceptacnymi kritériami

Vystup Indikacia | Umiestnenie | Pomocka v | Sledovanie | Referenéna | Zavery
hodnoteni hodnota
Prezitie Aneuryzma| Infrarenalna | 99,0% Perioperacn | = 89,1% Prijaté
artéria (101/102)* é akceptacné
kritéria
98,0% 30 dni 2 89,1% Prijaté
(100/102)* akceptadné
kritéria
96,9% 1 rok = 81,6% Prijaté
(93/96)* akceptacné
kritéria
94,8% 2 roky > 81,6% Prijaté
(91/96)* akceptacné
kritéria
Aneuryzma| Vzostupna 94,8% 30 dni = 89,1% Prijaté
> alebo (73/77)* akceptacné
zostupna kritéria
aorta 89,6% 1 rok > 81,6% Prijaté
(69/77)* akceptacné
kritéria
Oklazia *** | lliakalna 93,9% 30 dni > 96,5% Neprijaté
tepna (62/66)* akceptacné
kritéria
96,7% 1 rok > 83,9% Prijaté
(59/61)* akceptacné
kritéria
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Vystup Indikacia | Umiestnenie | Pomocka v | Sledovanie | Referenéna | Zavery
hodnoteni hodnota
Aneuryzma| neuplatfiuje | 91,9% 1 rok = 83,9% Prijaté
alebo sa (203/221) akceptacné
okluzia kritéria
Primarna Aneuryzma| Infrarendlna | 90,0% Prepustenie | 287,9% Prijaté
priechodnost’ tepna 90 % (100 Z nemocnice akceptacné
/100)100 kritéria
94,8 % 1 rok =>87,9 % Prijaté
(91/96) akceptacné
kritéria
Oklazia*** | lliakalna 88,9% 1 rok >77,0% Prijaté
tepna akceptacné
kritéria
88,9% 2 roky >77,0% Prijaté
akceptacné
kritéria
Aneuryzma| neuplatriuje | 88,7% 1 rok 277,0% Prijaté
alebo sa (196/221) akceptacné
okluzia kritéria
Sekundarna Okluzia lliakalna 95,1% 1 rok >77,8% Prijaté
priechodnost tepna akceptacné
kritéria
95,1% 2 roky 277,8% Prijaté
akceptacné
kritéria
Aneuryzma| neuplatiiuje | 91,9% 1 rok >77,8% Prijaté
alebo sa (203/221) akceptacné
okluzia kritéria
Zachrana Oklazia*** | lliakalna 98,4% 1 rok > 79,4%" Prijaté
koncatiny tepna akceptacné
kritéria
Reoperacie, Aneuryzmal| Infrarenalna | 2,% Perioperacn | <12,4% Prijaté
krvacanie tepna (3/102) é akceptacné
kritéria
Bez reoperacie Aneuryzma| neuplatfiuje | 88,7% 1 rok > 91,7+ Neprijaté
alebo sa (196/221) akceptadné
okldzia kritéria
Technicky uspech| Aneuryzma| neuplatfiuje | 100 % Nehlasené = 98,7% Prijaté
alebo sa (221/221) akceptacné
okluzia kritéria
Bez (zavaznych) [ Aneuryzma| neuplatfiuje | 76% Nehlasené neuplatiuje | Prijaté
neziaducich alebo sa (169/221) sa akceptacné
udalosti oklazia kritéria
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Polyesterovy cievny step AlboGraft
Vystup Indikacia | Umiestnenie | Pomocka v | Sledovanie | Referenéna | Zavery
hodnoteni hodnota

Bez (zavaznych) [ Aneuryzma| neuplatfiuje | 92% 30 dni neuplatriuje | Prijaté
neziaducich alebo sa (203/221) sa akceptacné
udalosti okluzia kritéria
suvisiacich so
zakrokom neuplatriuje | 86% 30 dni neuplatiuje | Prijaté

sa (189/221) Rok sa akceptacné

kritéria

* Prezitie bolo vypocitané z hlasenej umrtnosti

T Akceptacné kritérium tohto vysledku vychadzalo z uvadzanej miery amputacii v su¢asnom stave
techniky.
¥ Akceptacné kritérium pre tento vysledok bolo vypocitané ako inverzna hodnota miery reintervencii v

sucasnom stave techniky ** 99 % pacientov bolo lie€enych pre aneuryzmy hrudnej aorty alebo akutne
alebo chronické disekcie aorty.

*** 97 % pacientov bolo lie€enych na okluzivne ochorenie.

V nasledujucej tabulke su uvedené priame porovnania vysledkov bezpeénosti hodnotenej pomécky (zo skusani
po uvedeni na trh) a kritérii prijatefnosti tychto vysledkov stanovenych v ramci hodnotenia su¢asného stavu
techniky. Ziadna z neZiaducich udalosti hlasenych v 3 sku$aniach po uvedeni na trh nebola priamo pripisana
hodnotenej pomécke. V retrospektivnom registri PMCF sa vSak poc¢as 30-diového sledovania
zaznamenalo celkovo 21 komplikacii suvisiacich s pomdckou u 18 pacientov. Dve naj¢astejSie neziaduce
udalosti suvisiace s pomdckou okrem lymfokély (8/221, 4 %) boli infekcia Stepu (4/221, 2 %) a trombdza
Stepu (4/221, 2 %), ktoré si vyzadovali intervenciu. Infekcia Stepu (3 %), trombdza Stepu (3 %) a povrchové
infekcie rany (3 %) boli naj¢astejSimi komplikaciami po€as sledovania od 30 dni do 1 roka. V tomto obdobi
doslo k jednému umrtiu v dosledku infekcie Stepu. Okrem toho mnohé z nezZiaducich udalosti neboli hlasené
v klinickych skusaniach podla su¢asného stavu techniky, a preto pre tieto vysledky neboli stanovené Ziadne
akceptacné kritéria. Podla suborov rizik sa tieto rizika ¢o najviac znizujd. Umrtnost, $pecifické miery infarktu
myokardu (napr. kardialne komplikacie), trombdzy a miery amputacii spifiali akceptaéné kritéria stanovené
sucasnym stavom techniky. Neboli zistené zZiadne vysledky integrity Stepu ( napr., dilatacia Stepu, rozpad
Stepu atd.) boli hlasené v skusaniach po uvedeni na trh alebo v registri PMCF. Tri vysledky nedosiahli
akceptacné kritéria stanovené na zaklade su€asného stavu techniky. Pri lieCbe okluzivneho ochorenia
ilickych artérii v skisani po uvedeni na trh C, prekrocila miera mortality po 30 dnoch (6,1 %), na rozdiel od
1-roénej mortality (3,5 %), akcepta&né kritéria. Ziadne z umrti nebolo pripisané implantovanému $tepu. Pri
lieCbe aneuryzmatického ochorenia neboli spinené akceptaéné kritéria pre visceralnu ischémiu (skuSanie
B po uvedeni na trh, 3,9 %). Okrem toho v samostatnom skuSani (skuSanie C po uvedeni na trh, 6,1 %)
neboli splnené akceptacné kritéria pre hematdm v rane. V oboch pripadoch, visceralnej ischémie a
hematému v rane, neboli vysledky pripisané implantovanému Stepu. Okrem toho boli priznaky hematomu
v rane lie€ené bud konzervativne, alebo Uspesne prostrednictvom reviznej operacie bez dalSich nasledkov.
U jedného z 3 pacientov s visceralnou ischémiou doslo k multiorganovému zlyhaniu a umrtiu a ostatni 2
pacienti sa zotavili bez komplikacii. NeZiaduce udalosti z tychto skusani boli preskimané prostrednictvom
procesu riadenia rizik vyrobcu s cielom ur€it, &i je zoznam potencialnych bezpe&nostnych nasledkov
spojenych s hodnotenou pomdckou v IFU Gplny.
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Porovnanie vysledkov bezpecnosti s akceptacnymi kritériami

Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n| Zavery
riziko v pod pomocka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Nekréza Aneuryzmal| Infrarendlna | 1,0% (1/102) | NR Perioperatné| NR neuplatriuje
sedacieho tepna sa
svalu
Umrtnost Aneuryzmal| Infrarendlna | 1,0% (1/102) | NR Perioperacné| < 3,8% Prijaté
tepna akceptacné
2.0% (2/102) | NR 30 dni <68% | Kteria
Prijaté
akceptacné
3,3% (3/96) | NR 1ok < 15,5% ';,rr'a‘zf
akceptacné
kritéria
5,2% (5/96) NR 2 roky <15,5% Prijaté
akceptacné
kritéria
Aneuryzma| Ascending Or| 5,2% (4/77) NR 30 dni <6,8% Prijaté
** descending akceptacné
aorta kritéria
10,4-10,4% | NR 1 rok <15,5% Prijaté
akceptacné
kritéria
Okldzia *** | lliakalna 6,1% (4/66) NR 30 dni <3,5% Neprijaté
tepna akceptacné
kritéria
3,3% (2/61) NR 1 rok <16,1% Prijaté
akceptacné
kritéria
Aneuryzma| neuplatriuje | 3% (7/221) NR 30 dni <3,5% Prijaté
alebo sa akceptacné
okluzia kritéria
neuplatiiuje | 8,1% (18/221) | NR 1 rok <15,5% Prijaté
sa akceptacné
kritéria
Umrtnost Aneuryzma| neuplatriuje [0-0 % NR 30 dni NR neuplatriuje
sUvisiacas | alebo sa sa
poméckou | okluzia neuplatiiuje | 0,45 % NR 1 rok NR neuplatriuje
sa (221/1)221 sa
Komplikacie | Aneuryzmal| neuplatiiuje | 23,5% NR 30 dni NR neuplatnuje
po operacii | alebo sa (52/221) sa
suvisiace so | okluzia
zakrokom
Komplikacie | Aneuryzmal| neuplatiiuje | 8% (18/221) NR 30 dni NR neuplatnuje
po operacii | alebo sa sa
suvisiace s | okluzia
pomaockou
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Crevna Aneuryzmal| Infrarenalna |2,9% (3/102) | NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
nepriechodn tepna sa
ost
Crevna Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % NR 30 dni NR neuplatiuje
nepriechodn | alebo sa (2/221)221 sa
ost oklazia
Infarkt Aneuryzmal| Infrarendlna 1 % NR Perioperatné| < 5,2% Prijaté
myokardu tepna (102/1)102 akceptacné
kritéria
Aneuryzma| Vzostupna 28,7-2,7% NR 1 rok <52% Prijaté
> alebo akceptacné
zostupna kritéria
aorta
Infarkt Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % NR 30 dni <52% Prijaté
myokardu T | alebo sa (3/221)221 akceptacné
oklazia kritéria
Infarkt neuplatiiuje |0—-0 % NR 30 dni <52% Prijaté
myokardu # sa akceptacné
kritéria
neuplatiiuje |0-0 % NR 30 dni Rok <52% Prijaté
sa akceptacné
kritéria
Krvacanie Aneuryzmal| Infrarenalna |2,0% (2/102) | NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
tepna sa
Aneuryzma| Ascendingor (2,6 — 2,6 % NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
> descending sa
aorta
Krvacanie Aneuryzma| neuplatriuje | 3% (7/221) NR 30 dni NR neuplatnuje
alebo sa sa
oklazia
Paraparéza | Aneuryzmal| Infrarenalna |1 % NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
tepna (102/1)102 sa
Aneuryzma| Vzostupna 1,4 % (73/1)73] NR 1 rok NR neuplatnuje
> alebo sa
zostupna
aorta
Infekcia rany| Aneuryzmal| Infrarenalna |1 % NR Perioperatné| NR neuplatriuje
tepna (102/1)102 sa
Aneuryzma| Vzostupna 3,9-39% NR Perioperaéné| NR neuplatfiuje
> alebo sa
zostupna
aorta
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Povrchova Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % NR 30 dni NR neuplatnuje
infekcia rany | alebo sa (3/221)221 sa
okluzia neuplatiuje | 3% (7/221) NR 30dniRok | NR neuplatiiuje
sa sa
Akutne Aneuryzma| Vzostupna 1,3 % (77/1)77] NR Perioperatné| <9,1% Prijaté
ochorenie > alebo akceptacné
obliCiek zostupna kritéria
aorta
Zlyhaniet Aneuryzmal| neuplatiiuje | 9% (19/221) NR 30 dni <£9,1% Prijaté
obliciek alebo sa akceptacné
okluzia kritéria
MOFt Aneuryzmal| neuplatfiuje | 3% (6/221) NR 30 dni NR neuplatfiuje
alebo sa sa
okluzia
Chylothorax | Aneuryzma| Vzostupna 26-2,6% NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
> alebo sa
zostupna
aorta
Kompartmen| Aneuryzma| Vzostupnd 2,6% (2/77) NR Perioperatné| NR neuplatriuje
t syndrém > alebo sa
zostupna
aorta
Hemiparéza | Aneuryzma| Vzostupna 3,9 % (3/77) NR Perioperaéné| NR neuplatfiuje
> alebo sa
zostupna
aorta
Paravalvular | Aneuryzma| Vzostupna 2,6% (2/77) NR Perioperaéné| NR neuplatfiuje
ny unik > alebo sa
zostupna
aorta
Prechodné | Aneuryzma| Vzostupna 3,9 % (3/77) NR Perioperaéné| NR neuplatfiuje
psychotické | ** alebo sa
syndromy zostupna
aorta
Visceralna Aneuryzma| Vzostupna 3,9 % (3/77) NR Perioperacné| < 2,4% Neprijaté
ischémia > alebo akceptacné
zostupna kritéria
aorta
Mezenterick | Aneuryzmal| neuplatiuje | 0,5% (1/221) | NR 30 dni <2,4% Prijaté
alschémia | alebo sa akceptacné
okluzia kritéria
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Lokalne Aneuryzma| Vzostupna 2,6% (2/77) NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
nevaskularn | ** alebo sa
e zostupna
komplikacie aorta
(,”eft”Sp?“ K "Okitzia, | lliakaina 8.2% (5/61) | NR T rok NR neuplatiuje
umrtnosti) tepna sa
Rast Aneuryzma| Vzostupna 1,4 % (1/73) NR 1 rok NR neuplatnuje
aneuryzmy | ** alebo sa
zostupna
aorta
Fibrilacia Aneuryzma| Vzostupna 2,7% (2/73) NR 1 rok <4,7% Prijaté
predsiene > alebo akceptacné
zostupna kritéria
aorta
Rozrezanie | Aneuryzma| Vzostupna 1,4 % (1/73) NR 1 rok NR neuplatriuje
