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1.0. Az eszk0z azonositasa és altalanos informaciok

i.) Az eszkdz kereskedelmi neve(i): AlboGraft™ poliészter érprotézis
ii.) A dokumentum azonositészama: MS-0069

iii.) A gyarté neve és cime:
A gyarto neve: LeMaitre Vascular, Inc.
Cim: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv.) SRN: US-MF-000016778

v.) Alapveté UDI-DI:

* AlboGraft sz6tt (ATC-tipusvaltozatok): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft kotoétt (AMC-tipusvaltozatok): 08406631AlboGraftKN3V
* AlboGraft kotott, spirallal megerésitett (ASC-tipusvaltozatok): 08406631AlboGraftASCJL

vi.) Eszkozkodok, termékmegnevezések, alapveté UDI

GTIN-14 (UDI-DI) Cikkszam Termékleiras

00840663102815 AMC1506 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes érprotézis, 15 cm x 6 mm [hossz x atmérd]
00840663102822 AMC3006 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 30 cm x 6 mm [HxA]
00840663102839 AMC4006 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 40 cm x 6 mm [HxA]
00840663102846 AMC6006 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 60 cm x 6 mm [HxA]
00840663102860 AMC4007 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 40 cm x 7 mm [HxA]
00840663102877 AMC1508 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 15 cm x 8 mm [HxA]
00840663102884 AMC3008 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 30 cm x 8 mm [HxA]
00840663102891 AMC4008 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 40 cm x 8 mm [HxA]
00840663102907 AMC6007 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 60 cm x 7 mm [HxA]
00840663102914 AMC6008 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 60 cm x 8 mm [HxA]
00840663102921 AMC1008 Kollagénnel impregnalt, kétott, egyenes 100 cm x 8 mm [HxA]
00840663102945 AMC3010 Kollagénnel impregnalt, kétott, egyenes 30 cm x 10 mm [HxA]
00840663102952 AMC4010 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 40 cm x 10 mm [HxA]
00840663102969 AMC6010 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 60 cm x 10 mm [HxA]
00840663103010 AMC3014 Kollagénnel impregnalt, kétott, egyenes 30 cm x 14 mm [HxA]
00840663103027 AMC1516 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 15 cm x 16 mm [HxA]
00840663103034 AMC3016 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, egyenes 30 cm x 16 mm [HxA]
00840663103041 AMC1518 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 15 cm x 18 mm [HxA]
00840663103058 AMC3018 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 30 cm x 18 mm [HxA]
00840663103065 AMC1520 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 15 cm x 20 mm [HxA]
00840663103072 AMC3020 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 30 cm x 20 mm [HxA]
00840663103089 AMC1522 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 15 cm x 22 mm [HxA]
00840663103096 AMC3022 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 30 cm x 22 mm [HxA]
00840663103102 AMC1524 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 15 cm x 24 mm [HxA]
00840663103119 AMC4012 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 40 cm x 12 mm [HxA]
00840663103126 AMC3024 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 30 cm x 24 mm [HxA]
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GTIN-14 (UDI-DI) Cikkszam Termékleiras
00840663103423 AMC1207 Kollagénnel impregnalt, kététt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 12 mm, 7 mm [HxA1,A2]
00840663107742 AMC1206 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 12 mm, 6 mm [HxA1,A2]
00840663103430 AMC1407 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 14 mm, 7 mm [HxA1,A2]
00840663103447 AMC1408 Kollagénnel impregnalt, kotott, bifurkalt érprotézis 50 cm x 14 mm, 8 mm [HxA1,A2]
00840663103454 AMC1608 Kollagénnel impregnalt, kotott, bifurkalt érprotézis 50 cm x 16 mm, 8 mm [HxA1,A2]
00840663103461 AMC1609 Kollagénnel impregnalt, kététt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 16 mm, 9 mm [HxA1,A2]
00840663103478 AMC1809 Kollagénnel impregnalt, kététt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 18 mm, 9 mm [HxA1,A2]
00840663103485 AMC1810 Kollagénnel impregnalt, kététt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 18 mm, 10 mm [HxA1,A2]
00840663103492 AMC2010 Kollagénnel impregnalt, kététt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 20 mm, 10 mm [HxA1,A2]
00840663103508 AMC2011 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 20 mm, 11 mm [HxA1,A2]
00840663103515 AMC2211 Kollagénnel impregnalt, kétdtt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 22 mm, 11 mm [HxA1,A2]
00840663103522 AMC2412 Kollagénnel impregnalt, kotott, bifurkalt érprotézis 50 cm x 24 mm, 12 mm [HxA1,A2]
00840663104253 AMC6012 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes 60 cm x 12 mm [HxA]
00840663104260 AMC6014 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 60 cm x 14 mm [HxA]
00840663104314 AMC6024 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 60 cm x 24 mm [HxA]
00840663107766 AMC3007 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes 30 cm x 7 mm [HxA]
GTIN-14 (UDI) Cikkszam Termékleiras
00840663103546 ASC4006 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes érprotézis eltavolithato kiilsé tamasztékkal,
40 cm x 6 mm [HxA]
00840663103553 ASC6006 Kollagénnel impregnalt, kététt, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztékkal,
60 cm x 6 mm [HxA]
00840663103560 ASC8006 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes érprotézis eltavolithato kiilsé tamasztékkal,
80 cm x 6 mm [HxA]
00840663103591 ASC6007 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztékkal,
60 cm x 7 mm [HxA]
00840663103607 ASC8007 Kollagénnel impregnalt, ktétt, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztékkal,
80 cm x 7 mm [HxA]
00840663103621 ASC4008 Kollagénnel impregnalt, kotott, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztékkal,
40 cm x 8 mm [HxA]
00840663103638 ASC6008 Kollagénnel impregnalt, kttt, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztékkal,
60 cm x 8 mm [HxA]
00840663103645 ASC8008 Kollagénnel impregnalt, k6tott, egyenes érprotézis eltavolithato kiils6 tamasztekkal,
80 cm x 8 mm [HxA]
00840663103669 ATC3006 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 6 mm [HxA]
00840663103676 ATC4006 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 40 cm x 6 mm [HxA]
00840663103683 ATC6006 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 6 mm [HxA]
00840663103706 ATC3008 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 8 mm [HxA]
00840663103713 ATC4008 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 40 cm x 8 mm [HxA]
00840663103720 ATC6008 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 8 mm [HxA]
00840663103744 ATC3010 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 10 mm [HxA]
00840663103751 ATC4010 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 40 cm x 10 mm [HxA]
00840663103775 ATC1512 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 12 mm [HxA]
00840663103782 ATC3012 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 12 mm [HxA]
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GTIN-14 (UDI) Cikkszam Termékleiras
00840663103799 ATC4012 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 40 cm x 12 mm [HxA]
00840663103805 ATC1514 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 14 mm [HxA]
00840663103812 ATC3014 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 14 mm [HxA]
00840663103829 ATC1516 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 16 mm [HxA]
00840663103836 ATC3016 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 16 mm [HxA]
00840663103843 ATC1518 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 18 mm [HxA]
00840663103850 ATC3018 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 18 mm [HxA]
00840663103867 ATC1520 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 20 mm [HxA]
00840663103874 ATC3020 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 20 mm [HxA]
00840663103881 ATC1522 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 22 mm [HxA]
00840663103898 ATC3022 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 22 mm [HxA]
00840663103911 ATC1524 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 24 mm [HxA]
00840663103928 ATC3024 Kollagénnel impregnalt, sz6tt, egyenes érprotézis 30 cm x 24 mm [HxA]
00840663103942 ATC1526 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 26 mm [HxA]
00840663103959 ATC3026 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 26 mm [HxA]
00840663103973 ATC1528 Kollagénnel impregnalt, sz6tt, egyenes érprotézis 15 cm x 28 mm [HxA]
00840663103980 ATC3028 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 28 mm [HxA]
00840663104000 ATC1530 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 30 mm [HxA]
00840663104017 ATC3030 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 30 mm [HxA]
0084066310403 1 ATC1532 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 32 mm [HxA]
00840663104048 ATC3032 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 32 mm [HxA]
00840663104062 ATC1534 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 34 mm [HxA]
00840663104079 ATC3034 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 34 cm x 30 mm [HxA]
00840663104093 ATC1538 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 15 cm x 38 mm [HxA]
00840663104109 ATC3038 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 30 cm x 38 mm [HxA]
00840663104147 ATC1207 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 12 mm [HxA1,A2]
00840663110384 ATC1206 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 12 mm, 6 mm [HxA1,A2]
00840663104154 ATC1407 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 14 mm, 7 mm [HxA1,A2]
00840663104161 ATC1408 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 14 mm, 8 mm [HxA1,A2]
00840663104178 ATC1608 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 16 mm, 8 mm [HxA1,A2]
00840663104185 ATC1609 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 16 mm, 9 mm [HxA1,A2]
00840663104192 ATC1809 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 18 mm, 9 mm [HxA1,A2]
00840663104208 ATC1810 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 18 mm, 10 mm [HxA1,A2]
00840663104215 ATC2010 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 20 mm, 10 mm [HxA1,A2]
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GTIN-14 (UDI) Cikkszam Termékleiras

00840663104239 ATC2211 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 22 mm, 11 mm [HxA1,A2]
00840663104246 ATC2412 Kollagénnel impregnalt, szétt, bifurkalt érprotézis 50 cm x 24 mm, 12 mm [HxA1,A2]
00840663104437 ATC4007 Kollagénnel impregnalt, sz6tt, egyenes érprotézis 40 cm x 7 mm [HxA]
00840663104444 ATC6012 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 12 mm [HxA]
00840663104451 ATC6014 Kollagénnel impregnalt, sz6tt, egyenes érprotézis 60 cm x 14 mm [HxA]
00840663104468 ATC6016 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 16 mm [HxA]
00840663104475 ATC6018 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 18 mm [HxA]
00840663104482 ATC6020 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 20 mm [HxA]
00840663104499 ATC6022 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 22 mm [HxA]
00840663104505 ATC6024 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 24 mm [HxA]
00840663104512 ATC6026 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 26 mm [HxA]
00840663104529 ATC6028 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 28 mm [HxA]
00840663104536 ATC6030 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 30 mm [HxA]
00840663106677 ATC3036 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 36 cm x 30 mm [HxA]
00840663107407 ATC6007 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 7 mm [HxA]
00840663110353 ATC6032 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 32 mm [HxA]
00840663110377 ATC6038 Kollagénnel impregnalt, szétt, egyenes érprotézis 60 cm x 38 mm [HxA]

vii.) Orvostechnikai eszk6z nomenklatura szerinti megnevezés
GMDN-kéd/megnevezés: 35281 / Szintetikus érprotézis
UMDNS-kod/megnevezés: 13-177 / Mesterséges érprotézisek
EMDN-kéd/megnevezés: P07010201 / Erprotézis, Dacron

viii.) Eszk6zosztaly

Gyarté neve

AlboGraft poliészter érprotézis

MDR szerinti osztalyozas Szabaly
lll. belltethetd 18.

Az év, amikor az eszkozre vonatkozo elsé (CE) tanusitvanyt kiallitottak

Eszkoz neve

Az els6 CE-
jelolés datuma

510(k) hatarozat datuma

érprotézis

AlboGraft™ poliészter

2011. aprilis 15.

2010. januar 14. (K093231)
2011. januar 19. (K103080)
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x.) Meghatalmazott képvisel6 (ha alkalmazhatd); név és SRN:

Meghatalmazott LeMaitre Vascular GmbH
képvisel6é az EU-ban:| Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN:

DE-AR-000013539

xi.) A bejelentett szervezet (NB) (az SSCP-t ellen6rzd bejelentett szervezet) neve és

egyedi azonositoszama

BSI Group The Netherlands B.V.
Azonositészam: 2797

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

2.0 Az eszkoz rendeltetése

i) Rendeltetés: Az AlboGraft érprotézisek rendeltetése a szisztémas vascularis helyreallitas,
ideértve az artériak, koztuk a mellkasi aorta, aneurizmas megbetegedése és okkluziv
érbetegségei esetében végzett rekonstrukcids vagy bypass-beavatkozasokat, tovabba a
femoro-poplitealis rekonstrukciot a hasi aorta-aneurizma, a mellkasi aorta-aneurizma és a
periférias artérias betegség kezelésében.

ii) Javallat(ok) és célcsoport(ok)

. Javallat:

A kotott és sz6tt AlboGraft érprotézisek az aneurizmas
megbetegedésben vagy okkluziv érbetegségben — példaul az a.
iliacat, femoralist vagy poplitealist érintd hasi aorta-aneurizma,
mellkasi aorta-aneurizma és periférias artérias betegségek (pl. TASC
C vagy D tipusu elvaltozasok) — érintett artériak potlasara vagy
helyreallitasara javallottak.

Az AlboGraft érprotézis (kizarélag az ASC tipusvaltozata) extra-
anatomiai rekonstrukcidkhoz, valamint a megtéréssel és az
O0sszenyomoédassal szemben fokozott ellenallast igényld
helyreallitasokhoz, példaul femoro-poplitealis bypass
beavatkozasokhoz javallott.

Célpopulacio: Barmely nemi vagy etnikai hovatartozasu felnéttek,
akiknek szisztémas érrendszeri helyredllitasra van szikseéguk,
ideértve az artériak, példaul a mellkasi aorta aneurizmas
megbetegedése vagy okkluziv érbetegségei esetén végzett pétlasi
vagy bypass-beavatkozasokat és a femoro-poplitealis rekonstrukciét.

iiil) Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok
. Az AlboGraft érprotézisek alkalmazasa ellenjavallott a koszortuerekben.

. Az AlboGraft érprotézisek alkalmazasa ellenjavallott olyan betegeknél, akik
ismerten vagy feltételezhetden tulérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel

szemben.
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3.0 Eszkozleiras
i) Az eszkdz leirasa

Az AlboGraft® poliészter érprotézisek szintetikus anyagbol késziilnek, rendeltetésiik a
sérult vagy rosszul mikodé artériak szakaszainak potlasa. Folyamatos csé alakba szovott
vagy kotott poliészter (polietilén-tereftalat, PET) fonalbdl késziinek. A kiillénb6zé sebészeti
javallatoknak megfeleléen az AlboGraft érprotézisek kétféle, duplavelur kotott kelme és
duplavelur szétt kelme kivitelben rendelheték. A koétott érprotézisek kialakitasa
felszaladasmentes szerkezetet tartalmaz, hogy csokkenteni lehessen a végek
rojtosodasanak vagy elhasznalédasanak kockazatat. A velur érprotézisek endoluminalis
felGletén alacsony profilu hurkok talalhatok a lumen sziikilésének elkertlése érdekében,
mig kulsé fellletikdn magas profild hurkok segitik az érprotézis rogziilését a kdrnyezd
szbvetekbe. Valamennyi AMC és ATC AlboGraft érprotézis parhuzamos gyirikkel
red6zott, igy cs6szeri alakjuk megtérés nélkil tarthato fenn.

Az AlboGraft érprotézisek eltavolithatd kiils6 spiralis merevitéssel (ASC modellek)
kaphatok, amely polipropilén maggal és polietilén bevonattal ellatott, sugarfogo,
biokompatibilis szalbdl készll, lehetdve téve a protézis kdnnyl azonositasat a
rontgenfelvételen. A kiilsé spiralis merevités eltavolithatd, ami megkénnyiti az
anasztomézisok létrehozésat az érhez.

Megjegyzés: Az eltavolithato kiilsé spirallal ellatott AlboGraft érprotézisek (ASC
modellek) Kanadaban nem értékesithetdk.

Az érprotézis kilsé fellletén lévé segédvonalak megkodnnyitik a helyzet beallitasat a belltetés
soran.

