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AlboGraft " Poliiestrist vaskulaarne transplantaat

1.0 Seadme tuvastamine ja uldine teave

i) Seadme kaubanimed: AlboGraft" Pollestrist vaskulaarne transplantaat
ii) Dokumendi number: MS-0069

iii) Tootja nimi ja aadress:
Juriidilise tootja nimi: LeMaitre Vascular, Inc.
Aadress: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) UDI-DI péhiandmed:
* AlboGraft Woven (ATC mudelid): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft Knitted (AMC mudelid): 08406631AlboGraftKN3V
* AlboGraft trikookangas spiraaliga tugevdatud (ASC-mudelid): 0840663 1AlboGraftASCJL

vi) Seadme tootekoodid, kirjeldused ja pohi-UDI

GTIN-14 (UDI-DI) Toote number | Toote kirjeldus
00840663102815 AMC1506 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx6mm [pikkus x
1abimoot
00840663102822 AMC3006 Kollagee]niga immutatud kootud sirge 30cmx6mm[LxD]
00840663102839 AMC4006 Kollageeniga immutatud kootud sirge 40cmx6mm([LxD]
00840663102846 AMC6006 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx6mm([LxD]
00840663102860 AMC4007 Kollageeniga immutatud kootud sirge 40cmx7mm [LxD]
00840663102877 AMC1508 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx8mm [LxD]
00840663102884 AMC3008 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx8mm [LxD]
00840663102891 AMC4008 Kollageeniga immutatud kootud sirge 40cmx8mm[LxD]
00840663102907 AMC6007 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx7mm[LxD]
00840663102914 AMC6008 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx8mm([LxD]
00840663102921 AMC1008 Kollageeniga immutatud kootud sirge 100cmx8mm][LxD]
00840663102945 AMC3010 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx10mm[LxD]
00840663102952 AMC4010 Kollageeniga immutatud kootud sirge 40cmx10mm[LxD]
00840663102969 AMC6010 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx10mm[LxD]
00840663103010 AMC3014 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx14mm[LxD]
00840663103027 AMC1516 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx16mm[LxD]
00840663103034 AMC3016 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx16mm[LxD]
00840663103041 AMC1518 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx18mm[LxD]
00840663103058 AMC3018 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx18mm[LxD]
00840663103065 AMC1520 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx20mm[LxD]
00840663103072 AMC3020 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx20mm][LxD]
00840663103089 AMC1522 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx22mm|[LxD]
00840663103096 AMC3022 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx22mm|[LxD]
00840663103102 AMC1524 Kollageeniga immutatud kootud sirge 15cmx24mm|[LxD]
00840663103119 AMC4012 Kollageeniga immutatud kootud sirge 40cmx12mm[LxD]
00840663103126 AMC3024 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx24mm|[LxD]
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GTIN-14 (UDI-DI) Toote number | Toote kirjeldus
00840663103423 AMC1207 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 12 mm,7 mm [LxD1,D2]
00840663107742 AMC1206 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 12 mm,6 mm [LxD1,D2]
00840663103430 AMC1407 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 14 mm,7 mm [LxD1,D2]
00840663103447 AMC1408 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 14 mm,8 mm [LxD1,D2]
00840663103454 AMC1608 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 16 mm,8 mm [LxD1,D2]
00840663103461 AMC1609 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 16 mm,9 mm [LxD1,D2]
00840663103478 AMC1809 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 18 mm,9 mm [LxD1,D2]
00840663103485 AMC1810 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 18 mm,10 mm
[LxD1,D2]
00840663103492 AMC2010 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 20 mm,10 mm
[LxD1,D2]
00840663103508 AMC2011 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 20 mm,11 mm
[LxD1,D2]
00840663103515 AMC2211 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 22 mm,11 mm
[LxD1,D2]
00840663103522 AMC2412 Kollageeniga immutatud kootud bifurkaatsiirik 50 cm x 24 mm,12 mm
[LxD1,D2]
00840663104253 AMC6012 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx12mm[LxD]
00840663104260 AMC6014 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx14mm[LxD]
00840663104314 AMC6024 Kollageeniga immutatud kootud sirge 60cmx24mm][LxD]
00840663107766 AMC3007 Kollageeniga immutatud kootud sirge 30cmx7mm[LxD]
GTIN-14 (UDI) Toote number | Toote kirjeldus