zostupnej > alebo sa
aorty zostupna
aorta
Hlboka Aneuryzma| Vzostupna 1,4 % (73/1)73| NR 1 rok <6,6% Prijaté
zilova > alebo akceptacné
tromboza zostupna kritéria
aorta
Nestabilita Aneuryzma| Vzostupna 1,4 % (73/1)73] NR 1 rok NR neuplatriuje
sdterna alebo sa
zostupna
aorta
Okluzia Oklazia *** | lliakalna 6,1% (4/66) NR Perioperacné| NR neuplatriuje
bypassu tepna sa
3,3% (2/61) NR 1 rok NR neuplatnuje
sa
Hematom Okluzia *** | lliakalna 6,1% (4/66) NR Perioperatné| < 2,4% Neprijaté
rany tepna akceptacné
kritéria
Hematom Aneuryzma| neuplatriuje |1 % NR 30 dni <2,4% Prijaté
alebo sa (2/221)221 akceptacné
oklizia Kritéria
Serém v oklazia, *** | lliakalna 1,5 % (66/1)66| NR Perioperaéné| NR neuplatfiuje
slabinach tepna sa
Infekcia okluzia, ***| lliakalna 1,5 % (66/1)66| NR Perioperaéné| NR neuplatnuje
mocovych tepna sa
ciest
Amputacia okluzia, *** | lliakalna 1,6 % (61/1)61| NR 1 rok < 20,6% Prijaté
tepna akceptacné
kritéria
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Strata Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % NR 30 dni <8,1% Prijaté
kon¢atinyt alebo sa (2/1221)221 akceptacné
oklazia kritéria
Strata neuplatiiuje |0-0 % NR 30 dni Rok <20,6% Prijaté
koncatiny# sa akceptacné
kritéria
Angina okluzia, *** | lliakalna 1,6 % (61/1)61] NR 1 rok NR neuplatriuje
abdominalis tepna sa
Infekcia okluzia, *** | lliakalna Onahiye — 0 % [ NR 1 rok NR neuplatnuje
tepna sa
Infekcia Aneuryzma| neuplatiiuje [2-2 % NR 30 dni NR neuplatriuje
transplantatu| alebo sa sa
okluzia neuplatiiuje | 3 % (7/221) NR 30 dni Rok NR neuplatiiuje
sa sa
Tromboza Aneurysma| neuplatriuje |3 % (6/168) 0,004 % 1 rok NR neuplatnuje
Stepu alebo sa (2/47,011) sa
oklazia
Tromboza Aneuryzma| neuplatfiuje [2-2 % NR 30 dni <6,6% Prijaté
alebo sa akceptacné
oklazia kritéria
neuplatiiuje | 3% (6/221) NR 30 dni Rok <6,6% Prijaté
sa akceptacné
kritéria
ARDST Aneuryzma| neuplatfuje |1 % (2/221) NR 30 dni NR neuplatnuje
alebo sa sa
okluzia
Zlyhanie Aneuryzma| neuplatriuje | 1 % (2/221) NR 30 dni <47 % Prijaté
alebo sa akceptacné
srdca . s
okluzia kritéria
Poranenie Aneuryzma| neuplatfiuje [0-0% NR 30 dni NR neuplatnuje
nervov’ alebo sa sa
oklazia
Paraplégia | Aneuryzma| neuplatiiuje |0,5 % NR 30 dni <3,7% Prijaté
alebo sa (221/1)221 akceptacné
okluzia kritéria
Pneuménia | Aneuryzma| neuplatfiuje |6 % (14/221) | NR 30 dni NR neuplatnuje
alebo sa sa
okluzia
Mrtvica Aneuryzma| neuplatiiuje | 1 % (3/221) NR 30 dni <2,9% Prijaté
alebo sa akceptacné
okluzia kritéria
Mftvica neuplatiiuje [0 % az 0 % NR 30 dni Rok <2,4% Prijaté
sa akceptacné
kritéria
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Anémia Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatiuje
alebo sa (221/1)221 sa
okluzia
Aurikularna | Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % (2/221) NR 30 dni <4,7% Prijaté
fibrilacia® alebo sa akceptacné
okluzia kritéria
Abdominalny| Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatnuje
kompartment| alebo sa (221/1)221 sa
syndrém oklazia
Prelezaniny | Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatiuje
alebo sa (221/1)221 sa
oklazia
Hemotorax | Aneuryzma| neuplatfiuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatnuje
alebo sa (221/1)221 sa
oklazia
Obstrukcia | Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatfiuje
tenkého alebo sa (221/1)221 sa
greva T okluzia
Sepsa Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni NR neuplatiuje
alebo sa (221/1)221 sa
oklazia
Aortoenteric | Aneuryzma| neuplatfiuje [ 0 % (0/221) NR 30 dni NR neuplatriuje
ka fistula* alebo sa sa
okluzia neuplatiiuje |0 % (0/221) NR 30dni Rok | NR neuplatiiuje
sa sa
FaloSna Aneuryzma| neuplatriuje [ 0 % (0/221) NR 30 dni NR neuplatnuje
aneuryzma | alebo sa sa
okluzia neuplatiiuje | 0 % (0/221) NR 30 dni Rok NR neuplatriuje
sa sa
Lymfokéla Aneuryzma| neuplatiiuje |4 % (8/221) NR 30 dni NR neuplatriuje
alebo sa sa
okluzia
Stendza Aneuryzma| neuplatriuje | 0,5 % NR 30 dni Rok NR neuplatiuje
alebo sa (221/1)221 sa
oklazia
Incizia Aneuryzma| neuplatfiuje |1 % (3/221) NR 30 dni Rok NR neuplatnuje
herniet alebo sa sa
oklazia
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Zvyskové Indikacia | Umiestnenie| Zariadenie Hodnotena| Sledovanie | Referen¢n | Zavery
riziko v pod pomécka a hodnota
RMF hodnoteni (staznosti,
alFU (literatara, vigilancia)
skusania,
PMCEF,
registre)
Iné (zahfia: | Aneuryzma| neuplatfiuje |2 % (4/221) NR 30 dni Rok NR neuplatnuje
incizionalnu alebo sa sa
herniu, okluzia
hematém,
lymfokélu a
neuropaticku
bolest na
urovni
pravého
karpalneho
jazvového
tkaniva)
NR = nie je uvedené v sic¢asnom stave techniky, nebolo stanovené ziadne akceptacné kritérium N/A= neuplatriuje
sa, nie je mozné vykonat’ porovnanie, pretoZe neexistuje akceptaéné kritérium
** 99 % pacientov bolo lie€enych pre aneuryzmy hrudnej aorty alebo akutne ¢i chronické disekcie aorty.
*** 97 % pacientov bolo lie€enych na okluzivne ochorenie.
TPooperaéné komplikacie suvisiace so zakrokom
iPooperaéné komplikacie suvisiace s pomockou