A kollagénnel impregnalt AlboGraft érprotézisek csOkkentik az ateresztéképességet,
hogy mérsékeljék a beliltetés soran fellépd vérzés problémajat, igy nincs szlikség
koagulacios el6kezelésre. A szarvasmarha-kollagénnel térténé impregnalasi folyamat
megdrzi mind az anyag eredeti szerkezetét, mind a protézis szerkezeti jellemzéit, azaz a
rugalmassagot és a puhasagot.

A kollagént formaldehid g6zoléssel térhalositjak, hogy biztositni lehessen a
gazdaszovetekben a felszivodas kiegyensulyozott sebességét.
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AlboGraft poliészter érprotézis
Kép Eszk6z neve
S R ey LeMaitre AlboGraft™ poliészter érprotézis kialakitasok
(egyenes, bifurkalt, kiilsé tamasztasu)
o — ;.-';'-f"/"’?'—;
/ o
/ KNITTED BIFURCATED GRAFT )
. = ——

o KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
/ SPIRAL SUPPORT GRAFT
/4
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ii) Korabbi generaciokra vagy valtozatokra vald hivatkozas: A termék jelenleg is forgalomban
Iévé, kiforrott technoldgiat képviseld eszkdz, amelynek jol megalapozott a rendeltetése. Az
eszkoz fejlesztése fokozatos modositasok utjan, a Hemashield Microvel duplavelur
fellletl, kotott és szott érsebészeti érprotézisek technoldgiaja alapjan tortént. Az AlboGraft
eszkozt korabban a Biomateriali S.r.l., a LeMaitre Vascular, Inc. leanyvallalata gyartotta
Brindisiben, Olaszorszagban. A LeMaitre Vascular a gyartast Olaszorszagbdl athelyezte
Burlingtonba (Massachusetts allam, USA).

iii) A vizsgalt eszkdz esetében a biztonsagossagot és a teljesitbképességet befolyasold
kialakitasi jellemzék, javallatok, allitasok vagy célpopulaciok tekintetében nincs ujszeri
elem a versenytars eszkd6zokh6z képest; ugyanakkor az eszkdzon végrehaijtott kisebb
modositasok fokozatos elénydket biztositanak a felhasznaldk/betegek szamara. Az
AlboGraft poliészter érprotézisek esetében az elsédleges kilonbség a kollagénnel
impregnalt és anélkuli érprotézisek kozotti valasztasi lehetéségben rejlik.

iv) Az eszkbzzel kombinacidban haszndlando tartozékok leirasa: Az eszkdzhdz nincs
mellékelve tartozék.

V) Az eszkdzzel kombinacidban hasznalando egyéb eszkdzok és termékek leirasa: Az
eszkdz rendeltetésébél addéddan azzal kombinaciéban semmilyen egyéb eszkéz vagy
termék nem hasznalando.

4.0 Kockazatok és figyelmeztetések
i) Maradvanykockazatok és nemkivanatos hatasok
- A maradvanykockazat értékelése a hibamdd- és hataselemzéseink (FMEA-
k), valamint a kockazatkezelési eljarasunk részeként torténik.
Megallapitottuk, hogy az el6ny6k meghaladjak az esetleges
maradvanykockazatokat, és hogy a kockazatokat a leheté legnagyobb
mértékben csokkentették.
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Nemkivanatos esemény Arany Forras: CER
Stroke 6% Hsu, #37

Forgalomba hozatalt
Paraplegia 0% kdvetd vizsgalat, 2009
Paraparesis 1% Biomateriali, 2008
Szivinfarktus 1% Biomateriali, 2008
Vesem(ikodési zavar 2,8% Lamelas, #38
Ischaemia 5% Almasri, #1
Embodlia — Nem kozoltek el6fordulast
Trombdzis 1,3% Kim, #35
Vérzés 2% Biomateriali, 2009
Erprotézis-fert6zés — Nem kozoltek eléfordulast
Sebfert6zés 1% Biomateriali, 2008
Aneurizma — Nem kozoltek el6fordulast
Pneumonia — Nem kozoltek el6fordulast
Amputacio 1,6% Biomateriali, 2010
Elhalalozas <6,6% Tamura, #40
Az érprotézis kitagulasa — Nem kozoltek el6fordulast
Az érprotézis szétesése — Nem kozoltek eléfordulast
Az érprotézis stenosisa - Nem kozoltek el6fordulast
Alaneurizma — Nem kozoltek el6fordulast
Intraluminalis graft-trombus | — Nem kozdltek elé6forduldst
Perigraft levegé — Nem kozdltek eléforduldst
Légzési elégtelenség 5% Hsu, #37
Pitvarfibrillacid 27,7% Lamelas, #38
Chylothorax 4,7% Rajbanshi, #39
Atmeneti pszichotikus 8% Hsu, #37
szindréma
Hemiparesis 3,9% Biomateriali, 2009
Zsigeri ischaemia 3,9% Biomateriali, 2009
Glutealis necrosis 1% Biomateriali, 2008
lleus 2,9% Biomateriali, 2008
Akut veseelégtelenség 1,3% Biomateriali, 2009
Kompartmentszindréma 1,3% Biomateriali, 2009
Paravalvularis szivargas 1,3% Biomateriali, 2008
A leszall6é aorta disszekcioja| 1,4% Biomateriali, 2009
Mélyvénas trombozis 1,4% Biomateriali, 2009
Sternalis instabilitas 1,4 Biomateriali, 2009
Bypass-elzardédasok 1,6% Biomateriali, 2010
Sebhaematoma 1,5% Biomateriali, 2010
Lagyéki szeroma 1,5% Biomateriali, 2010
Hugyuti fertézés 1,5% Biomateriali, 2010
Angina abdominalis 1,6% Biomateriali, 2010

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- A protézisek felhasznalasa tilos, ha a taroléeszkdz és/vagy a lezarasa fel van bontva vagy
megsérllt, vagy ha a sterilitasi idétartam lejart.
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A kollagénnel impregnalt érprotézist semmilyen esetben sem szabad Ujrasterilizalni.

A korabbi beavatkozasok soran vérrel szennyezddott érprotézisek ujrafelhasznalasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos.

Az érprotéziseket ugy kell kezelni, hogy elkerilhetd legyen az érintkezés idegen
részecskékkel, amelyek, ha megtapadnak az érprotézis falan, embdliat vagy nemkivanatos
kdlcsdnhatasokat valthatnak ki a vérrel.

Tovabba, az érprotézisek kezeléséhez haszndlt sebészeti kesztyllk nem
tartalmazhatnak porokat, tartésitészereket vagy kenéanyagokat.

Kerulni kell az érprotézis tulnyujtasat; évatosan tagitsa az érprotézist, hogy a rancokat kisimitsa.
A kezelés soran kertlni kell az érprotézis rongalasat: atraumatikus érszoritdkat és

megfelel eszkdzoket (pl. érfogodkat) kell hasznalni. Kertilni kell az eszk6zok

indokolatlan erdkifejtéssel torténd hasznalatat, kilonben a kollagénbevonat vagy a
szbvetanyag megsérdl.

Atraumatikus tiik hasznalata ajanlott.

A szOvétt érprotézisek vagasahoz az rojtosodas elkertilése érdekében alacsony
hémérsékletli szemészeti kauter (<704 °C/1300 °F) hasznalata ajanlott.

Eltavolithaté spiralis merevitével ellatott AlboGraft protézis (ASC tipusvaltozatok)*: A
megerdsitett részénél kertlni kell az érprotézis elszoritasat.

Eltavolithato spiralis merevitével ellatott AlboGraft protézis (ASC tipusvaltozatok)*: Ovatosan
tavolitsa el a merevitd spirlt, kilénben a kollagénbevonat megsértil.

Gondoskodni kell az agyékban 1évé nyirokvezetékek lekdtésérdl és/vagy
kauterizalasardl, hogy az aorto-femoralis vagy femoro-poplitealis rekonstrukcio utan
minimalisra lehessen cstkkenteni a seroma el6fordulasat és a nyirokgyllemet.

A targyalt protézisek nem Ultetheték be olyan betegeknél, akik a poliészterrel vagy a
szarvasmarha-eredetl anyagokkal szemben érzékenységet mutatnak.

iii) A biztonsagossag egyéb relevans szempontjai, beleértve a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések Osszefoglalasat (FSCA, ideértve az FSN-t is),
amennyiben alkalmazhato.

A 2019. januar 01. és 2024. majus 31. koz6tti idészakban a vizsgalt eszkdzzel
Osszefliggésben 6sszesen 184 reklamacio mertilt fel, és 0sszesen 47.011 db eszkozt
értékesitettek, ami 0,391%-o0s 6sszesitett kumulativ reklamécios aranyt jelent. Az alabbi
téblazatban az egyes évekre vonatkozé reklamacios aranyokat kozoljuk. Az egyes
reklamaciok aranyai 6sszhangban vannak a kockazatkezelési dokumentacioban szerepl6
gyakorisaggal.

Reklamacios ardany éves szinten

Reklamaciok régio és év 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
szerint

Osszes reklaméci6 9 8 2 24 57 84 184
Osszes értékesitett egység 9252 7459 7058 8761 10.372 4109 47.011

Osszesitett reklaméciés arany | 0,097%| 0,107%| 0,028%| 0,274%| 0,550%| 2,044%| 0,391%

Eurépa 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Reklamacié 7 8 2 15 42 83 157
Ertékesitett egység 7837 5748 5343 6258 7405 3008 35.599

egység)

Arany (reklamacid/értékesitett | 0,089%| 0,139%| 0,037%| 0,240%| 0,567%| 2,759%| 0,441%
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Amerikai kontinens 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Reklamacid 2 0 0 9 1 0 12
Ertékesitett egység 1414 1707 1707 2474 2837 918 11.057

Arany (reklamacio/értékesitett | 0,141%| 0,000%| 0,000%| 0,364%| 0,035%| 0,000%| 0,109%
egység)

Azsia 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Reklamacio 0 0 0 0 14 1 15
Ertékesitett egység 1 4 8 29 130 183 355

Arany (reklamacio/értékesitett
egyseg) -

* majus végéig

0,000%| 0,000%| 10,769%| 0,546%| 4,225%

Reklamacios aranyok tipusvaltozatok szerint, éves szinten

Tipus Ev teklaméciék Ertékesitett Reklamaciés | Nemkivanato | Nemkivanato
azonositoszama zama szko6zok arany s események | s események
zama szama aranya

AMC: kotott, 2019 5 2848 0,176% 0 0,000%

egyenes 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%

Osszesen 67 13.881 0,483% 4 0,029%

AMC: kotott, 2019 3 2224 0,135% 1 0,045%

bifurkalt 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%

Osszesen 37 11.606 0,319% 7 0,060%

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

egyenes, 2020 2 858 0,233% 0 0,000%
eltavolithato kulsé

spiralis 2021 0 733 0,000% 0 0,000%

tamasztékkal 2022 0 813 0,000% 0 0,000%

2023 18. 814 2,211% 0 0,000%

2024 8 426 1,878% 0 0,000%

Osszesen 28 4684 0,598% 0 0,000%

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

egyenes 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%
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Osszesen 42 14.770 0,284% 0 0,000%
ATC: szovott, 2019 0 352 0,000% 0 0,000%
bifurkalt 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%
Osszesen 8 2070 0,386% 0 0,000%
2019 0 352 0,000% 0 0,000%
2020 0 260 0,000% 0 0,000%
2021 0 326 0,000% 0 0,000%
2022 0 394 0,000% 0 0,000%
2023 2 523 0,382% 2 0,382%
2024 0 215 0,000% 0 0,000%
Ismeretlen Osszesen 2 2070 0,097% 2 0,097%
Reklamaciok jelleg szerint, évente
Reklamacio kategoriaja 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Osszesen Arany
Piros hémérsékletjelz6** 0 0 0 0 42 29 71 0,151
Hibas hémérsékletjelzé** 0 0 0 1 7 46 54 0,115
Csomagolasi hiba 8 2 0 10 4 0 24 0,051
Sérilés a szallitas soran 0 0 0 9 0 10 0,021
Nehezen eltavolithaté monofil szal 0 0 0 0 1 4 5 0,011
Lyuk az érprotézisen 0 1 2 1 0 0 4 0,009
A felhasznal¢ altali szennyezés 0 0 0 1 2 0 3 0,006
Vonalkédhiba 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Erprotézis-trombdzis, elzarédas 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Szivargas 1 0 0 0 0 1 2 0,004
:élsszzglllgi;tzlsa: probléma — téves termék 0 0 0 0 0 9 9 0,004
A kollagén leesett 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Nehezen eltavolithaté Tyvek fedél 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Erprotézis-szakadas 0 1 0 0 0 0 1 0,002
A monofil szal térékeny 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Felhasznaldi hiba 0 1 0 0 0 0 1 0,002

* majus végéig ** 2024-010. sz. CAPA-intézkedés megnyitva a magasabb aranyok kezelése érdekében

- 2019. januar 01. és 2024. majus 31. kdzott 4 CAPA-intézkedést nyitottak meg, tovabbi
részletek az alabbi tablazatokban.
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CAPA-
intézk.
szama

Leiras

A
kezdemén
yezés
datuma

A lezaras
datuma

Allapot

CAPA
2023-016
Memo
2023-0032

A CAPA-intézkedés kezdeményezésének oka:
Termékre vonatkoz6 panaszok érkeztek, amelyek szerint
az AlboGraft termék kezelési utasitasai nem elég
egyértelmiiek, és ez ahhoz vezethet, hogy a felhasznaldk
véletlenul a steril tertiletre viszik a nem steril kiilsé
csomagolast.

Meghozott helyesbité intézkedés:

Megeldz6 intézkedés — 1. fazis: [1,A csomag kilseje nem
steril” felirat, valamint az 1ISO15223-1:2021 szabvany
szerinti steril EO és kettds sterilgat szimbdlumok
elhelyezése az AlboGraft eszkoz kiils6é Tyvek fedelére.

Megel6z6 intézkedés — 2. fazis: Az AlboGraft kiilsé Tyvek
fedelén Iévo grafika frissitése az 1. fazisban kapott
matrica grafikajanak beépitése érdekében, a steril EO és
a kettds sterilgat szimbdlumok atkertilnek a cimke
szimbolumokat tartalmazé megfelel6 terlletére, igy a
matricahasznalat megszlntethetd; és a kulsé foliatasak
grafikajat is Ujrarendezzik, észszerisitjuk.

23-apr-14

Nem
értelmezhet6

Folyamatban

CAPA
2019-055

A CAPA-intézkedés kezdeményezésének oka: az
AlboGraft cimkék nem egyeznek a csomagolas 0sszes
részén.

Helyesbit6 intézkedés: Megtortént az AlboGraft eszkoz
anyaginformaciés adatlapjanak (MIS) aktualizalasa,
amely tartalmazza az egyes csomagolasi szintekre
vonatkozé cimkeellendrzési eljarast.

19-aug-19

21-marc-23

Lezarva

CAPA
2024-006

A CAPA-intézkedés kezdeményezésének oka:

1. A beszallitétdl szarmazo hémérsékletjelz6k rossz
mindsége.

2. A jelzbk tarolasa fagyasztoban, nem hiitében

3. Az AlboGraft eszkdz dobozainak szoros tarolasa fehér
kartondobozokban a késztermékraktarban.

Az egyes dobozok kivétele ebbdl a szorosan csomagolt
kartonbdl surlédast okoz, és megrongalja a
hémeérsékletjelz6t.

4. Nem megfelel6 csomagolasi utasitasok a SOP48-001
(Hémérsékletérzékeny termék szallitasi eljarasa) és a
SOPIS-004 (Termék szallitasi eljarasa) dokumentumban -
hianyzik az AlboGraft eszk6z 6mlesztett szallitasanak
folyamata.

Meghozott helyesbité intézkedés: folyamatban

24-marc-28

Nem
értelmezhet6

Folyamatban
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CAPA A CAPA-intézkedés kezdeményezésének oka: a 24-maj-17 Nem Folyamatban

2024-010

vizsgalat folyamatban van

értelmezhetd

FSCA: A LeMaitre 3 visszahivasi értesitést kiildott ki az AlboGraft termékcsaladra
vonatkozoéan a 2019. januar 01. és 2024. majus 31. k6zotti beszdmolasi idészakban.