00840663103546 ASC4006 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valistoega 40 cm
x 6 mm[LxD]
00840663103553 ASC6006 Kollageeniga impregneeritud kootud sirge siirik eemaldatava valistoega 60
cm x 6 mm[LxD]
00840663103560 ASC8006 Kollageeniga impregneeritud kootud sirge siirik eemaldatava valise toega
80 cm x 6 mm[LxD]
00840663103591 ASC6007 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valistoega 60 cm
X 7 mm[LxD]
00840663103607 ASC8007 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valistoega 80 cm
X 7 mm[LxD]
00840663103621 ASC4008 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valise toega 40
cm x 8 mm[LxD]
00840663103638 ASC6008 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valise toega 60
cm x 8 mm[LxD]
00840663103645 ASC8008 Kollageeniga immutatud kootud sirge siirik eemaldatava valistoega 80 cm
x 8 mm[LxD]
00840663103669 ATC3006 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx6mm[LxD]
00840663103676 ATC4006 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 40cmx6mm[LxD]
00840663103683 ATC6006 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx6mm[LxD]
00840663103706 ATC3008 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx8mm[LxD]
00840663103713 ATC4008 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 40cmx8mm[LxD]
00840663103720 ATC6008 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx8mm[LxD]
00840663103744 ATC3010 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx10mm[LxD]
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GTIN-14 (UDI) Toote number | Toote kirjeldus
00840663103751 ATC4010 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 40cmx10mm[LxD]
00840663103775 ATC1512 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx12mm[LxD]
00840663103782 ATC3012 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx12mm][LxD]
00840663103799 ATC4012 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 40cmx12mm[LxD]
00840663103805 ATC1514 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx14mm[LxD]
00840663103812 ATC3014 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx14mm[LxD]
00840663103829 ATC1516 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx16mm[LxD]
00840663103836 ATC3016 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx16mm[LxD]
00840663103843 ATC1518 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx18mm[LxD]
00840663103850 ATC3018 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx18mm[LxD]
00840663103867 ATC1520 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx20mm][LxD]
00840663103874 ATC3020 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx20mm[LxD]
00840663103881 ATC1522 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx22mm|[LxD]
00840663103898 ATC3022 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx22mm|[LxD]
00840663103911 ATC1524 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx24mm[LxD]
00840663103928 ATC3024 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx24mm[LxD]
00840663103942 ATC1526 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx26mm[LxD]
00840663103959 ATC3026 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx26mm|[LxD]
00840663103973 ATC1528 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx28mm|LxD]
00840663103980 ATC3028 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx28mm|[LxD]
00840663104000 ATC1530 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx30mm[LxD]
00840663104017 ATC3030 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx30mm[LxD]
00840663104031 ATC1532 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx32mm[LxD]
00840663104048 ATC3032 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx32mm[LxD]
00840663104062 ATC1534 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx34mm[LxD]
00840663104079 ATC3034 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx34mm[LxD]
00840663104093 ATC1538 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 15cmx38mm[LxD]
00840663104109 ATC3038 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx38mm|[LxD]
00840663104147 ATC1207 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx12mm[LxD1,D2]
00840663110384 ATC1206 Kollageeniga impregneeritud kootud kahestatud transplantaat 50mm x
12mm,6mm [LxD1,D2]
00840663104154 ATC1407 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx14mm,7mm [LxD1,D2]
00840663104161 ATC1408 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx14mm,8mm [LxD1,D2]
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GTIN-14 (UDI) Toote number | Toote kirjeldus