iv) Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpeénosti

Analyza stavu

Polyesterovy cievny Step AlboGraft je indikovany na pouzitie pri nahrade alebo oprave tepien postihnutych
aneuryzmou alebo okluzivnym ochorenim, ako si aneuryzmy aorty alebo ochorenia periférnych ciev.
Aneuryzmy su vyduté miesta, ktoré vznikaju v dosledku oslabenia cievy, ¢o méze viest k rupture a
vnutornému krvacaniu alebo k odkloneniu prietoku krvi od vitalnych organov. Periférne cievne okluzivne
ochorenie
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spbsobuje obmedzeny prietok krvi a naj¢astejSie postihuje tepny dolnych konéatin. Ak sa tieto
stavy neliecia, mozu viest k trvalym neziaducim udalostiam (napr. amputacii) alebo smrti.

Sucasné moznosti liecby

Ako pociato¢na lieCba periférnych cievnych ochoreni by sa mala zvazit konzervativna a/alebo terapeuticka
lieCba (t. j. cviCenie, lieky, zmena zivotného Stylu). Symptomatické pripady a aneuryzmy urcitej velkosti alebo
prasknuté aneuryzmy by sa vSak mali opravit pomocou endovaskularnych (angioplastika a stentovanie) alebo
otvorenych chirurgickych metdd (bypass so Stepom). Bypass zahffia chirurgicku operaciu pacienta a
nahradenie chorého tkaniva autolognymi zilovymi Stepmi, inymi biologickymi Stepmi (fudské pupocné Zily,
xenografty alebo biosyntetické Stepy) alebo syntetickymi Stepmi (PET alebo ePFTE). Syntetické Stepy mozu
byt impregnované zluceninami, ako je zelatina, albumin a/alebo heparin, aby sa znizila priepustnost a
zrazanlivost. Zatial ¢o autoldgne Zily su odporucanou prvou moznostou pre bypassové transplantaty,
syntetické transplantaty predstavuju zakladnu alternativu, ak takéto zily nie su k dispozicii. Endovaskularne
zakroky su menej invazivne ako otvorena operacia a zahffiaju zavedenie stentu do miesta ochorenia
prostrednictvom perkutanneho alebo chirurgického zavedenia katétra do distalneho miesta. Udaje z
hodnotenia suasného stavu naznacuju, Ze endovaskularna lieCba ma v kratkodobom horizonte lepSiu
umrtnost’ ako otvorena operacia, ale dlhodoba umrtnost hlasena po > 30 dfioch bola v oboch lieGebnych
skupinach podobna. Dlhodobé vysledky vykonu, ako napriklad priechodnost, boli pri endovaskularne;j
opatovnej operacii porovnatelné alebo horsie ako pri otvorenej chirurgickej opatovnej operacii. Miery
ostatnych bezpecnostnych vysledkov boli prevazne porovnatelné medzi endovaskularnou lie€bou a
otvorenou chirurgickou liecbou. Celkovo je vyber revaskularizacnej techniky riadeny konkrétnou indikaciou,
zavaznostou ochorenia a dostupnostou autolégnych cievnych Stepov.

Prinos

Hodnotena pomécka je ur€ena na nahradu chorych ciev v désledku aneuryzmatického alebo
okluzivneho ochorenia. V 3 sku$aniach po uvedeni na trh s dobou sledovania az 2 roky bolo
245 pacientov lieCenych hodnotenou poméckou pre infrarenalnu aneuryzmu abdominalnej
aorty, aneuryzmu hrudnej aorty, akutnu alebo chronicku disekciu aorty typu A alebo B,
aterosklerotické ochorenie ascendentnej aorty, periférne arterialne okluzivne ochorenie s
aorto-iliakalnymi Iéziami alebo aneuryzmy ilickych artérii. V jednom z registrov PMCF s 1-
ro¢nym sledovanim bolo touto poméckou lie€enych 221 pacientov, u ktorych sa hodnotilo
aneuryzmatické alebo okluzivne ochorenie.

Primarna priechodnost (88,7-94,8 %), sekundarna priechodnost (91,9-95,1 %), prezitie (89,6-99,0 %),
zachrana kond&atiny (98,4 %) a miera reintervencie (2,9 %) pre predmetné pomocky boli porovnatelné
s podobnymi lie€ebnymi postupmi a v ramci prijatefnych limitov uvedenych v hodnoteni najnovse;j
literatury.

Riziko

Rizika spojené s pouzivanim pomocky su spojené aj s rizikom chirurgického zakroku potrebného na
implantaciu Stepov. Rizika uvedené v IFU zahffaju krvacanie, dilataciu Stepu, rozpad Stepu, infekciu
Stepu, stendzu Stepu, infekciu rany, akutne zlyhanie obliiek, amputaciu, aneuryzmu, anginu pectoris,
fibrilaciu predsieni, oklUzie bypassu, chylotorax, kompartment syndrém, smrt, hlboku zilovi trombézu,
disekcia zostupnej aorty, embdlia, glutealna nekrdza, serém v slabinach, hemiparéza, ileus,
intraluminalny trombus Stepu, ischémia, infarkt myokardu, paraparéza, paraplégia, paravalvularny unik,
pritomnost vzduchu v okoli $tepu, pneumonia, pseudoaneuryzma, renalna dysfunkcia, respiracné
zlyhanie, nestabilita sterna, mftvica, docas.
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psychoticky syndrém (vratane prechodného deliria), trombdza, infekcia mocovych ciest,
visceralna ischémia a hematém v rane.

Ziadna z neziaducich udalosti hlasenych v 3 sktsaniach po uvedeni na trh nebola priamo pripisana
hodnotenej pomdcke. V retrospektivnom registri PMCF sa vSak pocas 30-dfiového sledovania
zaznamenalo celkovo 21 komplikacii suvisiacich s pomockou u 18 pacientov. Dve najCastejSie
neziaduce udalosti suvisiace s poméckou okrem lymfokély (8/221, 4 %) boli infekcia Stepu (4/221,
2 %) a trombdza Stepu (4/221, 2 %), ktoré si vyZadovali intervenciu. Infekcia Stepu (3 %), trombdza
Stepu (3 %) a povrchové infekcie rany (3 %) boli najcastejSimi komplikaciami pocas sledovania od
30 dni do 1 roka. V tomto obdobi doslo k jednému umrtiu v désledku infekcie Stepu. Okrem toho
mnohé z neziaducich udalosti neboli v klinickych skiSaniach zo su€asného stavu hlasené, a preto
pre tieto vysledky neboli stanovené akceptaéné kritéria. Umrtnost, $pecifické miery infarktu
myokardu (napr. kardialne komplikacie), trombdzy a miery amputacii spinali akceptaéné kritéria
stanovené su¢asnym stavom techniky. Neboli zistené Ziadne vysledky integrity Stepu (napr.
dilatacia Stepu, rozpad Stepu atd’.). boli hlasené v skiSaniach po uvedeni na trh alebo v registri
PMCEF.

Od 1. januara 2019 do 31. septembra 2024 bolo hlasenych celkovo 184 staznosti spojenych

s predmetnou pomdckou na celkom 47011 predanych pomécok, ¢o predstavuje celkovu kumulativnu
mieru vyskytu staznosti 0.391 %. Kategorie staznosti boli: Cerveny indikator teploty, chybny indikator
teploty, problémy s balenim, poSkodenie pri preprave, tazkosti s odstranenim monofilu, otvor v Stepe,
kontaminacia pouzivatelom, chyba Ciarového kédu, trombdza/okluzia Stepu, presakovanie, problém so
sluzbou — nespravne dodany vyrobok, odstiepeny kolagén, tazkosti s odstranenim veka Tyvek a chyba
pouzivatela. Neboli zistené Ziadne trendy staznosti v zavislosti od variantu zariadenia. V Eurépe sa v3ak
v priebehu &asu prejavil vzostupny trend staznosti. Dovodom boli staznosti na Cerveny indikator teploty a
chybny indikator teploty, pre ktoré bola otvorend CAPA 2024-010 a v su&asnosti je vo faze vySetrovania.
Poc&as rovnakého obdobia bolo zaznamenanych 9 hlaseni o zdravotnickej pomécke (MDR), pri¢om
najcastejSimi kédmi problémov pomdbcky boli problém interakcie pomécky s pacientom, kontaminacia
pomodcky v zdravotnickom zariadeni pouzivatela a ruptira materialu. Ziadne MDR sa netykali imrtia a 4
sa tykali zranenia. NajCastejSim problémom pacientov bolo zlyhanie implantatu (n = 1, 11,1 %).