A Visszahivas | Régio Erintett Leiras
kezdeményez | sorszama/ termékek
és datuma FSCA
szama
2022. februar | Surgés Spanyolorszag| Tipusszam | A LeMaitre a szabalyozasi statusz
15. helyszini piac ok: megvaltozasa miatt visszahivja és
biztonsagi AMC1407 | kicseréli a CE-jel6lés nélkuli
felhivas AMC1408 | AlboGraft eszk6zoket.
BfArM ikt. sz.: AMC1516 | HATTER: 2020-ban az AEMPS
04068/22 AMC1518 | engedélyezte a LeMaitre szamara,
AMC1520 | hogy az AlboGraft eszkdzdket CE-
AMC1522 | jelolés nélkil forgalmazza a
AMC1608 | spanyol piacon. Ezt az eltérést
AMC1809 | azért kérelmeztuk, mert a korabbi
AMC2010 | bejelentett szervezetink
AMC2211 | beszintette a CE-jelGléssel
AMC3006 | kapcsolatos szolgaltatasait, az Uj
AMC3008 | bejelentett szervezetink pedig meg
AMC3010 | nem fejezte be a miszaki
AMC3014 | dokumentaci6 befogadasi
AMC3016 felllvizsgalatat. Halasak vagyunk
AMC3018 | @2 AEMPS-nek, amiért lehetévé
AMC3020 tette szamunkra, hogy kiszolgaljuk
AMC3022 Ugyfeleinket, amig az Uj bejelentett
AMC4006 szervezet j6vahagyasanak
AMGA007 megszerzésén dolgozunk. Az
AMC4008 AEMPS megkapta e levél egy
AMCe006 | Peldanyat.
A LeMaitre azéta megkapta a CE-
AMCBO007 | 1015165 jovahagyasat az Gj
AMCE008 bejelentett szervezetlinktél az
AMC6010 AlboGraft vonatkozasaban,
ASC4006 €s most mar megfelel
ASC4008 kapacitassal rendelkeziink ahhoz,
ASC6006 hogy minden eurdpai Ugyfellinket
ASCB008 | ~r io|5iessel ellatott termekkel
ASCB006 | o |5 aljuk ki.
2_?(031828? Bar az eltéréstdl mentesitett

eszkdzok kozul egyik sem jelent
biztonsagossagi kockazatot, az
eltérés feltételeként kotelesek
vagyunk visszahivni az 6sszes
megmaradt eszkozt.
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2022. februar | Sirgbs Holland piac | AMC1407 | A LeMaitre a szabalyozasi statusz
18. helyszini AMC1608 | megvaltozasa miatt visszahiv és
biztonsagi AMC1809 | kicserél bizonyos CE-jel6lés nélkdili
felhivas AMC2211 | AlboGraft eszk6zoket.
BfArM AMC3016 | HATTER:
ikt. sz.: AMC3018 | 2020-ban a Ministerie van
03253A/22 AMC3020 | Volksgezondheid, Welzijn en Sport
AMC6006 | engedélyezte a LeMaitre szamara,
ASC4006 | hogy az AlboGraft eszkézdket CE-
ASC4008 | jelolés nélkil forgalmazza a holland
ASC8006 | piacon. Ezt az eltérést azért
ASC8008 kérelmeztik, mert a korabbi
ATC1526 | bejelentett szervezetiink
ATC1528 | beszlntette a CE-jelGléssel
ATC1530 | kapcsolatos szolgaltatasait, az uj
ATC3006 bejelentett szervezetlink pedig még
ATC3008 | nem fejezte be a miszaki
ATC3028 dokumentacio befogadasi
ATC3030 fe!U!vizsgéIatét. Halasak vagyl_Jnk a
ATC3032 M|n|s.t_er|e van VoIksgezqqdheld,
ATC4006 Welzijn en Sportnak, amiért
lehetbvé tette szamunkra, ho
, hogy
kiszolgaljuk ugyfeleinket, amig az
Uj bejelentett szervezet
jovahagyasanak megszerzésén
dolgozunk. Megkaptak e levél egy
példanyat. A LeMaitre mara
megkapta az AlboGraft eszkdzre
vonatkoz6 CE-jeldlési tanusitvanyt
az Uj bejelentett szervezetétdl, igy
mostantol megfeleld kapacitassal
rendelkeziink ahhoz, hogy minden
eurdpai ugyfelliinket CE-jeldléssel
ellatott termékkel szolgaljuk ki. Bar
az eltéréstél mentesitett eszk6zok
kézul egyik sem jelent
biztonsagossagi kockazatot, az
eltérés feltételeként kotelesek
vagyunk visszahivni az 6sszes
megmaradt eszkozt.
2022. marcius | MHRA Egyesdilt AMC1008 | A LeMaitre a szabalyozasi statusz
01. hivatkozasi Kiralysag AMC1206 | megvaltozasa miatt visszahivja és
szam: AMC1207 | kicseréli a CE-jel6lés nélkiili
2022/003/003/ AMC1407 | AlboGraft eszkdzoket.
601/002 AMC1508 | HATTER: 2020-ban az MHRA
AMC1514 | engedélyezte a LeMaitre szamara,
AMC1516 | hogy az AlboGraft eszkdzoket CE-
AMC1518 | jelolés nélkil forgalmazza az
AMC1520 | Egyeslilt Kiralysag piacan. Ezt az
AMC1522 | eltérést azért kérelmeztiik, mert a
AMC1524 | korabbi bejelentett szervezetlink
AMC1608 | besziintette a CE-jeldléssel
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AMC1609
AMC1809
AMC2010
AMC2011
AMC2211
AMC2412
AMC3006
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kapcsolatos szolgaltatasait, az uj
bejelentett szervezetiink pedig még
nem fejezte be a miszaki
dokumentacio befogadasi
felllvizsgalatat. Halasak vagyunk
az MHRA-nak, amiért lehetdvé tette
szamunkra, hogy kiszolgaljuk
ugyfeleinket, amig az Uj bejelentett
szervezet j6vahagyasanak
megszerzésén dolgozunk. Az
MHRA megkapta e levél egy
példanyat.

A LeMaitre mara megkapta az
AlboGraft eszkbzre vonatkozo6 CE-
jeldlési tanusitvanyt az uj
bejelentett szervezetétdl, igy
mostantol megfeleld kapacitassal
rendelkeziink ahhoz, hogy minden
eurdpai ugyfelliinket CE-jeldléssel
ellatott termékkel szolgaljuk ki.

Bar az eltéréstdl mentesitett
eszkdzok kozul egyik sem jelent
biztonsagossagi kockazatot, az
eltérés feltételeként kotelesek
vagyunk visszahivni az 6sszes
megmaradt eszkozt.

Nemkivanatos események nyilvanos adatbazisaiban végzett keresések

2019. januar 01. és 2024. majus 31. k6zott 9 FDA MAUDE-bejelentés érkezett a gyart6 altal ismert
vagy az FDA MAUDE-adatbazisaban végzett keresés alapjan azonositott targyalt eszkozre
vonatkozoéan. Az alabbi tablazatban az FDA MAUDE-bejelentések 6sszegzését kozoljuk.
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FDA MAUDE-adatbazis — eseménytipus

Eseménytipusok | Események Események
szama %-a

Elhalalozas 0 0%

Sériilés 5 55,6%

Uzemzavar 4 44,4%

Egyéb vagy nem

értelmezhetd 0 0%

Osszesen 9 100%

Az eszkozzel kapcslatos leggyakoribb problémakddokat az alabbi tablazat foglalja 6ssze.
FDA MAUDE-adatbazis — leggyakoribb eszkézprobléma kédok

Események | Események
Eszk6zprobléma* szama* %-a
Anyag atszurédasa vagy kilyukadasa 4 44,4%
Paciens-eszkdz interakcios probléma 2 22.2%
Az alkalmaz6 intézményben
szennyez6dott eszkoz 2 22.2%
Anyagszakadas 1 11,1%
Osszesen 9 100%
* Megjegyzeés: A MAUDE-adatbazis eseményenként egynél
tébb kodot is engedélyez.

A pécienssel kapcslatos leggyakoribb problémakddokat az alabbi tablazat foglalja dssze.

FDA MAUDE-adatbazis — pacienssel kapcsolatos leggyakoribb problémakédok

Pacienssel kapcsolatos probléma* Események | Események
szama* %-a

Nincsenek klinikai jelek, tiinetek vagy allapotok 5 55,6%

Elégtelen informacio 2 22,2%

Az implantatum meghibasodasa 1 11,1%

Nincs kévetkezménye vagy hatasa a paciensre 1 11,1%

Osszesen 9 100%

* Megjegyzés: A MAUDE-adatbazis eseményenként egynél tobb kodot is

engedélyez.

Halalesetrdl nem érkezett bejelentés. Az alabbi tablazat tovabbi adatokat tartalmaz a sérilésrél

sz0l6 bejelentésekrdl. A sériiléseket az eszkbzzel kapcsolatos kdvetkez6 problémak okoztak: az

anyag atszurédasa/kilyukadasa (n=2), paciens-eszkoz interakcios probléma (n=1) és
anyagszakadas (n=1).
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FDA MAUDE-adatbazis — sériilésrél sz6l6 bejelentések
Esemény | Eszkdzpro| Esemény leirasa/gyarté narrativa

tipusa bléma
kédja

Sérilés Anyag Esemény leirasa: A beavatkozas kézben a distalis anasztomozis létrehozasa
atszurodasa | utan a sebész kis lyukat észlelt az egyik bifurkalt agon, amikor sooldattal
vagy atoblitette azt. Az érprotézis lyukas részét selejtezték. Az esetbdl ered6en nem

kilyukadasa | érte artalom a beteget.

Gyartoi narrativa: Az érprotézist nem kaptuk meg értékelésre, mivel a sebész az
érprotézis lyukas részét selejtezte. Az érprotézis megmaradt részét bedlltették a
paciensbe. Mindazonaltal a kdzolt eseményt a rendelkezéslinkre bocsatott
videofelvételen medfigyeltik. Egy kis lyukat figyeltiink meg az érprotézisen,
amikor a felhasznal6 séoldattal atéblitette az érprotézist. A tétel gyartasi
el6zményeinek attekintése soran sem a gyartasi, sem a csomagolasi folyamatban
nem talaltunk olyan eltérést, amely 6sszefliggésbe hozhaté lenne ezzel az
eseménnyel. A gyartasi folyamat soran min&ségellendr vizsgalta meg, hogy ezen
a a konkrét érprotézisen van-e lyuk, szalszakadas vagy barmilyen esetleg
meglazult anyagszal. Az ellendrzési folyamat soran nem észleltiink hibat. Az adott
szamu tételbdl szarmazé graftmintakon vizpermeabilitasi vizsgalatot és atszurasi
tesztet is végeztiink. Mindegyik minta megfelelt a specifikaciéjanak. Tovabba, nem
kaptunk semmilyen egyéb erre a tételre vonatkozo, hasonld jellegli panaszt.
Jelenleg még nem tudjuk egyértelmien megallapitani a probléma kivalté okat, de
a dokumentacid és a reklamaciés el6zmények attekintése alapjan nem gondoljuk,
hogy a targyalt érprotézisekkal kapcsolatban rendszerszint(i probléma allna fenn.
Lehetséges, hogy az érprotézisnek ez a része a beavatkozas kdzben éles
targgyal érintkezett, ami karosithatta az érprotézist. 2018 januarjatol mostanaig
dsszesen 2 olyan reklamaciot kaptunk, amelyben a sebész lyukat észlelt az
érprotézisen. A jelenlegi elé6fordulasi arany — 0, 007% — az erre a hibamaodra elvart
el6fordulasi aranyon beliil van, hiszen ez utébbi 0, 01%. A két kdzolt eset kdzdl
egyik sem jart semmilyen artalommal a paciens szamara.
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Esemény leirdsa: Protézis-trombdzis. Fem-pop. artérias bypass. Ujabb miitét

‘v LeMaitre
Sérilés Paciens-
eszkdz sziikséges a cseréhez.
interakcios
probléma

Gyartoi narrativa: Az érprotézis kézzelfoghatd értékelésére nem volt
lehetéséglink, mivel azt az alkalmazé intézmény selejtezte. Elkuldtik a kérhaznak
a nyomonkoveteési kérdések listjat, de tdbbszoéri prébalkozasunk ellenére sem
kaptunk még valaszt. Az eset kivizsgalasa folyamatban van, de az egyre
sulyosbodé eurdpai Covid-19 helyzet miatt megkereséseinkre mar nem kapunk
valaszt. Osszesen (b)(4) darab AlboGraft érprotézis keriilt forgalomba ebbél a
tételszadmbol.

Az amc6006 katalégusszamu, 211047. tételszamu, (b)(4) gyari szamu érprotézist
2018. (b)(6) napon értékesitették a korhaznak. Erre a tételszamra vonatkozoan
egyéb reklamacié nem érkezett hasonlé eseménnyel kapcsolatban. Az
érprotézisre vonatkozo gyartasitétel-el6torténeti feliegyzések) attekintése soran
nem talaltunk olyan problémat, amely hozzajarulhatott volna ehhez az
eseményhez. Az elmult 5 év reklamacios el6zményeit szintén attekintettik. Nem
taldltunk semmilyen mas, korhazak altal bejelentett, hasonlé problémara utald
reklamaciot. Kérjuk, olvassa el a gyarté 1220948-2020-00106 szamu
eseményjelentését is egy masik trombézisos esetrél, amely ugyanabban a
kérhazban tértént az AlboGraft érprotézis beliltetése utan. Ebbél a kérhazbol
ugyanazon a napon 6sszesen (b)(4) reklamacioét kaptunk erre a problémara
pontosan ugyanazzal a leirassal, ami kérdéseket vet az emlitett érprotézisek
el6készitésének és beliltetésének maddija, valamint a pacienseknek nyujtott
barmely posztoperativ ellatas kapcsan. Szintén attekintettik a kockazati
dokumentumunkat. A probléma aktualis eléfordulasi aranya az elvart aranyon
beliil van. A haszndlati utasitasunk felsorolja az AlboGraft érprotézis hasznalata
soran fellépd lehetséges szovédmeényeket, koztlik a trombozist.
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Sérilés Anyagszaka | Esemény leirdsa: Az érprotézis spontan fliggéleges szakadasa a proximalis felsé
das harmadanak teriiletén, az anasztomoézistol tavol.