00840663104178 ATC1608 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx16mm,8mm [LxD1,D2]

00840663104185 ATC1609 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx16mm,9mm [LxD1,D2]

00840663104192 ATC1809 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx18mm,9mm [LxD1,D2]

00840663104208 ATC1810 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx18mm,10mm [LxD1,D2]

00840663104215 ATC2010 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx20mm,10mm [LxD1,D2]

00840663104239 ATC2211 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx22mm,11mm [LxD1,D2]

00840663104246 ATC2412 Kollageeniga immutatud kootud kahestatud transplantaat
50cmx24mm,12mm [LxD1,D2]

00840663104437 ATC4007 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 40cmx7mm[LxD]

00840663104444 ATC6012 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx12mm[LxD]

00840663104451 ATC6014 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx14mm[LxD]

00840663104468 ATC6016 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx16mm[LxD]

00840663104475 ATC6018 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx18mm[LxD]

00840663104482 ATC6020 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx20mm[LxD]

00840663104499 ATC6022 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx22mm][LxD]

00840663104505 ATC6024 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx24mm[LxD]

00840663104512 ATC6026 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx26mm[LxD]

00840663104529 ATC6028 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx28mm[LxD]

00840663104536 ATC6030 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx30mm[LxD]

00840663106677 ATC3036 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 30cmx36mm[LxD]

00840663107407 ATC6007 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cmx7mm[LxD]

00840663110353 ATC6032 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cm x 32mm [LxD]

00840663110377 ATC6038 Kollageeniga immutatud kootud sirge transplantaat 60cm x 38mm [LxD]

vii) Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus
GMDN-kood / kirjeldus: 35281 / Slnteetiline veresoonte transplantaat
UMDNS kood / kirjeldus: 13-177 / Proteesid, veresooned, kunstlikud
EMDN-kood / kirjeldus: P07010201 / Vaskulaarne protees, dakroon

viii) Seadme klass

Tootmisnimi MDR-i klassifikatsioon Reegel
AlboGrafti poliiestrist vaskulaarne siirik Ill, implanteeritav 18
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Seadmele esimese sertifikaadi (CE) véljastamise aasta

Seadme nimi

Esmase 510(k) kuupaev
CE-margise
kuupaev

AlboGraft™-i polliestrist
vaskulaarne siirik

15. aprill 2011 14. jaanuar 20100 (K093231)

19. jaanuar 2011 (K103080)

Volitatud esindaja, kui see on kohaldatav; nimi ja SRN

Volitatud esindaja LeMaitre Vascular GmbH
EL-is:

Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Saksamaa

SRN:

DE-AR-000013539

Teavitatud asutuse nimi (teavitatud asutus, kes valideerib SSCP) ja teavitatud
asutuse unikaalne identifitseerimisnumber

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifitseerimisnumber: 2797

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

Madalmaad

2.0 Seadme sihtotstarve

i) AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on ette nahtud vaskulatuuri siisteemseks
parandamiseks, sealhulgas aneurlismaalse ja oklusiivse haigustega arterite,
sealhulgas rinnaaort, asendamiseks vdi Sunteerimiseks ning femoraal-popliteaalseks
rekonstrueerimiseks kdhuaordi aneurlsmi, rinnaaordi aneurtismi ja perifeersete
arterite haiguste ravi korral.

ii) Naidustus(ed) ja sihtpopulatsioon(id)
. Naidustus

AlboGrafti kootud ja kootud vaskulaarsed siirded on naidustatud
aneurismaalse voi oklusaalse haigusega kahjustatud arterite
asendamiseks voi taastamiseks, nagu naiteks kéhu- ja rindkere
aordi aneuriism ning perifeersete arterite haigus (nt TASC C- voi
D-taupi kahjustused), mis hdlmab niude-, reie- ja pdlveartereid
AlboGrafti vaskulaarne siirik (ainult ASC-mudelid) on naidustatud
ekstraanatoomilistes rekonstruktsioonides ja rekonstruktsioonides,
mis nduavad suuremat vastupidavust vaandumisele ja
kompressioonile, naiteks femoraal-popliteaalne Sunt.

Mis tahes soost taiskasvanud, kes vajavad veresoonte
susteemset parandamist, sealhulgas aneuriismaalse ja
oklusaalse haigusega arteri, sealhulgas rinnaaort, asendamist
vOi Sunteerimist, ning femoraal-popliteaalset rekonstrueerimist.

iii) Vastunaidustused ja/vdi piirangud
. AlboGrafti vaskulaarsed siirikud ei ole naidustatud kasutamiseks
koronaararterites.
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. AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on vastunaidustatud patsientidele,
kellel on teadaolev vo6i kahtlustatav Ulitundlikkus veise kollageeni
suhtes.