Informacie o lie€ivych latkach, zivoc€iSnych alebo udskych tkanivach v pomécke, ak su k dispozicii

Polyesterové cievne Stepy AlboGraft si impregnované hovadzim kolagénom. Pouzitie
hovadzieho kolagénu bolo posudené nasledovne:

Neklinické testovanie hodnotiace reakciu tkaniva a resorpény profil pomécky Albograft v
porovnani so pombckou Hemashield (predchadzajuca pomécka vyrobena spolo¢nostou
Boston Scientific Inc.) na modeli in-vivo na ovciach po€as obdobia 0-6 tyzdrov a na
posudenie systémovej toxicity po 6 tyzdnoch (Cast’ Error! R zdroj odkazovnebol najdeny.).

Samostatna sprava o stave techniky, v ktorej sa hodnoti pouzitie hovadzieho kolagénu
(Error! Referenény zdroj nie je uvedeny na.).

Aktualizacie suasnych systematickych prehladov literatary pre suasny stav techniky aj pre
hodnotené pomdcky preukazali porovnatelnu alebo lepsiu vykonnost’ Stepov impregnovanych
hovadzim kolagénom v porovnani s alternativami lie€by bez rozdielov v bezpeénostnych
vysledkoch.

Zmierniovanie rizik
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Zmiernenie rizika sa vykonalo tak, ako je opisané v dokumentacii o riadeni rizik, s
pouzitim nasledujucich moznosti kontroly rizika:

a)prirodzena bezpecnost z dévodu dizajni pomdcky;
b) ochranné opatrenia v samotnej zdravotnickej pomécke alebo vo vyrobnom procese;

c)informacie o bezpecnosti.

Treba poznamenat, Ze v IFU sa uvadza, ze polyesterovy cievny Step AlboGraft by mali pouzivat
len cievni chirurgovia. Vzhlfadom na to, aka zlozita je chirurgicka implantacia cievnych Stepov a
kolko faktorov mdze ovplyvnit stav pacienta, je ponechané na chirurgovi, aby urcil techniku Sitia a
typ Stepu, ako aj lieCbu pred zakrokom, po¢as neho a po fiom.

PMS vratane sku$ani PMCF sa vykonava s cieflom monitorovat’ bezpecnost a
vykonnost pomdcky pocas celej jej zivotnosti.

Tieto opatrenia sa povazuju za dostato&né na zmiernenie rizik spojenych s pouzivanim
polyesterového cievneho Stepu AlboGraft.

Zavery

Na zaklade tohto klinického hodnotenia, ktoré zahffia neklinické a klinické udaje, existuje dostatok
udajov na preukazanie zhody s platnymi poZiadavkami a potvrdenie toho, Ze polyesterovy cievny
Step AlboGraft je bezpe€ny a funguje tak, ako zamysla a ako tvrdi spolo¢nost’ LeMaitre Vascular,
Inc. Polyesterovy cievny Step AlboGraft je najmodernejSia pomdcka na pouzitie pri nahrade alebo
oprave tepien postihnutych aneuryzmatickym alebo okluzivhym ochorenim, ako je napriklad
infrarenalna aneuryzma bruSnej aorty alebo aorto-iliakalne okluzivne lézie. Preskimanie udajov po
uvedeni na trh, informacnych materialov a dokumentacie riadenia rizik poskytnutych spoloénostou
LeMaitre Vascular, Inc. potvrdzuje, Ze rizika su primerane identifikované a su v sulade so
suCasnym stavom poznania a Ze rizika spojené s pouZzitim pomdcky su prijatelné pri zvazeni
prinosov.

v)  Prebiehajuce alebo planované klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh

Vyrobca vykonava pokracujuci dohfad po uvedeni na trh (PMS) predmetnej
pomd&cky v sulade s nasledujucim postupom, €. SOP-28-001. Pre danu
pomd&cku su naplanované ukony klinického sledovania po uvedeni na trh
(PMCF). Na podporu tvrdeni o uc¢innosti pomdécky a zaisteni toho, ze pomer
rizik a prinosov zostava pozitivny, bude pouzity viackrokovy pristup. Najprv
bude vykonany dékladny prieskum literatary, aby boli zachytené vSetky
relevantné a aktualne publikované informacie tykajuce sa pomécky Albograft.
Druhy krok bude zahffiat dokoncenie multicentrického skusania v Eurodpe.
Rokovania o zmluve boli ukon&ené v 2. Stvrtroku 2022, pricom zaciatok
sku$ania prebieha.

Cielfom skuSania je vykonat retrospektivnu analyzu vykonu a bezpec&nosti cievneho
Stepu AlboGraft u pacientov, ktori podstupuiju chirurgicku lie€bu aneuryzmatického
alebo okluzivneho ochorenia, s maximalnou dobou sledovania jeden rok.
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Predpoklada sa, Ze toto skuSanie sa rozSiri na priebezny register, aby sa
potvrdila bezpe€nost a u€innost pocas celej oCakavanej Zivotnosti pomécky
prostrednictvom aktivneho a nepretrzitého zberu udajov.

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:

-- Oprava periférnych tepien: invazivne lieCby sa neodporucaju pri
asymptomatickom ochoreni periférnych ciev. V. mnohych pripadoch méze byt
preruSovana klaudikacia spésobena ochorenim periférnych tepien rieSena
medicinskou lie¢bou (napr. intervenéné odvykanie od fajCenia, statinova liecba
alebo protidostiCkova lieCba) alebo zatazovou lie¢bou. SVS vSak odporuca
invazivnu (endovaskularnu alebo chirurgicku) lieCbu pre pacientov s ,vyznamnym
funk&nym postihnutim alebo postihnutim obmedzujucim zivotny Styl, ak existuje
primerana pravdepodobnost symptomatického zlepSenia lieCbou, ak
farmakologicka alebo pohybova lie€ba, pripadne oboje, zlyhali a ked prinos lieCby
prevazuje nad moznymi rizikami.® Invazivna lie¢ba by mala byt prisp6sobena
pacientovi. Napriklad pri fokalnom okluzivhom ochoreni povrchovej femoralnej tepny sa
endovaskularne zakroky odporucaju namiesto otvorenej operacie, zatial €o chirurgicky
bypass sa odporu€a ako pociato¢na stratégia revaskularizacie u pacientov s

difuznym femoro-poplitealnym ochorenim alebo rozsiahlou kalcifikaciou

povrchovej femoralnej tepny (v zavislosti od anatémie pacienta).7
ESC/ESVS navrhuje endovaskularnu lieCbu ako prva volbu liecby femoro-
poplitealnych lézii s dlzkou < 25 cm a chirurgicky bypass (najma pri pouZiti
velkej podkoznej zily) pri okluzii/stenoze s dlzkou > 25 cm.