Gyartoi narrativa: A sebész altal explantalt érprotézis egy darabjat kaptuk meg.
Mérés alapjan 5 cm hosszu darabrdl volt sz6. Az érprotézis egyik végén félkor
alaku kopast figyeltink meg az érprotézis anyagan, mig a masik vége épnek tint.
Az a vég, ahol a kopast figyeltiik meg, valészinlleg az a szakasz volt, amely
sz6évédmeényeket okozott a paciensnek. Azonban nem lehetett megallapitani, hogy
a kopas az érprotézis anyagromlasa miatt kévetkezett-e be, vagy akkor, amikor a
sebész az érprotézist explantalta. Az érprotézis tobb, mint 4 éven at volt belltetve
a paciensbe. Az érprotézis a kdrnyezd szovetekbe vald beépiilés semmilyen jelét
nem mutatta. A tétel gyartasi el6zményeinek attekintése soran sem a gyartasi,
sem a csomagolasi folyamatban nem talaltunk olyan eltérést, amely
Osszefliggésbe hozhaté lenne ezzel az eseménnyel. A gyartasi folyamat soran
min&ségellendér, valamint gyartd munkatars vizsgalta meg, hogy ezen a a konkrét
érprotézisen van-e lyuk, szélszakadas vagy barmilyen esetleg meglazult
anyagszal. Az ellen6rzési folyamat soran nem észleltiink hibat. Az adott szamu
tételbdl szarmazo graftmintakon vizpermeabilitasi vizsgalatot és atszurasi tesztet
is végeztiink. Mindegyik minta megfelelt a specifikaciéjanak. Tovabba, nem
kaptunk semmilyen egyéb erre a tételre vonatkozo, hasonlé jellegli panaszt. Ezért
ugy veéljik, hogy elszigetelt esetrdl volt sz6. Az utdlagos kivizsgalasunk soran a
kovetkezOkrél szereztiink tudomast 2020. (b)(6) napon: a paciensnél jobb combi
nyugalmi és terheléses fajdalom jelentkezett, amely koérilbelll 10 napja allt fenn. A
beteget ezutan a haziorvosa alsé végtagi mélyvénas trombdzissal utalta be a
kérhazba. A péaciens fennallé betegségei ll-es tipusu cukorbetegség, hypertonia
és stresszinkontinencia. Klinikai leletek a felvételkor: haematoma vagy
elszinez6dés a combon kilséleg nem lathatd, nyomasérzékenység a jobb
lagyéknal, a periférias pulzusok mindkét oldalon gyengék, de tapinthatdak, ismert
polineuropatia, a motoros funkciok épek. A szivhangok ritmusosak, mindkét
oldalon vesicularis légzés hallhaté, a hasfal puha és nyomasra nem érzékeny,
nincs izomvédekezés. Szivultrahang-vizsgalat: artérias alaneurizma a jobb
lagyékban. Pihenési EKG: sinusritmus, bal tengelyallas, szivfrekvencia: 83/perc,
RS atcsapasi zona V3/4-nél, nincs szignifikans repolarizacios zavar. 2020. (b)(6)
napon kismedencei és alsé végtagi CT-angiografiat végeztek kontrasztanyaggal.
A zsigeri artériak megtelnek kontrasztanyaggal. Kozepes—sulyos foku stenosis
lathato a truncus coeliacuson poststenoticus tagulattal, amely feltételezhetéen
funkcionadlis eredetli. Az a. mesenterica superior (AMS) és a veseartériak az
angiografia soran megfeleléen kirajzolddtak. A sz6védménnyel érintett jobb
elnyuld, valtozé denzitasu folyadékgyulem lathato, a széleken kontrasztanyag-
felvétellel. A mitét utani terileten tobb Iégbuborék mutatkozik. A disztalis
szakaszon a m. sartoriusban, a bypass magassagatol kezd6déen, tobbszérosen
rekeszelt folyadékgyulem lathaté. A széleken szintén kontrasztanyag-halmozast
mutat. A disztalis anastomosis Ujratelitédése vélhetéen retrograd médon torténik.
Az a. profunda femoris telitédik kontrasztanyaggal. Sziik kaliber(i a. poplitea
félkdrives meszesedéssel és kézepes foku stenosissal. Fonalszer( a. tibialis
anterior kilépése, amely csak proximalisan mutat kontrasztanyagos telitédést. A
tibiofibularis torzs jelent6sen meszesedett. Elagazddas szlk a. tibialis posteriorra
és a. fibularisra. Korlatozott kétutas keringési ellatas. Jobb oldali inguinalis drén,
amely a folyadékgyulemtdl lateralisan végzddik. A bal combon a sebész szintén
félkorives meszesedést és egy belltetett fem-pop bypasst észlelt. Kérkoros
kompresszios varrat a teljes bypass koril. Maga a bypass jol abrazolédott. A
disztalis szakaszon a bypasstdl kiindulé folyadékgyilem lathato, amely
mediodorzalis iranyban széli kontrasztanyag-halmozédast mutat (20 HE feletti
denzitasértékekkel). Maximalis axialis kiterjedés: 2,7 cm.

Kontrasztanyagos telitédés az a. profunda femorisban. Sz(ik kaliber(i a. poplitea
kdzepes fokl meszesedéssel. Az a. tibialis anterior 4ga szintén fonalszer.
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Tobbszoros meszesedés a truncus tibiofibularison. Sz(ik a. tibialis posterior és

a. fibularis. Stlyosan korlatozott kétutas keringési ellatas Ertékelés: okként a jobb
combba helyezett fem-pop bypass érprotézis (AlboGraft érprotézis) elzarodasat
allapitottak meg. Periprosztetikus, hosszan elnyulé folyadékgyilem (képalkoto
morfoldgia alapjan talyoggyanu); az érsebészeten dolgozé kollégaval tortént
konzultacié utan megallapitast nyert, hogy tobb alkalommal haematoma/seroma
fordult el, a m. sartoriusban is. Sulyosan korlatozott kétutas keringési ellatas a
jobb labszaron. Perfundalt fem-pop. bypass a bal oldalon. Periprosztetikus
kompresszids ligatura. A disztalis anastomosis szintjében folyadékgylilem lathato,
hasonldan az ellenoldalhoz. Korlatozott kétutas keringési ellatas a bal Iabszaron.
A szétszakadt AlboGraft érintett szakaszat ezt kbvetéen 2020. (b)(6) napon
explantaltak. A mitétet altalanos altatasban végezték. Intraoperativan
eltavolitottak a femoro-poplitealis bypass érprotézis sérilt darabjat, majd a
végeket lekototték. A paciens tiinetei kdzvetlenll a matét utan jelentésen javultak.
A seb mindvégig irritabilis volt, és elsédleges sebgyogyulasi hajlamot mutatott. A
periférias motoros funkciok és az érzékelés mindvégig épek maradtak. Az angio-
CT jobb oldali periprosztetikus, hosszan elnyulé folyadékretenciét mutatott, ami
megfelelt az intraoperativ leletnek, amely részben régi, részben friss haematomat
azonositott. Az elbocsatas idépontjaban a beteg az osztalyon 6nélléan mozgott,
és tinetmentes is volt. 2020. (b)(6) napon a beteget tiinetmentesen engedték
haza a fekvébeteg-ellatasbol. A beteg a kdvetkezd ajanlasokat kapta: rendszeres
sebellendrzés és kotszercsere. A varratok eltavolitdsa 14 nap utan. F4jdalomhoz
alkalmazkodo fajdalomcsillapitas. Orvosi vizsgalat 2 hét mulva a klinikai kontroll
és a tovabbi terapia megtervezése céljabdl.
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Esemény leirasa: A miitét kozben lyukat észleltek az érprotézisen. A lyuk 3—

4 mm-es volt. Az egyik képen egy 1,2 mm-es tompa fejii kanll van az érprotézis
lyukaban. A lyukat atéltéssel zartak le. A beteg még a mitében volt, amikor hivtak
minket. Az esemény nem befolyasolta a beteg egészségét.

Gyartoi narrativa: Az érprotézist nem kaptuk meg értékelésre azéta, hogy
belltették a betegbe. Azonban a bejelentett esetet megfigyeltik a
rendelkezéslinkre bocsatott képeken. Megfigyeltiink egy kis lyukat az
érprotézisen. A sebész a belltetés el6tt nem ellendrizte, hogy vannak-e lyukak
vagy egyeéb hibak. A tétel gyartasi el6zményeinek attekintése soran sem a
gyartasi, sem a csomagolasi folyamatban nem talaltunk olyan eltérést, amely
Osszefliggésbe hozhaté lenne ezzel az eseménnyel. A gyartasi folyamat soran
min&ségellendr vizsgéalta meg, hogy ezen a a konkrét érprotézisen van-e lyuk,
szalszakadas vagy barmilyen esetleg meglazult anyagszal. Az ellenérzési
folyamat soran nem észleltiink hibat. Az adott szamu tételbél szarmazo
graftmintakon vizpermeabilitasi vizsgalatot és atszurasi tesztet is végeztink.
Mindegyik minta megfelelt a specifikaciéjanak. Tovabba, nem kaptunk semmilyen
egyéb erre a tételre vonatkozd, hasonlo jellegli panaszt. Ezért ugy véljik, hogy
elszigetelt esetrd| volt sz6. Atnéztiik az elmuilt 4 év relamacios elézményeit
tartalmazé feljegyzéseinket is, és hasonlé esetet kerestiink, amelyben tehat lyukat
vagy szakadast talaltak AlboGraft poliészter érprotézisen. Semmilyen mas,
hasonlo jellegli panaszt nem kaptunk. A jelenlegi el6fordulasi arany az altalunk
elvart eléfordulasi aranyon belil van. Sajnos elemzésiink csak a megadott
informacidkra korlatozodott, és nem allt rendelkezésiinkre kivizsgalhato fizikai
minta. Ezért tovabbra sem tudjuk egyértemiien megallapitani a probléma kivalté
okat, de a dokumentacié és a reklamaciés el6zmények attekintése alapjan nem
gondoljuk, hogy az eszkdzokkel kapcsolatban rendszerszintil probléma allna fenn.
Jelenleg nincs sziikség helyesbitd intézkedésre. A tendenciakat havonta nyomon
kovetik, és ha intézkedés sziikséges, megfeleld vizsgalatot végeznek. A sebész
az érprotézisen lévd lyuk megfigyelése utdn dsszevarrta a lyukat. A vérveszteség
kortlbelll 150 cm? volt, és a miitét ideje 20 perccel meghosszabbodott. 2020.
majus 19-én tajékoztattak minket, hogy a beteg jol van. Az érprotézis
meghibasodasa nem befolyasolta a paciens egészségét.

5.0 A klinikai értékelés és a klinikai nyomon kovetés (PMCF) 6sszefoglalasa

i) Az egyenértékii eszkozre vonatkozé klinikai adatok 6sszefoglalasa,
amennyiben alkalmazhat6: Az eszk6zok értékelése soran nem
alkalmaztak egyenértékiséget.

i) Az eszk6zon a CE-jelolés megszerzése el6tt végzett klinikai vizsgalatokbdél szarmazé
adatok 6sszefoglalasa, amennyiben alkalmazhaté

Az eszkdzzel nem végeztek a gyartd altal szponzoralt, forgalomba hozatalt
megel6z6 klinikai vizsgalatokat. Az AlboGraft poliészter érsebészeti foltot korabban
a Biomateriali S.r.l., a LeMaitre Vascular Inc. lednyvallalata gyartotta Brindisiben,
Olaszorszagban. Az eszkoz elsé alkalommal 2010-ben kapott CE-jeldlést a LeMaitre
Vascular Inc. tanusitasa alatt. Az érintett eszkdzre vonatkozoan elvégzett klinikai
piacfelligyeleti vizsgalatokat az alabbiakban sorolasjuk fel:

- Biomateriali AlboGraft™ — A klinikai adatok retrospektiv attekintése (2008)

- Biomateriali AlboGraft™ alkalmazasa a mellkasi aortan, a klinikai adatok

retrospektiv attekintése (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ — Visszatekintd klinikai adatok attekintése (2010)
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Az emlitett vizsgalatok eredményeit az alabbiakban foglaljuk 6ssze.

A termék érett, jelenleg is forgalomban Iévé, jol megalapozott rendeltetésii termék. Az
eszkoz fejlesztése fokozatos modositasok utjan, a Hemashield Microvel duplavelur feliletd,
kotott és sz6tt érsebészeti érprotézisek technoldgiaja alapjan tértént. Az AlboGraft eszkozt
korabban a Biomateriali S.r.l., a LeMaitre Vascular, Inc. leanyvallalata gyartotta Brindisiben,
Olaszorszagban. A LeMaitre Vascular a gyartast Olaszorszagbdl athelyezte Burlingtonba
(Massachusetts allam, USA).

A Biomaterali az alabbi harom vizsgalatot végezte el:

1. A klinikai adatok retrospektiv attekintése (2008), amely arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy ,6sszességeben az Albograft eszkdzzel végzett aorta-rekonstrukcio kedvezd
eredményeket mutatott a meglévé szakirodalommal 6sszehasonlitva. Az AlboGraft
eszkdz atjarhatdsaga rovid és hosszu tavon is hasonld, valamint a kévetési
id6északban a mortalitasi és morbiditasi aranyok is hasonléak mint a meglévé
szakirodalomban régzitettek. Nem figyeltiink meg olyan nemkivanatos eseményt,
amely kozvetlenill az AlboGraft poliészter protézissel fiiggoétt volna dssze. A varras, az
anasztomozishoz illeszkedés és a tliszuras menti vérzés szempontjabdl a
kezelhetdség j6 eredményeket mutat mas, korabban hasznalt poliészter
érprotézisekkel 6sszevetve (C.R.BARD Dialine II; Boston Scientific Hemashield). Az
egyik f6 ok, amiért eredetileg attértlink az Albograft hasznalatara, a jelenlegi
forgalmazé versenyképes arajanlata volt.”

2. Alkalmazas a mellkasi aortan, a klinikai adatok retrospektiv attekintése (2009), amely
arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ,Osszességében az Albograft eszkdzzel végzett aorta-
rekonstrukcié kedvezéen teljesitett a meglévé szakirodalommal dsszehasonlitva. Az
AlboGraft eszkdz atjarhatosaga rovid és hosszu tavon is hasonlo, valamint a kdvetési
idészakban a mortalitasi és morbiditasi aranyok is hasonléak mint a meglévé
szakirodalomban régzitettek. Nem figyeltiink meg olyan nemkivanatos eseményt, amely
kozvetlenll az AlboGraft poliészter protézissel fliggott volna 6ssze.”

3. A klinikai adatok retrospektiv attekintése (2010), amely arra a kévetkeztetésre jutott, hogy
,Osszességében az AlboGraft eszkézzel végzett periférias intraoperativ rekonstrukciok és
az ebben a beszamolbéban ismertetett kimenetelek kedvezbek voltak a meglévé
szakirodalommal 6sszehasonlitva. Az AlboGraft eszk6z hasonlé azonnali (30 napos) és
hosszutavu (24 honapos) atjarhatésagot mutatott, valamint a maximum 36 honapos
utankovetési id6szakban a mortalitasi és morbiditasi aranyok is hasonldk voltak, mint a
meglévd szakirodalomban rogzitettek. Nem figyeltink meg olyan nemkivanatos eseményt,
amely koézvetlenul az AlboGraft poliészter protézissel fuggétt volna 6ssze.”

ii.) Egyéb forrasokbdl szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa, amennyiben alkalmazhato
Az alabbi tablazatban a vizsgalt eszkoz teljesitéképességének és klinikai elényeinek teljes 6sszefoglalasa lathaté a
technika jelenlegi allasa szerinti elfogadasi kritériumokhoz viszonyitva.. A legfeljebb 2 éves utankdvetés soran a vizsgalt
eszkozoknél tapasztalt elsédleges atjarhatdsag (88,7—94,8%), masodlagos atjarhatdosag (91,9-95,1%), tulélés
(89,6-99,0%), végtagmentési arany (98,4%) és reintervencios arany (vérzés miatti Ujraoperacioként kdzolve; 2,9%)
O0sszemérhetd volt a hasonld kezelésekkel, és a technika jelenlegi allasa szerinti szakirodalmi értékelésben az
aneurizmas megbetegedés vagy az okkluziv érbetegségek kezelése tekintetében kézolt elfogadhaté hatarértékeken

belll maradt. Két esetben fordult el6, hogy az elfogadasi kritérium nem teljesiilt. Az a. iliaca okkluziv érbetegségének
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kezelése utan a C jell forgalomba hozatalt kdveté vizsgalatban a 30 napos tulélési arany (62/66, 93,9%) nem érte el az
elfogadasi kritériumot (=96,5%). Ugyanebben a vizsgalatban azonban az 1 éves tulélési arany (59/61, 96,7%) teljesitette
az elfogadasi kritériumot (= 83,9%). Megjegyzendd, hogy ennek oka egy beteg kiesése a nyomon kovetésbdl (azaz n=62
beteg tavozott élve a kérhazbdl 30 nap utan, és n=1 beteget pszichiatridra helyeztek at, tovabbi utadnkdvetési vizitek
nélkil). Ugyanebben a vizsgalatban a tObbi mutatéra — az elsédleges atjarhatdésagra és a végtagmetésre — vonatkozo
elfogadasi kritériumok teljesultek. Az aneurizmas megbetegedés vagy okkluziv érbetegségek aneurizmak kezelése utan
a retrospektiv PMCF-vizsgalatban a reintervencié-mentesség 1 éves aranya (88,7%) nem felelt meg a reintervenciés
referenciaérték inverzébdl meghatarozott elfogadasi kritériumnak (91,7%, 95% KI: 89,5-93,7%). Viszont ez az arany a

95%-0s konfidenciaintervallum alsé hatarahoz hasonlé (89,5%).