3.0 Seadme kirjeldus
i) Seadme kirjeldus

AlboGraft®-i pollestrist vaskulaarsed siirikud on valmistatud slinteetilisest materjalist ja
mdeldud kahjustatud voi halvasti toimiva arteri segmentide asendamiseks. Need on
valmistatud poliestrist (polletlleentereftalaat, PET) I6ngast, mis on kootud voi
pdimitud pidevaks toruks. Vastuseks erinevatele kirurgilistele naidustustele pakutakse
AlboGrafti veresoonte siirikuid kahel kujul: kootud topeltveluurkangas ja pdimitud
topeltveluurkangas. Kootud siirikud on struktuuriga, mis vahendavad kulumise vi
narmastumise ohtu otstes. Veluursiirikul on endoluminaalsel pinnal madala profiiliga
silmused, et valtida valendiku vahenemist, ja kérge profiiliga silmused valispinnal, et
soodustada siiriku kinnistumist imbritsevasse koesse. Kbik AlboGrafti AMC- ja ATC-
siirikud on konstrueeritud paralleelsete rdngastega, et nende torukujuline kuju sailiks
ega tekiks vaandumisi.

AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on saadaval eemaldatava valise
spiraaltugevdusega (ASC-mudelid), mis on valmistatud réntgenkontrastsest
biothilduvast niidist, millel on poltproptleenist sidamik ja polletileenkate, mis
vBimaldab proteesi rontgeniga hdlpsasti tuvastada. Valine spiraaltugevdus on
eemaldatav, hdlbustades anastomooside loomist veresoonele.

Maérkus! Eemaldatava vélise spiraaliga AlboGrafti vasuklaarsed siirikud
(ASC-mudelid) ei ole miitigil Kanadas.

Margised siiriku valispinnal hélbustavad suunamist implantaadi paigaldamise ajal.

Kollageeniga immutatud AlboGrafti vaskulaarsed siirikud vahendavad labilaskvust,
et leevendada verejooksu probleemi implanteerimise ajal ja et vere eelnev
haubimine siirikul ei oleks vajalik. Immutamine veise kollageeniga sailitab nii
materjali algse struktuuri kui ka proteesi struktuursed omadused, st paindlikkuse
ja pehmuse.

Kollageen on ristseotud formaldehildiga aurustamise teel, et tagada tasakaalustatud
resorptsioonikiirus peremeeskudedes.
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Pilt Seadme nimi
R LeMaitre AlboGraft™ pollestrist veresoonte
5 WOVEN STRAIGHT GRAFT transplantaadi konfiguratsioonid (sirge,
_ kaheharuline, valiselt toetatud)
T T ——— :::__/_,__//'.’J:
/ /’/ﬁ‘
s ‘--../‘ KNITTED BIFURCATED GRAFT

"/' KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
/I SPIRAL SUPPORT GRAFT

ii) Viide eelmistele pdlvkondadele voi variantidele: toode on sissetdotatud toode, mis on
praegu turul kindlaksmaaratud sihtotstarbega. See on valja té6tatud jark-jarguliste
muudatuste abil ja pdhineb Hemashield Microvel Double Velour Knitted and Woven
vaskulaarsel transplantaadil (Hemashield Microvel Double Velour Knitted and Woven
Vascular Graft). AlboGrafti tootis varem Biomateriali S. r. |., mis on LeMaitre Vascular,
Inc. tutarettevote Brindisis, Itaalias. LeMaitre Vascular on viinud tootmise Itaaliast lle

Burlingtonisse, MA.

iii) Seadmel pole vorreldes konkureeriva seadmega uudseid disainiomadusi, naidustusi
ega sihtpopulatsioone, mis mdjutaks ohutust ja toimivust,, kuigi seadmes on tehtud
vaiksemaid muudatusi, et anda kasutajale/patsientidele jark-jargulisi kasusid. Esmane
erinevus on vbimalus kasutada AlboGrafti polUestervaskulaarsete trafarettide puhul
kollageeni impregneerimisega ja ilma.

iv) Seadmega koos kasutamiseks moeldud tarvikute kirjeldus: seadmega ei ole tarvikuid

kaasas.