Bypass mozno dosiahnut’ pouzitim autolégnej zily, biologického Stepu, ako je
fudska pupocnikova zila, syntetickych Stepov (zvy€ajne ePTFE [oznalovany aj
ako PTFE] alebo Dacron) alebo biosyntetickych Stepov (napr. LeMaitre Omniflow
I, ktory je vyrobeny z polyesterovej sietoviny a ov€ieho kolagénu). Na trh boli
uvedené aj syntetické Stepy s heparinovou vazbou, ktoré su navrhnuté na znizenie
rizika trombdzy. Podla konsenzu odbornych spolo¢nosti, vratane Eurdpskej
kardiologickej spoloCnosti a Eurdpskej spoloCnosti pre cievnu chirurgiu, by sa mala
na bypass pouZit autoldégna Zila vzdy, ked je to mozné, ale v pripade, Ze nie je k
dispozicii vhodna zila, malo by sa zvazit pouzitie protetického étepu.6’7
Usmernenia pre klinickd prax neodporucaju pouzitie syntetickych Stepov v
koronarnych artériach a protetické Stepy su potrebné pri bypasse koronarnych
artérii, ked je dostupnost’ vhodnych autolégnych étepovobmedzenég. \%
nesystematickom prehlade Desai et al. (2011) sa vSak dospelo k zaveru, ze
existujlce syntetické Stepy nespifiaju rovnocennu funkciu a trvanlivost vnuatornej
mamarnej tepny alebo dlhej podkoznej zily pri bypasse koronarnej tepny 8 Preto
je kontraindikacia pouzitia Stepov, ako je AlboGraft, v koronarnych artériach
opodstatnena.

-- Oprava aneuryzmy bru$nej aorty: Endovaskularna lieCba AAA sa stala
dostupnou v roku 1991. Hoci sa endovaskularne zakroky pouzivaju ¢oraz
CastejSie, operacna
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oprava zostava Standardnym postupom pri oprave AAA. Vzhladom na to, Ze na
spomalenie expanzie AAA nie je k dispozicii Ziadna osved¢ena medikamentozna
lie€ba, chirurgicky zakrok sa zvyCajne vyzaduije, ked rast prekroci urc€itu hranicu

(25,5 cm umuzov a=5,0cm u zien) alebo ked dojde k ruptire. Ak sa pozoruje rychly
rast AAA (= 1 cm/rok) alebo sa zvySia priznaky, odporuca sa naliehavejSie odoslanie k
cievhemu chirurgovi. 6 Otvorena chirurgicka oprava zahffia velky rez pozdiz brucha v
pripade AAA, odstranenie poSkodenej cievy v mieste aneuryzmy a implantaciu Stepu,
ktory nahradi tento segment. Polyetyléntereftalat, znamy aj pod obchodnym nazvom
Dacron, je uz 60 rokov najCastejSie pouzivanym materialom pri otvorenej chirurgickej
reoperacii AAA. Dakronové Stepy su k dispozicii s réznymi druhmi impregnécie (napr.
Zelatinou, albuminom atd'.) na znizenie poérovitosti Stepu. Expandovany
polytetrafluéretylén (PTFE) je alternativny synteticky Stepny material. Endovaskularna
oprava aneuryzmy je minimalne invazivna moznost, ktora zahffia mensi rez v slabine a
zavedenie stentgraftov pomocou katétra, bud perkutannym, alebo chirurgickym
pristupom, do tepny, ktora sa potom zavedie az do miesta aneuryzmy. Nasledné
zavedenie stentgraftu potom sluzi na stabilizaciu aneuryzmy. Na rozdiel od
transplantatov pouzivanych pri otvorenej reoperacii je ciefom stentgraftu utesnit’ vak z
vnutornej strany aneuryzmy, pricom stena aneuryzmy zostava nedotknuta. Vacsina
stentgrafov vyZaduje urCity stupen prispdsobenia Stepu vzhfadom na cievu (=10-25 %),
aby sa zabezpecilo primerané utesnenie a fixacia. Perkutanne endovaskularne
zavedenie stentu sa spaja s mensim poctom komplikacii suvisiacich s pristupom, ako je
infekcia slabin a lymfokéla.

7.0 Navrhovany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Cievny Step AlboGraft je implantat ur€eny na pouzitie skisenymi cievnymi chirurgmi
vySkolenymi v postupoch, na ktoré je uréeny.

8.0 Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Nazov normy Standardna referencia:
Rok revizie
Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Poziadavky na zdravotnicke EN 556-2:2015

pomdcky, ktoré maju byt oznagené ako ,STERILNE®. Cast 2:
PoZiadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomécky
Informacie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomdcok EN 1041:2008
Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy - Cievne protézy --| 1SO 7198:2016
Tubularne cievne Stepy a cievne nahrady
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — €ast' 1: Hodnotenie | ISO 10993-1:2009
a testovanie
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomodcok — Cast 3: Testy na ISO 10993-3:2009
systémovu toxicitu, karcinogenitu a reprodukénu toxicitu
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 4: Vyber testov | EN 1ISO 10993-4:2006
na interakciu s krvou
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomodcok — East 5: Testy na ISO 10993-5:2009
cytotoxicitu in vitro
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Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast 6: Testy
lokalnych ucinkov po
implantacii

EN ISO 10993-6:2007

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — &ast’ 10: Testy na
podrazdenie a hypersenzitivitu oneskoreného typu

ISO 10993-10:2010

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast 11: Testy na
systémovu toxicitu

ISO 10993-11:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok Cast 17: Stanovenie
pripustnych limitov pre vyluhovatelné latky

EN ISO 10993-17:2008

Obaly na terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky — Cast 1:
Poziadavky na materialy, sterilné bariérové systémy a baliace systémy

ISO 11607-1:2006

Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast’ 2:
Validacia poziadaviek na procesy tvarnenia, tesnenia a zostavy

ISO 11607-2:2006

Sterilizacia zdravotnickych pomécok - Mikrobiologické metédy - Cast
1: Stanovenie populacie mikroorganizmov na vyrobkoch

ISO 11737-1:2006

Testy sterility vykonané pri definicii, validacii a udrzbe sterilizacného
procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické spracovanie zdravotnickych vyrobkov — ¢ast' 1: VSeobecné
poZiadavky

ISO 13408-1:2008

Zdravotnicke pomécky — Systémy manazérstva kvality — PoZiadavky
na splnenie predpisov

EN ISO 13485:2016

Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov - Kvapalné chemické sterilizacné
prostriedky na zdravotnicke pomdcky na jedno pouZitie vyuzivajuce
Zivocidne tkaniva a ich derivaty — PoZiadavky na charakterizaciu,
vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu procesu sterilizacie zdravotnickych
pom&cok

ISO 14160:2011

Cisté miestnosti a stvisiace kontrolované prostredia — &ast 1:
Klasifikacia &istoty vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnicke pomocky — Aplikacia riadenia rizik na zdravotnicke
poma&cky

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke pombocky — symboly, ktoré sa maju pouzivat na stitkoch
zdravotnickych pomdcok, oznaCovanie a informacie, ktoré sa maju
poskytnut — Cast' 1: V8eobecné poziadavky

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce zivoCisne tkaniva a ich derivaty —
Cast 1: Uplathovanie riadenia rizik

ISO 22442-1:2015

Zdravotnicke pombcky vyuzivajuce zivoCisne tkaniva a ich derivaty —
Cast 2: Kontroly ziskavania, zberu a manipulacie

ISO 22442-2:2015

Zdravotnicke pombcky vyuzivajuce zivoCisne tkaniva a ich derivaty —
Cast 3: Overenie eliminacie a/alebo inaktivacie virusov a pévodcov
TSE