A teljesit6képességi kimenetelek és az elfogadasi kritériumok ésszehasonlitasa

SOP 35-012rev. B

Kimenetel Javallat Elhelyezkedés | Vizsgalt Utankovetés Referenciaérték | Kovetkeztetések
eszkoz
Tulélés Aneurizmas Infrarenalis 99,0% Perioperativ 289,1% Az elfogadasi
megbetegedés | aortaszakasz kritériumok
(101/102)* teljestltek
98,0% 30 nap 289,1% Az elfogadasi
kritériumok
(100/102)* teljesiltek
96,9% 1év 281,6% Az elfogadasi
kritériumok
(93/96)* teljestltek
94,8% 2 év >81,6% Az elfogadasi
kritériumok
(91/96)* teljesiltek
Aneurizmas Fel- vagy 94,8% 30 nap >289,1% Az elfogadasi
megbetegedés | leszalld aorta kritériumok
* (73/77)* teljeslltek
89,6% 1év 281,6% Az elfogadasi
kritériumok
(69/77)* teljesliltek
Okkluziv Arteria iliaca | 93,9% 30 nap 296,5% Az elfogadasi
érbetegseg*** kritériumok nem
(62/66)* teljeslltek
96,7% 1év >83,9% Az elfogadasi
kritériumok
(59/61)* teljesiltek
Aneurizmas Nem 91,9% 1év >83,9% Az elfogadasi
megbetegedés | értelmezhetd kritériumok
vagy okkluziv (203/221) teljesliltek
érbetegség
Elsédleges Aneurizmas Infrarenalis | 90,0% 287,9% Az elfogadasi
atjarhatoésag megbetegedés | aortaszakasz Korhazi kritériumok
(90/100) elbocsataskor teljesltek
94,8% 1 év 287,9% Az elfogadasi
kritériumok
(91/96) teljestltek
Okkluziv Arteria iliaca | 88,9% 1év >77,0% Az elfogadasi
érbetegség*** kritériumok
teljeslltek
88,9% 2 év 277,0% Az elfogadasi
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kritériumok
teljestltek
Aneurizmas Nem 88,7% 1év 277,0% Az elfogadasi
megbetegedés | értelmezhetd kritériumok
vagy okkluziv (196/221) teljesultek
érbetegség
Masodlagos Okkluziv Arteria iliaca | 95,1% 1év >77,8% Az elfogadasi
atjarhatoésag érbetegség*** kritériumok
teljesultek
95,1% 2 év 277,8% Az elfogadasi
kritériumok
teljeslltek
Aneurizmas Nem Az elfogadasi
megbetegedés | értelmezheté | 91,9% 1év 277,8% kritériumok
vagy okkluziv (203/221) teljesiiltek
érbetegseég
Végtagmentés Arteria iliaca | 98.4% 1év 279,4%1‘ Az elfogadasi
Okkluziv kritériumok
érbetegseg*** teljesiltek
Aneurizmas 2,9% Perioperativ <12,4% Az elfogadasi
Ujraoperacio megbetegedés | Infrarenalis kritériumok
vérzés miatt aortaszakasz| (3/102) teljesiltek
Reintervencio- | Aneurizmas Nem Az elfogadasi
mentesség megbetegedés | értelmezhets | 88,7% 1év 201 ,7i kritériumok nem
vagy okkluziv (196/221) teljesultek
érbetegség
Technikai Aneurizmas Nem Az elfogadasi
sikeresség megbetegedés | értelmezheté| 100% Nem ko6zolték 298,7% kritériumok
vagy okkluziv (221/221) teljestltek
érbetegség
Mentesség a Aneurizmas Nem Nem Az elfogadasi
beavatkozassal | megbetegedés | értelmezhetd | 76% Nem ko6zoltek értelmezhetd kritériumok
kapcsolatos vagy okkluziv (169/221) teljesultek
(sulyos) érbetegseég
nemkivanatos
esemeényektdl
Mentesség az | Aneurizmas Nem Nem Az elfogadasi
eszkozzel megbetegedés | értelmezhetd | 92% 30 nap értelmezhet6 kritériumok
kapcsolatos vagy okkluziv (203/221) teljestiltek
(stllyos) érbetegsed | Nem Nem Az elfogadasi
nemkl'vanatons értelmezhetd | 86% értelmezhetd | kritériumok
Eun el (189/221) | 30 nap—1 év teljesiltek

* A tulélést a k6zolt halalozasi aranybdl szamitottak ki.
T A kimenetellel kapcsolatos elfogadasi kritérium a tudomany jelenlegi allasa szerint k6z6It amputécios aranyokon

alapult.

* Az erre a kimenetelre vonatkozo elfogadasi kritériumot a technika jelenlegi allasa szerint k6z6lt reintervenciés

aranyok inverzeként szamitottak ki.

** A betegek 99%-at mellkasi aorta-aneurizmak, illetve az aorta akut vagy kronikus disszekcioja miatt kezelték.
*** A betegek 97%-at okkluziv érbetegséggel kezelték.
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Az alabbi tablazat kdzvetlen dsszehasonlitast nyujt a vizsgalt eszkdz (forgalomba hozatalt kévetdé vizsgalatokbol
szarmazo) biztonsagossagi kimenetelei és a technika jelenlegi allasanak értékelése soran megallapitott elfogadasi
kritériumok kozott. A 3 forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatban k6zolt nemkivanatos események koziil egyik sem volt
kozvetlenil a vizsgalt eszkdznek tulajdonithato. A PMCF retrospektiv regiszterében azonban a 30 napos utankovetési
id6szak alatt 18 betegnél 6sszesen 21 eszkdzzel kapcsolatos szévédményt figyeltek meg. A limfokele (8/221, 4%)
mellett a két leggyakoribb eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos esemény a beavatkozast igényld érprotézis-fertézés
(4/221, 2%) és érprotézis-trombozis (4/221, 2%) volt. A 30 nap és 1 év kdzétti utankdvetési idészakban a leggyakoribb
szOv8dmeények az érprotézis-fertézés (3%), az érprotézis-trombozis (3%) és a felileti sebfertézés (3%) voltak. Ebben
az idészakban egyetlen halaleset tortént az érprotézis fertézése miatt. Emellett a technika jelenlegi allasat (SOTA)
bemutatd klinikai vizsgalatokban szamos nemkivanatos eseményt nem ko6zoltek, ezért azokra a kimenetelekre
vonatkozdéan nem hataroztak meg elfogadasi kritériumokat. A kockazati dokumentacié alapjan ezeket a kockazatokat
a lehetd legnagyobb mértékben csdkkentették. A mortalités, a szivinfarktus (pl. kardialis szé6védmények), a trombozis
és az amputacio aranyai megfeleltek a tudomany jelenlegi allasa altal meghatarozott elfogadasi kritériumoknak. Az
érprotézis integritasat mutatd kimenetelt (pl. érprotézis-tagulas, érprotézis-szétesés stb.) nem nem kozoltek a
forgalomba hozatalt kdveté vizsgalatokban vagy a PMCF-regiszterben. Harom olyan kimenetel volt, amely nem felelt
meg a technika jelenlegi allasa szerint meghatarozott elfogadasi kritériumoknak. A csipbartériak okkluziv
érbetegségének kezelésében a forgalomba hozatalt kovetd C vizsgalatban a 30 napos halalozasi arany (6,1%)
meghaladta az elfogadasi kritériumokat, de az 1 éves halalozasi arany (3,5%) nem. A halalesetek kozil egyik sem volt
a beliltetett érprotézisnek tulajdonithatd. Az aneurizmas megbetegedés kezelése soran az elfogadasi kritériumok nem
teljestiltek a zsigeri ischaemia tekintetében (B jelt forgalomba hozatalt kbveté vizsgalat, 3,9%). Ezenkivil egy kilén
vizsgélatban (C jell forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalat, 6,1%) a sebbhaematoma esetében sem teljesultek az
elfogadasi kritériumok. Mindkét esetben — azaz a zsigeri ischaemia és a sebhaemoatoma esetében is — a kimenetel
nem volt a beliltetett érprotézisnek tulajdonithatd. Emellett a sebhematdma tlneteit konzervativ médon vagy sikeres
revizios mitéttel kezelték, tovabbi maradvanytiinetek (szekvelak) nélkul. A zsigeri ischaemiat tapasztalé 3 paciens
kdzll egynél tobbszervi elégtelenség és halal kbvetkezett be, mig a masik 2 beteg szévédmények nélkul felépdlt. Az
emlitett vizsgalatok nemkivanatos eseményeit a gyartd kockazatkezelési folyamata keretében felllvizsgaltak annak
meghatarozasa érdekében, hogy a hasznalati utasitasban szerepld, a vizsgalt eszkdzzel kapcsolatos lehetséges
biztonsagi kimenetelek listaja hianytalan-e.

A biztonsagossagi kimenetelek és az elfogadasi kritériumok 6sszehasonlitasa

A kockazatkezelési | Javallat Elhelyezkedés Vizsgalt eszk6z Vizsgalt eszk6z Utankovetés Referenciaérték Kovetkeztetések

dokumentaciéban (szakirodalom, klinikai | (reklamaciok/vigila

és a hasznalati vizsgalatok, PMCF, ncia)

utasitasban regiszterek)

feltiintetett

maradvanykockazat

Glutealis necrosis Aneurizmas Infrarenalis 1,0% (1/102) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
megbetegedés aortaszakasz

Mortalitas Aneurizmas Infrarenalis 1,0% (1/102) NR Perioperativ <3,8% Az elfogadasi
megbetegedés aortaszakasz kritériumok teljesultek

2,0% (2/102) NR 30 nap <6,8% Az elfogadasi

kritériumok teljesultek

3,3% (3/96) NR 1év <15,5% Az elfogadasi

kritériumok teljesultek

5,2% (5/96) NR 2év <15,5% Az elfogadasi

kritériumok teljesultek

Aneurizmas Fel- vagy leszalld | 5,2% (4/77) NR 30 nap <6,8% Az elfogadasi
megbetegedés** aorta kritériumok teljestiltek
10,4% (8/77) NR 1év <15,5% Az elfogadasi

kritériumok teljesultek

Okkluziv Arteria iliaca 6,1% (4/66) NR 30 nap <3,5% Az elfogadasi
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érbetegség*** kritériumok nem
teljestiltek
3,3% (2/61) NR 1év <16,1% Az elfogadasi
kritériumok teljesultek
Aneurizmas Nem 3% (7/221) NR 30 nap <3,5% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhetd kritériumok teljesultek
vagy okkluziv
érbetegség Nem 8,1% (18/221) NR 16v <15,5% Az elfogadasi
értelmezhetd kritériumok teljesultek
Eszkozzel Aneurizmas Nem 0% (0/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
kapcsolatos halalozas| megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv Nem 0,45% (1/221) NR 1év NR Nem értelmezhet6
érbetegseg értelmezhets
A beavatkozassal Aneurizmas Nem 23,5% (52/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
kapcsolatos megbetegedés értelmezhetd
posztoperativ vagy okkluziv
sz6védményt érbetegség
Az eszkozzel Aneurizmas Nem 8% (18/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
kapcsolatos megbetegedés értelmezhet6
posztoperativ vagy okkluziv
szévédmény* érbetegség
lleus Aneurizmas Infrarenalis 2,9% (3/102) NR Perioperativ NR Nem értelmezhetd
megbetegedés aortaszakasz
lleust . o . ,.
Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Szivinfarktus Aneurizmas Infrarenalis 1% (1/102) NR Perioperativ <5,2% Az elfogadasi
megbetegedés aortaszakasz kritériumok teljestiltek
Aneurizmas Fel- vagy leszallé | 2,7% (2/73) NR 1év <5,2% Az elfogadasi
megbetegedés** aorta kritériumok teljesultek
Szivinfarktust Aneurizmas Nem 1% (3/221) NR 30 nap <5,2% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezheté kritériumok teljesiiltek
vagy okkluziv
Szivinfarktus* érbetegség Nem 0% (0/221) NR 30 nap <5,2% Az elfogadasi
értelmezheté kritériumok teljesultek
Nem 0% (0/221) NR 30 nap—1 év <5,2% Az elfogadasi
értelmezheté kritériumok teljesiiltek
Vérzés Aneurizmas Infrarenalis 2,0% (2/102) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
megbetegedés aortaszakasz
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Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 2,6% (2/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

megbetegedés** aorta

Vérzést Aneurizmas Nem 3% (7/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhetd

vagy okkluziv

érbetegség

Paraparesis Aneurizmas Infrarenalis 1% (1/102) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
megbetegedés aortaszakasz
Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 1,4% (1/73) NR 1év NR Nem értelmezhet6
megbetegedés™* aorta

Sebfertézés Aneurizmas Infrarenalis 1% (1/102) NR Perioperativ NR Nem értelmezhetd
megbetegedés aortaszakasz
Aneurizmas Fel- vagy leszallé | 3,9% (3/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

megbetegedés** aorta

Felliletes Aneurizmas Nem 1% (3/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
sebfertézés* megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv Nem 3% (7/221) NR 30 nap-1 év NR Nem értelmezhetd
érbetegség értelmezhetd
Akut Aneurizmas Felszallo 1,3% (1/77) NR Perioperativ <9,1% Az elfogadasi
veseelégtelenség megbetegedés** vagy leszallé kritériumok teljesultek
aorta
Veseelégtelenség’ Aneurizmas Nem 9% (19/221) NR 30 nap <9,1% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhet6 kritériumok teljestiltek

vagy okkluziv

érbetegség
el Aneurizmas Nem 3% (6/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhets
elégtelenség’

megbetegedés értelmezhetd

vagy okkluziv

érbetegség

Chylothorax Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 2,6% (2/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

megbetegedés** aorta

Kompartmentszindré | Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 2,6% (2/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

ma megbetegedés** aorta

Hemiparesis Aneurizmas Fel- vagy leszallé | 3,9% (3/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
megbetegedés** aorta
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Paravalvularis Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 2,6% (2/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

szivargas megbetegedés** aorta

Atmeneti pszichotikus| Aneurizmas Fel- vagy 3,9% (3/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

szindréma megbetegedés** leszall6 aorta

Zsigeri ischaemia Aneurizmas Fel- vagy 3,9% (3/77) NR Perioperativ <2,4% Az elfogadasi
megbetegedés** leszall6 aorta kritériumok nem

teljestltek

Mesenterialis Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap <2,4% Az elfogadasi

ischaemiat megbetegedés értelmezheté kritériumok teljestiltek
vagy okkluziv
érbetegség

Lokalis nem Aneurizmas Fel- vagy 2,6% (2/77) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6

vaszkularis megbetegedés** leszall6 aorta

szévédmények (nem

jarulnak hozza

amorbiditashoz ) i - i i B
Okkluziv Arteria iliaca 8,2% (5/61) NR 1év NR Nem értelmezhet6
érbetegség***

Aneurizma- Aneurizmas Fel- vagy 1,4% (1/73) NR 1év NR Nem értelmezhetd

noévekedés megbetegedés™* leszall6 aorta

Pitvar- fibrillacié Aneurizmas Fel- vagy 2,7% (2/73) NR 1év <4,7% Az elfogadasi
megbetegedés™* leszall6 aorta kritériumok teljesultek