V) Seadmega koos kasutamiseks moeldud muude seadmete ja toodete kirjeldus: selle
seadmega koos kasutamiseks pole mingeid muid seadmeid ette nahtud.

4.0 Riskid ja hoiatused

i) Jaakriskid ja soovimatud méjud
- Jaakriske hinnatakse osana meie FMEA-dest ja riskijuhtimise
protseduurist. Oleme joudnud jareldusele, et kasu Uletab mis tahes
jaakriskid ning et riske on vahendatud nii palju kui véimalik

Voéimalikud tusistused

Korvaltoime Maar Allikas CER-is

Insult 6% Hsu, nr 37

Parapleegia 0% Turujargne uuring 2009
Paraparees 1% Biomaterjalid 2008
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Muokardiinfarkt 1% Biomaterjalid 2008
Neerufunktsiooni haire 2,8% Lamelas, nr 38
Isheemia 5% Almasri, nr 1
Emboolia - Ei ole teatatud
Tromboos 1,3% Kim, nr 35
Verejooks 2% Biomaterjalid 2009
Siiriku infektsioon - Ei ole teatatud
Haavainfektsioon 1% Biomaterjalid 2008
Aneurism - Ei ole teatatud
Kopsupbdletik - Ei ole teatatud
Amputatsioon 1,6% Biomaterjalid, 2010
Surm <6,6% Tamura, nr 40
Siiriku laienemine - Ei ole teatatud
Siiriku lagunemine - Ei ole teatatud
Siiriku stenoos - Ei ole teatatud
Pseudoaneurlism - Ei ole teatatud
Valendikusisene siiriku tromb | - Ei ole teatatud

Ohk siiriku imber - Ei ole teatatud
Hingamispuudulikkus 5% Hsu, nr 37

Kodade virvendusarttmia 27,7% Lamelas, nr 38
Kilotooraks 4,7% Rajbanshi, nr 39
Ajutine psihhootiline 8% Hsu, nr 37
siindroom

Hemiparees 3,9% Biomaterjalid, 2009
Vistseraalne isheemia 3,9% Biomaterjalid, 2009
Tuhara nekroos 1% Biomaterjalid 2008
lileus 2,9% Biomaterjalid 2008
Age neerupuudulikkus 1,3% Biomaterjalid, 2009
Kompartmentstindroom 1,3% Biomaterjalid, 2009
Paravalvulaarne leke 1,3% Biomaterjalid 2008
Alaneva aordi dissektsioon 1,4% Biomaterjalid, 2009
Slivaveenitromboos 1,4% Biomaterjalid, 2009
Rinnaku ebastabiilsus 1,4 Biomaterjalid, 2009
Sundi oklusioonid 1,6% Biomaterjalid, 2010
Haava hematoom 1,5% Biomaterjalid, 2010
Kubeme seroom 1,5% Biomaterjalid, 2010
Kuseteede infektsioon 1,5% Biomaterjalid, 2010
Angina abdominalis 1,6% Biomaterjalid, 2010

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Arge kasutage proteesi, kui pakend ja/véi tihend on avatud vdi kahjustatud voi
kui steriilsusperiood on |6ppenud.

- Kollageeniga immutatud siirikut ei tohi kunagi resteriliseerida.

- Eelmiste protseduuride kaigus verega saastunud siirikuid ei tohi uuesti kasutada

ega steriliseerida.

- Vaskulaarsete siirikute kasitsemisel tuleb valtida kokkupuudet vdérkehadega, mis

voivad siiriku seinale kinnitumisel tekitada emboleid voi soovimatuid

vastastikmdjusid verega.
- Lisaks sellele ei tohiks siirikute kdsitsemiseks kasutatavad kirurgilised

kindad sisaldada pulbreid, sailitusaineid ega maardeaineid.
SOP 35-012 vers. B
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- Valtige siiriku liigset venitamist; laiendage siirikut 6rnalt, et voldid siluda.