ISO 22442-3:2007
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9.0 Historia revizii
Cislo Datum Opis zmeny Revizia schvalena notifikovanou osobou
revizie vydania
revizia
number
A 24.3.2022 Uvodné vydanie U Ano; Overovaci jazyk: anglictina
plati len pre implantovatefné pomocky triedy lla alebo
niektoré triedy IlIb) (MDR, ¢lanok 52 ods. 4) 2. odsek), pre
ktoré SSCP eSte nie je potvrdeny NB)
Nie, ¢aka na prvu kontrolu
B 9.12. 2022 Pridany oddiel 10 O Ano; Overovaci jazyk: anglictina
nformacie o plati len pre implantovatelné pomocky triedy lla alebo
pacientovi a niektoré triedy Ilb) (MDR, ¢lanok 52 ods. 4) 2. odsek), pre
aktualizacie podla ktoré SSCP este nie je potvrdeny NB)
BSI spatna vazba
Nie, ¢aka na prvu kontrolu
C 22.5.2024 IAktualizovana Ano; Overovaci jazyk: angli¢tina
bomédcka popis a plati len pre implantovatelné pomocky triedy lla alebo
Imodel ¢isla niektoré triedy Ilb) (MDR, ¢lanok 52 ods. 4) 2. odsek), pre
ktoré SSCP este nie je potvrdeny NB)
O Nie
D 11. 11. 2024 Pravidelna [ Ano; Overovaci jazyk: angli¢tina
aktualizacia MDR, ¢&lanok 52 ods. 4) 2. odsek), pre ktoré SSCP este nie
e potvrdeny NB)
Nie, schvalenie NB nie je potrebné.
Bezpecnost’ a vykon pomocky sa od posledného
schvalenia notifikovaného organucnezmenili.
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10. Informacie o pacientovi
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky uréeny pre pacientov je uvedeny niZsie.

Ciefom tohto suhrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického
vykonu pomdcky. NizSie uvedené informacie su urené pacientom alebo laikom. Vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti ma k dispozicii rozsiahlejsi prehlad bezpecénosti a
klinického vykonu.

SSCP nie je ur€eny na podavanie vSeobecnych rad tykajucich sa lieCby zdravotného stavu.

V pripade otazok tykajucich sa zdravotného stavu alebo pouZivania pomécky vo vasej situacii
sa obratte na svojho lekara. Tento SSCP nie je ur€eny na nahradu karty implantatu ani
navodu na pouzitie, aby poskytoval informacie o bezpenom pouzivani pomdcky.

1. VSeobecné informacie o poméocke
a. Obchodny nazov pomécky
i. Polyesterovy cievny Step AlboGraft (Graft)
b. Vyrobca; meno a adresa
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Zakladny identifikator pomécky UDI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Rok, kedy bola pomdcka prvykrat oznaéena znackou CE
i. 2011
2. Urcéené pouzitie pomocky
a. Urceny ucel
i. Stepy su uréené na pouzitie ako nahrada chorych ciev.
b. Indikacie a uréené skupiny pacientov
i. Step sa pouziva na opravu alebo vymenu chorych ciev alebo podas
operacie na upravu prietoku krvi.

ii. Vyrobok je ur€eny pre dospelych pacientov bez ohlfadu na pohlavie alebo etnicku
prislusnost, ktori potrebuju opravu alebo nahradu chorobne zmenenych ciev
alebo chirurgicky zakrok na upravu prietoku krvi.

c. Nepouzivajte na:

i. Step sa nesmie pouzivat v koronarnych tepnach a u pacientov so znamou alebo
predpokladanou negativnou reakciou na akukolvek formu bielkovin
pochadzajucich z krav.

3. Opis pomécky
a. Popis pomécky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta

i. Stepy su vyrobené zo syntetického materialu uréeného na nahradenie &asti poskodenych
alebo chorych tepien. Su vyrobené z polyesterovych PET vlaken tkanych do suvislého
tubusu. Step sa sklada z tychto materialov: polyesterovy kravsky kolagén a konzervaéna
latka. VSetky materialy preSli testovanim, aby sa zabezpecilo ich bezpecné pouzivanie

b. Informacie o liekoch v pomédcke, ak nejaké existuju
i. Neaplikuje sa
c. Popis mechanizmu uréeného ucinku

i. V sulade s predpismi Step dosahuje svoj u¢inok nelekarskymi prostriedkami.

Tento ciel dosiahne ako fyzicka bariéra, o je jej reZimom fungovania.
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d. Opis prislusenstva, ak je k
dispozicii i. neaplikuje sa
4. Rizika a varovania
Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomdckou alebo s jej
pouzivanim, pripadne ak mate obavy z rizik, obratte sa na svojho lekara. Tento dokument
nenahradi konzultaciu s lekarom v pripade potreby.

Neziaduca udalost’ suvisiaca s Zavaznost’ | Vyskyt RPN
pacientom

Cievha mozgova prihoda 8 2 16
Uplna/€iastocna paralyza néh alebo 8 2 16
dolnej ¢asti brucha

Ciasto&na paralyza oboch néh 8 2 16
Infarkt myokardu 8 2 16
Zlyhanie obli¢iek 8 2 16
Obmedzeny prietok krvi 8 2 16
Krvna zrazenina, ktora blokuje prietok | 8 2 16
Krvi

Zrazanie krvi v Zile 8 1 8
Proces straty krvi z tela 8 2 16
Rast zarodkov v rane alebo v jej okoli | 8 2 16
Vyduté miesto v stene tepny 8 2 16
Zapal pluc s drobnymi tekutinou 8 1 8
naplnenymi vzduchovymi vakmi

Strata alebo amputéacia Casti tela 8 1 8
Smrt 10 1 10
Poranena cievna stena, ktora vedie k | 8 2 16
presakovaniu

Tvorba krvnej zrazeniny vo vnutri 8 1 8
tepny a zily

Vazny stav, ktory stazuje dychat 8 1 8
samostatne

Nepravidelné a ¢asto velmi rychly 8 1 8
srdcovy

rytmus, ktory méze viest k vzniku

krvnych zrazenin v srdci

Presakovanie tekutiny do priestoru 8 2 16
medzi plicami a hrudnou stenou

Prechodna porucha vedomia 8 1 8
Uplné alebo &iasto&né ochrnutie jednej| 8 1 8
strany tela

Slabé prekrvenie nervového systému | 8 1 8
Necitlivost Siriaca sa od sedacej 8 1 8
oblasti k zadnej €asti n6h

Creva nie st schopné presuvat 8 1 8
potravu traviacim systémom

Zavazné a nahle zlyhanie obli€iek 8 1 8
Opuch alebo krvacanie sa vyskytuje v | 8 1 8
kompartmente, zvy€ajne v nohach,

chodidlach, ramenach alebo rukach

Netesnost spésobena medzerou 8 1 8
medzi srdcom a chlopriou

Trhlina vo vnutornej vrstve aorty, tzv. | 8 1 8
hlavna tepna, ktora vedie krv z vasho

srdca do vasho tela

Krvna zrazenina sa vytvori v zZilach 8 1 8
hiboko vo vasom tela
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Nadmerny pohyb v dosledku 6 1 6
narusenia drotov chirurgicky rozdelené
sternum
Pacient bude potrebovat dvojdielnu 8 2 16

operaciu, kombinaciu otvorenej
mikrochirurgie a endovaskularneho
cievkovania. Dévodom je operacia
spocCiva vo zvinuti celej chorej Casti
cievy a potom obist prietok krvi do
konkrétneho miesta v mozog

Vazna modrina

[e}
N
»

Zber tekutiny, ktora sa hromadi pod 6 1 6
povrchom vasej pokozky

Infekcia v ktorejkolvek €asti mo€ovych | 8 1 8
ciest

Lokalna bolest v oblasti zaludka 8 1 8
Neziaduca udalost’ suvisiaca s Zavaznost | Vyskyt RPN
pomdckou

Step je natiahnuty alebo rozsireny nad| 8 2 16
normalnu mieru

Transplantat straca sudrznost’ alebo 8 2 16
pevnost

Step sa zuzuje 8 1 8
Step je infikovany 8 1 8
Vzduch v Stepe alebo v jeho okoli 8 1 8

* Ako boli mozné rizika kontrolované alebo lie¢ené

- Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuju nad zostavajucimi rizikami a Ze riziko
bolo o najviac znizené.