A leszallé aorta Aneurizmas Fel- vagy 1,4% (1/73) NR 1év NR Nem értelmezhet6

disszekcidja megbetegedés** leszallo aorta

Mélyvénas trombdzis | Aneurizmas Fel- vagy leszallo | 1,4% (1/73) NR 1év <6,6% Az elfogadasi
megbetegedés** aorta kritériumok teljesultek

Sternalis instabilitas Aneurizmas Fel- vagy 1,4% (1/73) NR 1év NR Nem értelmezhetd
megbetegedés™* leszall6 aorta

Bypass-elzarédasok Okkluziv Avrteria iliaca 6,1% (4/66) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
érbetegseg™* 3,3% (2/61) NR 1év NR Nem értelmezhetd

Sebhaematoma Okkluziv Arteria iliaca 6,1% (4/66) NR Perioperativ <2,4% Az elfogadasi
érbetegség*** kritériumok nem

teljestiltek
+

IREEmElEmE) Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap <2,4% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhetd kritériumok teljesultek
vagy okkluziv
érbetegség
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Lagyéki seroma Okkluziv Arteria iliaca 1,5% (1/66) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
érbetegség***
Hugyuti fertézés Okkluziv Arteria iliaca 1,5% (1/66) NR Perioperativ NR Nem értelmezhet6
érbetegség™**
Amputacio Okkluziv Arteria iliaca 1,6% (1/61) NR 1év <20,6% Az elfogadasi
érbetegség*** kritériumok teljesultek
Vegtagvesziest Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap <8,1% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhetd kritériumok teljesultek
vagy okkluziv
Vegtagvesztest érbetegség Nem 0% (0/221) NR 30 nap-1 év <20,6% Az elfogadasi
értelmezhetd kritériumok teljesultek
Angina abdominalis Okkluziv Arteria iliaca 1,6% (1/61) NR 1év NR Nem értelmezhet6
érbetegség***
Fert6zés Okkluziv Arteria iliaca 0% (0/61) NR 1év NR Nem értelmezhetd
érbetegség***
Erpotézis- fertézést Aneurizmas Nem 2% (4/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv Nem 3% (7/221) NR 30 nap-1 NR Nem értelmezhetd
érbetegség értelmezhetd
év
Erpotézis- trombézis | Aneurizmas Nem 3% (6/168) 0,004% (2/47.011) 1év NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Trombozis* Aneurizmas Nem 2% (4/221) NR 30 nap <6,6% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhetd kritériumok teljesultek
vagy okkluziv
érbetegség
Nem 3% (6/221) NR 30 nap-1 <6,6% Az elfogadasi
értelmezhet6 kritériumok teljestiltek
év
ARDS' Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Szivelégtelenség’ Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap <4,7% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezheté kritériumok teljesiiltek
vagy okkluziv
érbetegség
Idegsérlést Aneurizmas Nem 0% (0/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Paraplegia Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap <3,7% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezheté kritériumok teljestiltek
vagy okkluziv
érbetegség
[tidGgyuliadast Aneurizmas Nem 6% (14/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Stroke" Aneurizmas Nem 1% (3/221) NR 30 nap <2,9% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhet6 kritériumok teljestiltek
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vagy okkluziv

érbetegség

Stroket vagy okkluziv Nem 0% (0/221) NR 30 nap-1 év <2,4% Az elfogadasi
érbetegség értelmezhet6 kritériumok teljestiltek
A Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Pitvar- fibrillaciot Aneurizmas Nem 1% (2/221) NR 30 nap <4,7% Az elfogadasi
megbetegedés értelmezhetd kritériumok teljesultek
vagy okkluziv
érbetegség
Hasi Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
kompartmentszindrd megbetegedés értelmezhetd
mat vagy okkluziv
érbetegség
Deoubitus' Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezheté
megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Haemothorax" Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Vékonybél- Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
elzarodast megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Sepsist Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap NR Nem értelmezheté
megbetegedés értelmezhetd
vagy okkluziv
érbetegség
Nem 0% (0/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhetd
értelmezhet6
Aortoenteralis Aneurizmas Nem 0% (0/221) NR 30 nap—1 év NR Nem értelmezhet6
fisztula* megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Al- aneurizma* Aneurizmas Nem 0% (0/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv Nem 0% (0/221) NR 30 nap-1 év NR Nem értelmezhetd
érbetegség értelmezhet6
Aneurizmas Nem 4% (8/221) NR 30 nap NR Nem értelmezhet6
Limfokele* megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Stenosis* Aneurizmas Nem 0,5% (1/221) NR 30 nap-1 év NR Nem értelmezhets
megbetegedés értelmezhet6
vagy okkluziv
érbetegség
Matéti hegsérvt Aneurizmas Nem 1% (3/221) NR 30 nap-1 év NR Nem értelmezhet6
megbetegedés értelmezhet6
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Egyéb Aneurizmas Nem 2% (4/221) NR 30 nap-1 év NR Nem értelmezhet6

(h?; Stg;vmutetl megbetegedés értelmezhetd

haematoma, vagy okkluziv

limfokele és

neuropatias fajdalom | érbetegség
a Scarpa-haromszog
szintjében a jobb
oldalon)

NR = Not reported: a technika jelenlegi allasa (SOTA) szerint nem kozolték, nem hataroztak meg elfogadasi kritériumot.
N/A= Nem értelmezhetd, elfogadasi kritérium hianyaban nem lehet 6sszehasonlitast végezni.

** A betegek 99%-at mellkasi aorta-aneurizmak, illetve az aorta akut vagy krénikus disszekcidja miatt kezelték.

*** A betegek 97%-at okkluziv érbetegséggel kezelték.

TA beavatkozassal kapcsolatos posztoperativ szovédmény

1Az eszkozzel kapcsolatos posztoperativ szévédmény

iv) A klinikai teljesitoképesség és biztonsagossag osszefoglalé értékelése
Allapotértékelés
Az AlboGraft poliészter érprotézis aneurizmas megbetegedésben vagy okkluziv érbetegségben, példaul aorta-
aneurizmaban vagy periférias érbetegségben érintett artériak potlasara vagy helyredllitasara javallott. Az aneurizmak az
érfal meggyengtlésekor kialakuld kiboltosodasok, amelyek repedéshez és belsé vérzéshez vagy a véraramlas
|étfontossagu szervektdl elterelédéséhez vezethetnek.
A periférias okkluziv érbetegseég korlatozott véraramlast okoz, és leggyakrabban az als6 végtagok artériait érinti. Kezelés
nélkll ezek az allapotok maradandé nemkivanatos eseményekhez (pl. amputacio) vagy halalhoz vezethetnek.

Jelenlegi kezelési lehet6ségek

A periférias érrendszeri betegségek kezdeti kezelésében konzervativ és/vagy terapias kezeléseket (pl. testmozgas,
gyogyszeres kezelés, életmodvaltas) kell mérlegelni. Azonban a tlineteket okozé eseteket és bizonyos méreti
aneurizmakat vagy a megrepedt aneurizmakat endovascularis (angioplasztika és sztentelés) vagy nyitott sebészeti
modszerekkel (érprotézissel végrehajtott bypass) kell helyreallitani. A bypassmitét a paciens sebészi feltarasat, valamint
a beteg szdvetek potlasat foglalja magaban autoldg vénagraftokkal, egyéb bioldgiai graftokkal (human kdldokzsinorvénak,
xenograftok vagy bioszintetikus graftok), illetve szintetikus (PET vagy ePTFE) érprotézisekkel. A szintetikus érprotézisek a
permeabilitas és a véralvadas csokkentése érdekében vegylletekkel, pl. zselatinnal, albuminnal és/vagy heparinnal
impregnalhaték. Bar a grafttal végrehajtott bypassmiitétek esetében az autoldg vénak jelentik az elsédlegesen ajanlott
lehet8séget, a szintetikus érprotézisek elengedhetetlen alternativat nyujtanak, amennyiben ilyen vénak nem allinak
rendelkezésre. Az endovascularis beavatkozasok kevésbé invazivak a nyitott mitéteknél, és katéter perkutan vagy mutéti
uton, a disztalis helyen torténd behelyezésével juttatnak egy sztentet a betegség helyére. A technika jelenlegi allasa
(SOTA) szerinti értékelés adatai arra utalnak, hogy az endovascularis rekonstrukcioé rovid tavon jobb halalozasi aranyt
eredményez, mint a nyitott mitét, de a >30 napos hosszu tavu mortalitds hasonloé volt a kezelési csoportok kozétt. Az
endovascularis rekonstrukcié hosszu tavu teljesit6képességi kimenetelei — példaul az atjarhatésag — hasonléak vagy
rosszabbak voltak a nyitott mitéti helyreallitds soran tapasztaltaknal. Az egyéb biztonsagossagi kimenetelek ardnya
talnyomorészt hasonlé volt az endovascularis kezelés és a nyitott mitéti helyreallitas kdzott. Osszességében a
revaszkularizacios technika kivalasztasat a specifikus indikacio, a betegség sulyossaga és az autoldg vezetékek
rendelkezésre allasa hatarozza meg.

Elény

A vizsgalt eszkdz rendeltetése az aneurizmas megbetegedésben vagy okkluziv érbetegségben érintett beteg erek
potlasa. Harom, legfeljebb 2 éves utankdvetéssel végzett forgalomba hozatalt kdvet6 vizsgalatban 245 beteget kezeltek
a vizsgalt eszkbzzel infrarenalis hasi aorta-aneurizma, mellkasi aorta-aneurizma, akut vagy kronikus A vagy B tipusu
aorta-disszekciod, a felszalld aorta atheroscleroticus betegsége, aorto-iliacalis elvaltozasokkal jaré periférias artérias
okkluziv érbetegség vagy az a. iliacat érinté aneurizmak miatt. Az egyik, 1 éves utankdvetéssel végzett PMCF-
regiszterben 221 beteget kezeltek a vizsgélt eszkdzzel aneurizmas megbetegedés vagy okkluziv érbetegség miatt.
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A vizsgalt eszkdzok esetében az els6édleges atjarhatésag (88,7-94,8%), a masodlagos atjarhatoésag (91,9—
95,1%), a tulélés (89,6—99,0%), a végtagmentés (98,4%) és a reintervencids arany (2,9%) 6sszemérhet6 volt a
hasonlo6 kezelésekkel, és a technika jelenlegi allasat bemutatd szakirodalmi értékelésben k6zolt elfogadhatd
hatarértékeken belll maradt.

Kockazat

Az eszkbz hasznalatabdl eredd kockazatok egyuttal a graftok beultetéséhez sziikséges sebészeti beavatkozas
kockazataival is 0sszefliggenek. A hasznalati utasitdsban azonositott kockazatok a vérzés, az érprotézis tagulasa,
az érprotézis szétvalasa, az érprotézis-fertdzes, az érprotézis-stenosis, a sebfertézés, akut veseelégtelenség,
amputécio, aneurizma, angina abdominalis, pitvarfibrillacid, a bypass-elzarédasok, a chylothorax,
kompartmentszindroma, halal, a mélyvénas trombdzis, a leszall6 aorta disszekcidja, az embdlia, a glutedlis necrosis,
a lagyéki seroma, a hemiparesis, az ileus, az intraluminalis graft-trombus, ischaemia, szivinfarktus, paraparesis,
paraplegia, paravalvularis szivargas, perigraft leveg6, pneumonia, alaneurizma, vesemiikodési zavar, l1égzési
elégtelenség, sternuminstabilitas, stroke, atmeneti pszichotikus szindréma (ideértve az atmeneti deliriumot is),
trombdzis, hugyuti fert6zés, zsigeri ischaemia és sebhaematoma.

A 3 forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatban k6zolt nemkivanatos események kozil egyik sem volt kdzvetlendl a vizsgalt
eszkoznek tulajdonithaté. A PMCF retrospektiv regiszterében azonban a 30 napos utankdvetési idészak alatt

18 betegnél 6sszesen 21 eszkdzzel kapcsolatos szévédményt figyeltek meg. A limfokele (8/221, 4%) mellett a két
leggyakoribb eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos esemény a beavatkozast igénylé érprotézis-fertézés (4/221, 2%) és
érprotézis-trombozis (4/221, 2%) volt. A 30 nap és 1 év kdzotti utankdvetési idészakban a leggyakoribb szévédmények
az érprotézis-fertézés (3%), az érprotézis-trombozis (3%) és a fellileti sebfertézés (3%) voltak. Ebben az idészakban
egyetlen halaleset tortént az érprotézis fert6zése miatt. Emellett a technika jelenlegi allasat (SOTA) bemutatd klinikai
vizsgalatokban szamos nemkivanatos eseményt nem kozoltek, ezért azokra a kimenetelekre vonatkozdéan nem
hataroztak meg elfogadasi kritériumokat. A mortalitas, a szivinfarktus (pl. kardialis szévédmények), a trombdzis és az
amputacioé aranyai megfeleltek a tudomany jelenlegi allasa szerint meghatarozott elfogadasi kritériumoknak. Az
érprotézis integritasaval kapcsolatos kimeneteleket (pl. érprotézos-tagulas, érprotézis-szétvalas stb.) nem kozoltek a
forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatokban vagy a PMCF-regiszterben.

A 2019. januar 01. és 2024. majus 31. kozotti idészakban az értékelés targyat képezé eszkdzzel dsszefliggésben
oOsszesen 184 reklamacié merdlt fel, és 0sszesen 47.011 db eszkdzt értékesitettek, ami 0,391%-o0s dsszesitett kumulativ
reklamacios aranyt jelent. A reklamacios kategoriak a kdvetkez6k voltak: piros h8mérsékletjelz8, hibas hémérsékletjelzd,
csomagolasi hibak, sériilés a szallitas soran, nehezen eltavolithaté monofilszal, lyuk az érprotézisen, a felhasznalé altali
szennyezés, vonalkddhiba, érprotézis-trombdzis/elzarédas, szivargas, kiszolgalasi probléma — téves termék leszallitasa,
a kollagén leesett, nehezen eltavolithaté Tyvek fedél és felhasznaldi hiba. Az eszkdzvaltozatok alapjan nem mutatkozott
reklamacios tendencia. Ugyanakkor az eurdpai régioban idével ndvekvé reklamécios trend volt észlelhetd. Ennek oka a
piros hémérsékletjelzével és a meghibasodott hémérsékletjelzdvel kapcsolatos reklamaciok voltak, amelyek miatt
megnyitottak a jelenleg vizsgalati szakaszban 1évé 2024-010. CAPA-intézkedést. Ugyanebben az id6szakban 9 MDR-
jelentés sziletett, amelyekben a leggyakoribb eszkdzprobléma-kdédok a paciens-eszkdz interakcids probléma, az
alkalmazé intézmeényben szennyez8dott eszkéz és az anyagszakadas voltak. Halélesettel jar6 MDR-jelentés nem volt, 4
jelentés pedig sérlilésre vonatkozott. A leggyakoribb pacienssel kapcsolatos probléma az implantatum meghibasodasa
volt (n=1, 11,1%).

A gybgyszerkészitményekre, valamint az allati vagy emberi szdvetekre vonatkoz6 informaciok az eszkézben, amennyiben
vannak

Az AlboGraft poliészter érprotézisek szarvasmarha-eredetl kollagénnel impregnaltak. A szarvasmarha-
kollagén felhasznalasat a kdvetkezk szerint értékelték:

Nem klinikai vizsgalat az AlboGraft eszkdz szbéveti reakcidjanak és felszivodasi profiljanak értékelésére a

Hemashield eszkdzzel (a Boston Scientific Inc. altal gyartott 6sszehasonlité eszkdz) 6sszehasonlitva in vivo
juhmodellen, 0-6 hetes id&szakban, valamint a szisztémas toxicitas értékelése céljabdl a 6. héten.
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A szarvasmarha-kollagén alkalmazasat értékeld, a technika jelenlegi allasat bemutaté kulén jelentés.