Zostatkové rizika a neziaduce ucinky

- Pozrite si navod na pouzitie (IFU) pomdcky alebo kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

1.

akrobd

No

10.

11.

12.

13.

VaSa nova pomocka je cudzie teleso, a preto vyZaduje dékladné monitorovanie a starostlivé
pozorovanie. Uplné zotavenie méze trvat 6 — 8 tyzdiov.

Po umiestneni mézZe byt oblast implantatu opuchnuta a citliva az tyzden.

Sledujte akékolvek nové zacervenanie alebo citlivost.

Sledujte pripadné otvory v rezoch.

Sledujte, €i sa v nohe nerozvija necitlivost, brnenie alebo bolest.

POZNAMKA: Ak sa u vas vyskytne niektory z vy$sie uvedenych pripadov (2 — 5), kontaktujte svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Step neprepichujte ani s nim nemanipuluijte.

Sprchovat sa mdzete podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Ocakava sa, ze konc&atina opuchne v désledku zvySeného prietoku krvi. Ak vam bol Step implantovany do
nohy, pohybujte sa podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Nohu majte zdvihnutd nad
urovriou srdca.

Prvy tyzderi je vhodnejSie mat novy Step prekryty, aby sa ochranila koza a rezy. (Postupujte
podla pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.)

Obvazy alebo kompresné obvazy ponechajte na mieste v sulade s pokynmi vaSho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Ak vam boli odstranené svorky, pravdepodobne budete mat cez rez sterilné pasky (malé kusky
pasky). Noste volné oblecenie, ktoré sa nebude triet o rez.

Sprchovanie alebo kontakt vody s rezom st mozné az po tom, ako vam to povoli vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti. NENAMACAJTE ho, NEDRHNITE ani nan
NENECHAVAJTE priamo dopadat vodu zo sprchy. Ak mate stehy Steri-Strips, po tyZzdni sa
stocia a sami odpadnu.

NEMACAJTE sa vo vani, virivke ani bazéne. Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, kedy mozete opat zaCat vykonavat tieto Cinnosti.
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14. Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit krytie (obvaz) a kedy ho mozete prestat
pouzivat. Ranu udrziavajte suchu. Ak vas rez zasahuje do slabin, majte na fiom suchy gazovy tampén, aby
ste ho udrzali v suchu.

15. AZ vam to povoli vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, Cistite kazdy def rez mydlom a vodou.
Pozorne sledujte vSetky zmeny. Ranu osusujte jemnym prikladanim vhodného prostriedku.

16. NEAPLIKUJTE si na ranu Ziadne pletové mlieko, krém alebo bylinny liek bez toho, aby ste sa
najprv opytali svojho lekara, &i je to vhodné.

17. Bypass nevylie€i pri¢inu upchatia vaSich tepien. Vase tepny sa mézu opat’ zuzit.

18. Stravujte sa zdravo pre srdce, cviCte, prestarite fajcit’ (ak fajcite) a znizte stres. Tymto spésobom
znizite pravdepodobnost, Ze sa u vas opat objavi zablokovana tepna.

19. Vas lekar vdm méze podat liek na znizenie hladiny cholesterolu.

20. Ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak alebo cukrovku, uzivajte ich podla predpisu.

21. Vas lekar vas mdze poziadat, aby ste po navrate domov uzivali aspirin alebo liek nazyvany
klopidogrel (Plavix). Tieto lieky zabrariuju tvorbe krvnych zrazenin v tepnach.
NEPRERUSUJTE ich uzivanie bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh
a. Kilinicky zaklad pomécky

Step je v USA zaradeny do triedy Il a v EU do triedy Ill. Stepy st vyrobené zo syntetického
materialu a uréené na nahradu usekov poskodenych alebo nefunkénych tepien. Su vyrobené
z polyesterovych vlaken utkanych do bezsvového tubusu. S ohladom na rézne chirurgické
indikacie sa Stepy ponukaju v dvoch prevedeniach: dvojita velurova pletenina a dvojita velurova
tkanina. Pletené 3&tepy maju Struktiru odolnd vod&i prete€eniu, aby sa zniZilo riziko
rozstrapkania alebo opotrebovania na ich koncoch. Velurové Stepy maju na endoluminalnom
povrchu nizkoprofilové slu¢ky, aby sa zabranilo zmen$eniu lumenu, a vysokoprofilové slucky
na vonkaj$om povrchu na zlep$enie ukotvenia $tepu v okolitych tkanivach. Stepy AlboGraft
budu k dispozicii aj s kolagénovym povlakom alebo bez neho. VSetky Stepy su zalisované do
paralelnych krizkov, aby sa zachoval ich tubusovy tvar bez zalomenia.

Stepy s dostupné s odnimatelnou externou $pirdlovou vystuzou z vlakna, ktora
umoziuje jednoduchu identifikaciu pomocou roéntgenového Zziarenia. VonkajSia
Spiralovita vystuz je odnimatelna, o pomaha spojeniu cievy so stepom.

Stepy su vyrobené s obsahom kolagénu, ktory zniZuje unik, takZe nie je potrebné ich
vopred zrazat. Proces impregnacie pomocou hovadzieho kolagénu zachovava pévodnu
Strukturu materialu a Strukturalne vlastnosti Stepu , t. j. pruZnost a makkost.

b. Klinické doékazy pre ozna¢enie CE

Pomdcka bola prvykrat schvalena na oznaéenie CE pod spoloénostou LeMaitre Vascular, Inc. v
roku 2011. Na zaistenie bezpe&nosti a Gginnosti $tepov boli vykonané sku$ania. Dalsie
podrobnosti najdete v Navode na pouzitie.

c. Bezpecnost’

Na tomto Stepe prebiehaju klinické skuSania, ktoré sa budu pouzivat na
potvrdenie bezpeénosti a vykonu pocas otakavanej Zivotnosti pomocky
prostrednictvom proaktivneho a nepretrzitého zhromazdovania udajov.

SOP 35-012rev. B




Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu

= LeMaitre Strana 45 zo 42

Polyesterovy cievny Step AlboGraft"

6. Mozné alternativy
Ak uvazujete o alternativnych lie€bach, odporu¢a sa obratit sa na svojho lekara, ktory by
mohol zohladnit vadu osobnu situaciu.
7. Navrhovany profil a Skolenie pre pouzivatel'ov
a. Tato pomodcka je urCena na pouzitie chirurgmi. Vzhladom na to, aka zlozita je tato
operacia, je na chirurgovi, aby sa rozhodol pre spravne chirurgické zakroky a typ
Stepu, ako aj spésob, akym ma byt lieCba aplikovana pred operaciou, pocas nej
a po ne;j.
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