A jelenlegi szisztematikus szakirodalmi attekintések frissitései mind a technika jelenlegi allasa, mind a vizsgalt
eszkdz tekintetében a szarvasmarha-kollagénnel impregnalt érprotézisek teljesitéképessége hasonld vagy jobb,
mint a kezelési alternativake, a biztonsagossagi eredményekben mutatkozo kiuldnbségek nélkul.

KockazatcsOkkenté intézkedések

A kockazatcsdkkentés a kockazatkezelési dokumentacidban leirtak szerint, az alabbi kockazatkezelési
lehetéségek alkalmazasaval tértént:

a) elsédleges biztonsag tervezés utjan;
b) oévintézkedések magaban az orvostechnikai eszkdzben vagy a gyartasi folyamatban;

c) biztonsagi tajékoztatas.

Meg kell jegyezni, hogy a hasznalati utasitasban rogzitettek szerint az AlboGraft poliészter érprotézist kizarélag
érsebészek hasznalhatjak. Tekintettel arra, hogy az érprotézisek mtéti beliltetése mennyire dsszetett, és milyen
sok tényez6 befolyasolhatja a beteg allapotat, a sebészre van bizva a varrasi technika és az érprotézis tipusanak,
valamint a miitét el6tt, alatt és utan alkalmazandé terapia meghatarozasa.

A forgalomba hozatalt kdvet6é (PMS), kdztik a klinikai nyomkdévetési (PMCF) vizsgalatokat az eszkoz teljes
életciklusa alatti biztonsagossaganak és teljesitéképességének figyelemmel kdvetése céljabol végzik.

Az emlitett kockazatcsokkentd intézkedések az AlboGraft poliészter érprotézis hasznalataval kapcsolatos
kockézatok mérséklése céljabol elegendének tekithetdk.

Kévetkeztetések

Az emlitett klinikai értékelés alapjan, amely nem klinikai és klinikai adatokat is tartalmaz, elegend6 adat all
rendelkezésre az alkalmazandé kévetelményekkel szembeni megfelelés bizonyitasara és annak megerésitésére,
hogy az AlboGraft poliészter érprotézis biztonsagos és a rendeltetésének megfeleléen, illetve a

LeMaitre Vascular, Inc. altal allitott médon miikédik. Az AlboGraft poliészter érprotézis a technika jelenlegi allasa
szerinti legkorszeriibb eszkdz, amely az aneurizmas megbetegedésben vagy okkluziv érbetegségben érintett
artériak, példaul infraarenalis hasi aorta-aneurizma vagy az a. iliaca, elzarédasos elvaltozasainak poétlasara vagy
helyreéllitasara hasznalhaté. A LeMaitre Vascular, Inc. altal rendelkezésre bocsatott forgalomba hozatalt kévetd
adatok, az informacios anyagok és a kockazatkezelési dokumentacio attekintése megerdsiti, hogy a kockazatok
megfeleléen azonosithatdk és 6sszhangban vannak a technika jelenlegi allasaval, valamint hogy az eszkoz
hasznalataval kapcsolatos kockazatok elfogadhatok az el6nyékhdz viszonyitva.

v.)  Folyamatban lévé vagy tervezett klinikai nyomon kovetés (PMCF)

A gyarto a vizsgalt eszkdzre vonatkozéan folyamatos forgalomba hozatalt kbveté
feligyeletet (PMS) végez a kdvetkez6 eljarasrend szerint: SOP28-001. A vizsgalt eszkdz
kapcsan forgalomba hozatalt kovet6 klinikai nyomonkovetési (PMCF) tevékenységeket
terveznek. Tobblépcs6s megkozelitést alkalmaznak az eszkoz teljesitéképességére
vonatkozo allitasok alatamasztasara és annak biztositasara, hogy az el6nydk
kockazatokhoz viszonyitott aranya pozitiv maradjon. Els6 Iépésként atfogd szakirodalmi
attekintést végeztek az AlboGraft eszkdzzel kapcsolatos dsszes relevans és naprakész
publikalt informacié 6sszegyljtése érdekében. A masodik I€épés egy eurdpai tobbkdzpontu
vizsgalat végzése lesz. A szerz6déses targyalasok 2022. masodik negyedévében
fejezédtek be, a vizsgalatok megkezdése folyamatban van.
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A vizsgalat célja az AlboGraft érprotézis teljesitbképességének és biztonsagossaganak

retrospektiv elemzése olyan betegeknél, akiket aneurizmas megbetegedés vagy
okkluziv érbetegség miatt mitéti kezelésnek vetettek ala, legfeljebb egyéves

utankovetéssel.

A varakozasok szerint ez a vizsgalat egy folyamatos regiszterré bévil majd, hogy az

adatok proaktiv

és folyamatos gyUjtése révén megerdsitse az eszkoz

biztonsagossagat és hatasossagat annak varhato élettartama soran.

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:

-- Periférias vascularis helyredllitas: Invaziv kezelések nem ajanlottak tiinetmentes

periférias artérias megbetegedés esetén. Sok esetben a periférias artérias megbetegedés
okozta id6szakos santitas kezelhetd orvosi terapiaval (pl. dohanyzasrol leszokast segité

beavatkozasokkal, sztatinkezeléssel, trombocitaaggregacio-gatlo terapiaval) vagy

mozgasterapiaval. A Society of Vascular Surgery azonban invaziv (endovasckularis vagy

sebészeti) kezelést ajanl ,jelentés funkcionalis vagy az életmddot korlatozo

mozgaskorlatozottsagban szenvedd betegek szamara, ha a kezelés hatasara a tinetek
javulasa indokoltan valoszinUsithetd, amikor a farmakoldgiai vagy mozgasterapia, akar
mindkettd sikertelen, és ha a kezelés elényei meghaladjak a lehetséges kockazatokat”.® Az

invaziv kezelést a betegre szabottan kell megvalasztani. Példaul az endovascularis

beavatkozasokat ajanljak nyitott mitéttel szemben az a. femoralis superficialis fokalis
okkluzios érbetegsége esetén, mig a mitéti bypass kezdeti revascularisatios stratégiaként
ajanlott diffuz femoro-poplitealis érbetegségben vagy az a. femoralis superficialis kiterjedt
meszesedésében szenvedd betegek esetében (a beteg anatomiai jellegzetességeitdl
flggben).” A European Society of Cardiology/ European Society of Vascular Surgery az
endovascularis terapiat javasolja elsé valasztando kezelésként a <25 cm-es femoro-

poplitealis elvaltozasok és miitéti bypass esetében (kilondsen a v. saphena magna

felhasznalasaval) >25 cm-es elzarddas/stenosis esetében.

A bypassmiitét elvégezhet6 autoldg véna, bioldgiai graft (példaul human kolddkzsinorvéna),

szintetikus (jellemzéen ePTFE [mas néven PTFE] vagy Dacron) érprotézisek vagy

bioszintetikus graftok (példaul LeMaitre Omniflow Il, amely poliészter halobdl és juheredetii
kollagénbdl épll fel) alkalmazasaval. A trombdzis kockazatanak csokkentésére kialakitott

heparinbevonatos szintetikus érprotézisek szintén megjelentek a piacon. A szakmai

tarsasagok, koztiik az Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag és az Eurdpai Ersebészeti Tarsasag

konszenzusa szerint a bypasshoz lehet6ség szerint autoldg vénat kell hasznalni, de

megfelel6 véna hidnyaban mérlegelni kell érprotézis alkalmazasat.® 7 A klinikai gyakorlati

iranyelvek alapjan a szintetikus érprotézisek hasznalata nem ellenjavallott a

koszoruerekben, és koszoruér-bypass graftolas esetében a érprotézisek alkalmazasa
szikséges, ha a megfelel autolog vezetékek rendelkezésre allasa korlatozott®. Desai és
munkatarsai (2011) nem szisztematikus attekintése azonban arra a megallapitasra jutott,
hogy a létez6 szintetikus érprotézisek nem felelnek meg a bels6é emlbartéria vagy a hosszu
v. saphena egyenérték( funkcidjanak és tartossaganak a koszoruér-bypass graftolasnal 8.
Ezért helyénvald, hogy az AlboGraft és hasonlé érprotézisek alkalmazasa ellenjavallott a
koszoruerekben.
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-- Hasi aorta-aneurizma (AAA) helyreallitasa: Az AAA endovascularis uton térténd helyreallitasa
1991 6ta érhet6 el. Bar az endovascularis beavatkozasok alkalmazasa egyre terjed, tovabbra is a
nyitott mitét az AAA-helyreallitas standard eljarasa.

Tekintettel arra, hogy nem allnak rendelkezésre olyan igazolt orvosi terapiak, amelyek
lassitandk az AAA tagulasat, sebészeti beavatkozasra altaldban akkor van sziikség, ha a
ndvekedés meghalad egy bizonyos kiiszobértéket (férfiaknal 25,5 cm, néknél 25,0 cm), vagy
ha repedés kdvetkezik be. Amennyiben az AAA gyors ndvekedése (=1 cm/év) tapasztalhato,
vagy a tiinetek fokozodnak, a paciens stirgésebb érsebészeti beutalasa ajanlott. & A nyitott
mutéti helyreallitas nagy — AAA esetén hasi — bemetszéssel, majd az aneurizma helyén lévd
karosodott érszakasz eltavolitasaval, és a szakasz poétlasa céljabdl érprotézis belltetésével
jar. A polietilén-tereftalat — amely Dacron markanéven is ismert — a hasi aorta-aneurizmak
nyitott m(téti helyreallitasa soran leggyakrabban alkalmazott alapanyag az elmult 60 évben. A
Dacron érprotézisek kildénbdz6 tipusu impregnalassal (pl. zselatin, albumin stb.) kaphatok az
érprotézis porozitasanak csokkentése érdekében. Az expandalt politetrafluoretilén (ePTFE)
alternativ szintetikus alapanyag érprotézisekhez. Az endovascularis aneurizma-helyreallitas
minimalisan invaziv lehet6ség, amely kisebb lagyéki bemetszéssel és a sztentgraftok
katéteres, akar perkutan, akar sebészeti artérias hozzaférés utjan végrehaijtott
behelyezésével, majd az aneurizma helyéig torténé felvezetésvel jar. A behelyezett
sztentgraft ezutan megtamasztja az aneurizmat. A nyitott mitétnél alkalmazott graftokkal
ellentétben a sztentgraft célja az aneurizmazsak bels6 lezarasa, mikézben az aneurizma fala
érintetlen marad. A legtobb sztentgraft eszk6z esetében a megfeleld tomités és rogzités
biztositasa érdekében az érhez képest bizonyos mértéki tulméretezés (=10-25%) van
szlkséges. A perkutan endovascularis sztentbehelyezés kevesebb hozzaféréssel kapcsolatos
szovédmeénnyel — példaul 1agyéki fertézéssel és limfokelével — jar.

7.0 Javasolt felhasznaléi profil és képzés

Az AlboGraft érprotézis a rendeltetése szerinti beavatkozasokban szakképzett, tapasztalt

ersebészek altal hasznalhaté implantatum.

8.0 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és k6z6s eléirasokra (CS)

Szabvany cime

Szabvanyhivatkozas:
az atdolgozas éve

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. A ,STERILE” megjeldlési orvostechnikai
eszkdzdkre vonatkozo kdvetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gyartott orvostechnikai
eszk6zok kdvetelményei

EN 556-2:2015

Az orvostechnikai eszk6z6k gyartdja altal megadott tdjékoztatas

EN 1041:2008

Sziv- és érrendszeri implantatumok és extrakorporalis rendszerek. Erprotézisek. Csé
alaku érprotézisek és érrendszeri foltanyagok

ISO 7198:2016

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat

ISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitasi, karcinogenitasi
és reprodukcids toxicitasi vizsgalatok.

ISO 10993-3:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald kélcsdnhatasok
vizsgalatanak kivalasztasa

EN ISO 10993-4:2006

Orvostechnikai eszkdz6k bioldgiai értekelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok
citotoxicitasra

ISO 10993-5:2009

SOP 35-012rev. B




A biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre

o LeMaitre vonatTl'(wozo osszefoglalé 26/42. oldal
AlboGraft ~ poliészter érprotézis

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implantaciot kévetd helyi EN ISO 10993-6:2007
hatédsok vizsgalata
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 10. rész: Az irritaldhatas és a ISO 10993-10:2010
késleltetett tipusu tulérzékenység vizsgalatai
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 11. rész: Szisztémas toxicitasi ISO 10993-11:2018
vizsgalatok
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldodé anyagok EN ISO 10993-17:2008
megengedett hatarértékeinek megallapitasa
Végtermékkent sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 1. rész: Az ISO 11607-1:2006
anyagok, a sterilgat-rendszerek és a csomagolérendszerek kévetelményei
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkd6zdk csomagolésa. 2. rész: A ISO 11607-2:2006
formazasi, lezarasi és 0sszeallitasi folyamatok kévetelményei
Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. Mikrobiolodgiai modszerek. 1. rész: A ISO 11737-1:2006
termékeken Iévé mikroorganizmus-populaciok meghatarozasa
Sterilitasvizsgalatok a sterilizalasi eljaras meghatarozasahoz, validalasahoz és ISO 11737-2:2009
fenntartasahoz
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 1. rész: Altalanos kévetelmények ISO 13408-1:2008
Orvostechnikai eszk6zok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu EN ISO 13485:2016
kdvetelmények
Egészségligyi termékek sterilizalasa. Folyékony kémiai sterilizaloszerek allati ISO 14160:2011

szbveteket és szarmazékaikat tartalmazo, egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszk6zOkhoz. Kdvetelmények az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi folyamatanak
jellemzésére, fejlesztésére, validalasara és rutinellenbrzésére

Tisztaszobak és kapcsolodé szabalyozott kdrnyezetek. 1. rész: A levegétisztasag ISO 14644-1:2015
osztélyozasa

Orvostechnikai eszkdz6k. A kockazatmenedzsment alkalmazasa orvostechnikai EN ISO 14971:2012
eszkozokre

Orvostechnikai eszkdzok. A gyarté altal megadando tajékoztatéban hasznalt EN ISO 15223-1:2016

szimbolumok. 1. rész: Altalanos kdvetelmények.

Allati széveteket és szarmazékaikat felhasznalo orvostechnikai eszkézok. 1. rész: A | 1SO 22442-1:2015
kockazatmenedzsment alkalmazasa

Allati széveteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkdzok. 2. rész: Az| 1SO 22442-2:2015
eredet, a begyl(jtés és a kezelés szabalyozasa

Allati sz6veteket és szarmazékaikat felnasznalé orvostechnikai eszkézok. 3. rész: ISO 22442-3:2007
Virusok és az atvihet6 szivacsos agyvel6betegség (TSE) korokozoi eltavolitasanak
és/vagy inaktivalasanak validalasa
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9.0 Moédositasi elézmények

betegtajékoztato), és
Imodositasok
atvezetése a BSI

SSCP Kiadas A médositas leirasa | A bejelentett szervezet altal ellenérzott atdolgozas
verziészama | datuma
A 2022.03.24. Els6 kiadas O Igen; az ellendrzés nyelve: angol
kizarélag a lla. osztalyu vagy egyes IIb. osztalyu beultethetd
eszkdzokre vonatkozik [MDR 52. cikk (4) bek. 2. pont], amelyek
esetében a bejelentett szervezet még nem ellenérizte az SSCP-t)
X Nem, elsé felllvizsgalatra var
B 2022.09.12. I1((i)ege’szitéls a O Igen; az ellenérzés nyelve: angol
- pontta kizarolag a Ila. osztalyt vagy egyes lIb. osztalyd beiltethets

bszkozokre vonatkozik [MDR 52. cikk (4) P& 2- pont], amelyek
esetében a bejelentett szervezet még nem ellendrizte az SSCP-t)

véleményzése alapjan
Nem, els6 fellilvizsgalatra var
C 2024.05.22 Eszkozleiras és Igen; az ellenérzés nyelve: angol
tipusszamok . - A L
aktualizalasa kizardlag a lla. osztalyu vagy egyes lIb. osztalyu beultetheté
bszkozokre vonatkozik [MDR 52. cikk (4) P& 2- pont], amelyek
esetében a bejelentett szervezet még nem ellenérizte az SSCP-t)
O Nem
D 2024.11.11. Id6szakos frissités O Igen; az ellendrzés nyelve: angol

kizarélag a lla. osztalyu vagy egyes lIb. osztalyu beultethetdé

eszkdzokre vonatkozik [MDR 52. cikk (4) bek. 2. pont], amelyek
esetében a bejelentett szervezet még nem ellenérizte az SSCP-t)

X Nem; a bejelentett szervezet altali jovahagyas
nem sziikséges. Az eszkoz biztonsagossaga és
teljesitoképessége nem valtozott a bejelentett szervezet
legutobbi jéovahagyasa o6ta.

10. Betegtajékoztato

Az eszkéz biztonsagossagara és klinikai teljesit6képességére vonatkozé ésszefoglald betegek szamara
készitett valtozatat az alébbiakban k6zoljik.

A jelen biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo6 dsszefoglald (SSCP) célja, hogy
nyilvanosan elérhetévé tegye az eszkdz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességeére vonatkozé
legfontosabb szempontok naprakész 6sszegzését. Az alabb informaciokat betegek vagy laikusok
szamara kozoljuk. Egészségulgyi ellatéintézménye a biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre
vonatkozo részletesebb dsszefoglaléval rendelkezik.
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A rendeltetésébdl adoddan az SSCP-nek nem célja, hogy altalanos tanacsokat adjon egy betegség
kezelésével kapcsolatban. Forduljon az ellatasat végz6 egészségligyi szakemberhez, ha kérdése van az
egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On helyzetében torténé hasznalataval kapcsolatban. Az
eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozo tajékoztatas tekintetében a jelen SSCP a rendeltetésébdl
adodoan nem helyettesiti az implantatumkiséré kartyat vagy a hasznalati utasitast.

1. Az eszkozzel kapcsolatos altalanos informaciok
a. Az eszkoz kereskedelmi neve(i)
i. AlboGraft poliészter érprotézis (graft)
b. Gyartd; neve és cime
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Alapvetd UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Az év, amikor az eszkozt el6szor ellattak CE-jeloléssel
i. 2011
2. Az eszkoz rendeltetése
a. Rendeltetés
i. Az érprotézisek a rendeltetésikbdl adédoan a beteg erek pétlasara hasznalhatok.
b. Javallatok és célcsoportok

i. Az érprotézis a beteg erek helyredllitasara vagy pétlasara, illetve mitét kdzben a
véraramlas korrigalasa céljabdl hasznéalhato.

i. A terméket barmely nem( vagy etnikumu olyan felnéttek szamara alakitottak ki, akiknél
helyre kell allitani vagy pétolni kell beteg ereket, vagy mutét kdzben korrigalni kell a
véraramlast.

c. Az alabbi célokra tilos felhasznalni:

i. Az érprotézisek nem hasznalhatdk koszoruerekben és olyan betegeknél, akiknél ismert
vagy feltételezett negativ reakciot valt ki a szarvasmarhabdl szarmazé fehérje barmely
formaja.

3. Eszkozleiras
a. Az eszkoz leirasa, valamint a beteg szoveteivel érintkezésbe keriil6 anyagok/6sszetevok

i. Az érprotézisek szintetikus anyagbodl készilnek, és a kialakitasukbol adédéan sérdlt
vagy beteg artériak szakaszainak potlasara hasznalhatdéak. Folytonos csé alakba
szOvott poliészter (PET) fonalbol készlilnek. A kévetkez6 anyagok alkotjak az
érprotézist: poliészter, szarvasmarha-eredetl kollagén és tartdsitoszer. Minden anyag
megfelelt a tesztelésen, hogy biztositani lehessen a biztonsagos felhasznalasukat

b. Tajékoztatas az eszkbzben talalhatdé gyogyszeranyagokrél, ha vannak ilyenek

i. Nem értelmezhetd

c. Annak bemutatasa, hogy az eszk6z miként éri el a kivant hatasat.

i. A szabalyozasok értelmében az érprotézis nem gydgyszeres uton éri el a hatasat.

Hatasmechanizmusa tekintetében fizikai gatat képezd eszkdzként éri el az emlitett célt.
d. A tartozékok leirasa, ha vannak
i. Nem értelmezhetd

4. Kockazatok és figyelmeztetések
Forduljon kezelborvosahoz, ha ugy gondolja, hogy az eszkbzzel vagy annak hasznélataval
kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt. A dokumentum a
rendeltetésebdl adoddéan nem helyettesiti az ellatasat vegz6 egészségligyi szakemberrel
térténd, szlikség szerinti konzultaciot.
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Kockazati
Beteggel kapcsolatos nemkivanatos prioritasi
esemény Sulyossag El6fordulas (RPN) szam
Stroke 8 2 16
A labak vagy az alhas teljes/részleges 8 2 16
bénulasa
Mindkét Iab részleges bénulasa 8 2 16
Szivroham 8 2 16
Veseleallas 8 2 16
Korlatozott véraramlas 8 2 16
A véraramlast elzaro vérrog 8 2 16
Véralvadas a vénaban 8 1 8
8 2 16
A szervezet vérzéses folyamata
Koérokozok elszaporodasa a sebben vagy
annak kérnyékén 8 2 16
Dudor az artéria falaban 8 2 16
A tidd apro, folyadékkal telt 8 1 8
légholyagocskainak gyulladasa
Egy testrész elvesztése vagy eltavolitasa 8 1 8
Elhalalozas 10 1 10
8 2 16
Sérult érfal, amely szivargashoz vezet
Vérrog képzédése az artéridban és a 8 1 8
vénaban
Sulyos allapot, amely megneheziti az 8 1 8
Onallo légzést
Szabalytalan és gyakran nagyon gyors 8 1 8
szivritmus, amely vérrégok kialakulasahoz
vezethet a szivben
Folyadék szivarog a tidé és a mellkasfal 8 2 16
kozotti térbe
Atmeneti tudatzavar vagy zavarodottsag 8 1 8
A test egyik oldalanak teljes vagy részleges| 8 1 8
bénulasa
Az idegrendszer rossz vérellatasa 8 1 8
Zsibbadas a fenéken lefelé a labak hatso 8 1 8
részében
A belek nem képesek tovabbitani az ételt 8 1 8
az emésztérendszerben
Sulyos és hirtelen veseelégtelenség 8 1 8
8 1 8
Duzzanat vagy vérzés alakul ki a labszar, a
labfej, a kar vagy a kéz izomrekeszeiben
Olyan szivargas, amelyet a sziv és a 8 1 8
belltetett billentylk kdz6tt maradt aproé rés
okoz
Repedés az aorta belsé rétegében, tehata | 8 1 8
féutéérben, amely a szivtél a test tobbi
részébe szallitja a vért
Vérrog kialakulasa a szervezet mélyebben | 8 1 8
futdé vénaiban
A mitét soran szétvalasztott szegycsontot | 6 1 6
rogzité drétok elmozdulasa vagy
meglazulasa miatt kialakul tulzott mértéki
mellkasi mozgas
A paciensnek kétlépcsés mitétre van 8 2 16
szuksége, amely a nyitott mikrosebészetet
és az éren bellli (Ugynevezett
endovaszkularis) spiralozast kombinalja. A
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mtét célja az ér teljes beteg szakaszanak
elzarasa spiralokkal, majd a véraramlas
elvezetése (bypass) az agy meghatarozott
terliletére
Nagy kiterjedési véralafutas 6 1 6

6 1 6
A bér felszine alatt felgytlemlett folyadék
Fertézés a hugyuti rendszer barmely 8 1 8
részében
A gyomor kdrnyékén jelentkezé fajdalom 8 1 8

Kockazati

Eszko6zzel kapcsolatos nemkivanatos prioritasi
esemény Sulyossag El6fordulas (RPN) szam
Az érprotézis (graft) a normalisnal jobban 8 2 16
megnyulik vagy kitagul
Az érprotézis meggyenglilése vagy
szétvalasa 8 2 16
Az érprotézis beszikilése 8 1
Az érprotézis elfert6z6dése 8 1 8
Levegd az érprotézisben vagy annak
kornyékén 8 1 8

+ A potencialis kockazatok csokkentésének és kezelésének médja

- Az elemzés megallapitotta, hogy az el6bnytk meghaladjak az esetleges
maradvanykockazatokat, és hogy a kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben
csokkentették.

Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

- Kérjuk, ellenérizze az eszkdz hasznalati utasitasat, vagy forduljon egészségulgyi
ellatointézményéhez.

- Figyelmeztetések és ovintézkedések

aokrwbd

® N

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

Az Uj eszkdz a szervezete szamara idegen testet képez, ezért szoros ellenérzése és gondos megfigyelése
szlkséges. A teljes gyogyulas 6-8 hétig is eltarthat.

A belltetés utdn az implantatum helye akar egy hétig is duzzadt és érzékeny lehet.

Figyeljen oda az ujonnan jelentkezé bdrpirre vagy érzékenységre.

Figyelje, hogy nem alakul-e ki nyilas a bemetszések helyén.

Figyelje, hogy nem érez-e zsibbadast, bizsergést vagy fajdalmat a lababan.

MEGJEGYZES: Ha a fentiek (2-5.) kéziil barmelyiket tapasztalja, forduljon az Ont ellété intézményéhez.

Az érprotézist tilos megszurni vagy mozgatni.

Az ellatointézmeénye utasitasai szerint tisztalkodhat.

A megndvekedett véraramlas miatt szamitani lehet a végtag duzzanatara. Az ellatéitézménye utasitasai szerint
mozoghat, ha az érprotézist a lababa Ultették. A labat a szive folé emelve tartsa.

A bér és mitéti sebek védelme érdekében célszerili az els6 héten kotéssel lefedni az érprotézist. (Kovesse
egészséglgyi ellatéintézménye utasitasait.)

Tartsa magan a kotszert vagy a kompresszios kétést az ellatdintézménye utasitésai szerint.

Ha a kapcsokat eltavolitottak, valoszinileg Steri-Strips kotszer kerll a bemetszésre (kisebb ragtapaszok). Viseljen
b6 ruhazatot, amely nem dérzséli a bemetszést.

Zuhanyozhat vagy benedvesitheti a bemetszést, miutan az ellatéintézménye megengedte ezt. A bemetszést
TILOS aztatni vagy dorzsdlni, valamint a zuhany vizsugarat kdzvetlenil rairanyitani. Ha a seben Steri-Strips
kotszer van, az egy hét elteltével utan elkezd felcsavarodni, és magatol leesik.

TILOS kadban fiirddni, pezsgéfiirdst vagy szémedencét hasznalni. Erdeklédjon az ellatéitézményétél, hogy mikor
kezdheti el Ujra ezeket a tevékenységeket.

Ellatointézménye elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a kotést, és mikor hagyhatja abba annak
hasznalatat. Tartsa szarazon a sebét. Ha a bemetszés az agyékanal helyezkedik el, szaraz gézlappal tartsa
szarazon.

Naponta tisztitsa meg a bemetszést szappannal és vizzel, miutan az ellatéitézményétél engedélyt kapott erre.
Gondosan figyeljen oda minden valtozasra. Ovatosan tordlgesse szarazra.

TILOS barmilyen testapolot, krémet vagy gyégyndvényt a sebre kenni anélkil, hogy el6bb ne kérne erre engedélyt
az ellatéintézményétél.
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17. A bypassmi{itét nem gyogyitjia meg az artériak elzarédasanak okat. Az artériak Ujra beszikilhetnek.

18. Taplalkozzon szivbarat médon, mozogjon, hagyja abba a dohanyzast (ha dohanyzik), és csokkentse a stresszt. Ha
ezeket megteszi, csdkkentheti az esélyét annak, hogy ismét elzarédott artéria alakuljon ki.

19. Az ellatointézménye gyogyszert adhat, amely segit csdkkenteni a koleszterinszintjét.

20. Ha magas vérnyomasra vagy cukorbetegségre kap gyogyszereket, szedje azokat az orvosi rendelvény szerint.

21. Az ellatéintézménye arra kérheti, hogy aszpirint vagy klopidogrél (Plavix) nevl gyogyszert szedjen, miutan
hazament. Ezek a gydgyszerek megakadalyozzak, hogy vérrdogok képzédjenek az artériakban. TILOS abbahagyni
a szedésuket anélkll, hogy ezt el6bb meg ne beszélné az ellatdintézmeényével.

5. A klinikai értékelés és a klinikai nyomon kovetés (PMCF) 6sszefoglalasa
a. Az eszkoz klinikai hattere

Az érprotézis az Egyesiilt Allamokban Il. osztalyba, az EU-ban pedig lll. osztalyba sorolt
eszkdz. Az érprotézisek szintetikus anyagbdl késziinek, és a kialakitasukbol adédéan az
artéridk sérult vagy rosszul mikodé szakaszainak potldsara hasznalhatéak. Varrat nélkali
cs6 alakura sz6tt poliészterszalbol készilnek. A kilonbdz6 sebészeti javallatoknak
megfeleléen az érprotézisek kétféle, duplavellur kotott kelme és duplaveldr szétt kelme
kivitelben rendelhetdk. A kotott érprotézisek kialakitasa felszaladasmentes szerkezetet
tartalmaz, hogy csdkkenteni lehessen a végek rojtosodasanak vagy elhasznalédasanak
kockazatat. A velur érprotézisek endoluminalis felszinén alacsony profilu hurkok talalhatok
a lumen szikullésének elkerllése érdekében, a kilsé felszinen pedig magas profilu
hurkok, amelyek segitik az érprotézis rogziilését a kdrnyezd szévetekben. Az AlboGraft
eszkdéz kollagén bevonattal vagy anélkil is kaphaté. Valamennyi targyalt érprotézis
parhuzamos gyUrikkel red6zétt, igy csGszerl alakjuk megtorés nélkil tarthatéd fenn.

Az érprotézisek eltavolithato, fonalbol készilt kiilsé spiralis megerfsitéssel is elérheték,
amely rontgenvizsgalat soran lehetévé teszi a konnyld azonositast. A kulsd spiralis
megerdsités eltavolithatd, ami segiti az ér és az érprotézis 6sszekapcsolasat.

Az érprotézisek kollagénnel készllnek a szivargas csdkkentése érdekében, igy nincs szikség
elézetes véralvasztasi eljarasra. A szarvasmarha-kollagén felhasznalasanak folyamata
meg6rzi mind az anyag eredeti szerkezetét, mind az érprotézis szerkezeti jellemzéit, azaz a
rugalmassagot és a puhasagot.

b. A CE-jel6lés klinikai bizonyitéka
Az eszkozt el6sz6r a LeMaitre Vascular Inc. szerinti CE-jel6léssel engedélyezték,

2011-ben. Az érprotézisek biztonsagossagat és hatasossagat vizsgalatok végzésével
igazoltak. A tovabbi részleteket lasd a hasznalati utasitasban.

c. Biztonsagossag

A targyalt érprotézissel kapcsolatban klinikai vizsgalatok vannak folyamatban, hogy az
eszkoz teljes varhato élettartama tekintetében proaktiv és folyamatos adatgydijtés révén
lehessen igazolni a biztonsagossagot és a teljesitbképességet.

6. Lehetséges alternativak
Alternativ kezelések mérlegelésekor ajanlott a kezelését vegzd egészséglgyi szakemberhez
fordulni, aki figyelembe tudja venni az On személyes helyzetét.
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7. Javasolt felhasznaldi képzés

a. Az eszkozt a rendeltetésébdl addddéan sebészek hasznalhatjak. Tekintettel a mitét

bonyolultsagara, a sebésznek kell elddntenie, hogy milyen fajta mitétet és érprotézist

valasszon, valamint milyen terapiat alkalmazzon a mitét el6tt, alatt és utan.
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