- Valtige siiriku kasitsemisel selle kahjustamist, kasutage atraumaatilisi
klambreid ja sobivaid instrumente (nt veresoonte klambreid). Véltige nende
vahendite kasutamist liigse jduga, sest muidu kahjustub kollageenkate voi
kangas.

- Soovitatav on kasutada atraumaatilisi néelu.

- Kootud siirikuid on soovitud I6igata madalal temperatuuril (<704 °C / <704
°F) oftalmilise kauteriga, et véaltida nende narmendumist.

- AlboGrafti eemaldatava spiraaliga tugevdatud protees (ASC-mudelid): valtige
siiriku klammerdamist selles tugevdatud piirkonnas.

- AlboGrafti eemaldatava spiraaliga tugevdatud protees (ASC-mudelid): eemaldage
tugispiraal ettevaatlikult, sest vastasel juhul vdib kollageenikile kahjustuda.

- Limfiteede ligeerimisel ja/vdi kauteriseerimisel kubemes tuleb olla ettevaatlik,
et minimeerida seroomi teket ja [imfi kogunemist parast aorto-femoraalset voi
femoropopliteaalset rekonstruktsiooni.

- Neid proteese ei tohi implanteerida patsientidele, kes on tundlikud pollestri voi
veistelt parinevate materjalide suhtes.

iii) Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas mis tahes valdkonna
ohutuse parandusmeetmete (FSCA, sealhulgas FSN) kokkuvdte, kui see on
kohaldatav

- 1. jaanuarist 2019 kuni 31. novembrini 2024 esitati seoses hinnatavate
seadmetega 184 kaebust ja muudi kokku 47,011 seadet, mille tulemuseks oli
Uldine kumulatiivne kaebuste maar 0.391%. Allolevas tabelis on esitatud kaebuste
maarad iga aasta I6ikes. Ilga kaebuse maarad on kooskdlas riskijuhtimise
dokumentatsioonis esitatud sagedusega.

Kaebuste arv aastas

_lSae.bused piirkonna/aasta 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| Kokku
jargi

Kaebusi kokku 9 8 2 24 57 84 184
Kogumiiiik 9252 7459| 7058 8761 10372 4109| 47 011
Kaebuste maar kokku 0,097%] 0,107%] 0,028% 0,274%| 0,550%| 2,044% 0,391%
Euroopa 2019 2020( 2021 2022 2023 2024*| Kokku
Kaebused 7 8 2 15 42 83 157
Matk 7837| 5748| 5343| 6258 7 405| 3008| 35599
Maar (kaebused/miilik) 0,089%] 0,139%] 0,037% 0,240%| 0,567%| 2,759%| 0,441%
Ameerika 2019 2020( 2021 2022 2023 2024*| Kokku
Kaebused 2 0 0 9 1 0 12
Matk 1414 1707 1707 2474 2837 918( 11 057
Maar (kaebused/miilik) 0,141%] 0,000% 0,000% 0,364%| 0,035%| 0,000%| 0,109%
Aasia 2019 2020( 2021 2022 2023 2024*| Kokku
Kaebused 0 0 0 0 14 1 15
Muauk 1 4 8 29 130 183 355
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Maar (kaebused/miilk) - -| 0,000%]| 0,000%| 10,769%| 0,546%| 4,225%
*Maikuus
Kaebuste arv mudelitiilipide kaupa aastas
Mudeli ID Aasta Kaebuste arvEllijﬁdud Kg_g_buse # ) _ K("_)_lfyaltoimete
eadmete | maar Korvaltoimed | maar
rv

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

sirge 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%
Kokku 67 13 881 0,483% 4 0,029%

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

kaheharuline 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%
Kokku 37 11 606 0,319% 7 0,060%

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

sirge, 2020 2 858 0,233% 0 0,000%

eemaldatava

valise spiraalse 2021 0 733 0,000% 0 0,000%

toega 2022 0 813 0,000% 0 0,000%
2023 18 814 2,211% 0 0,000%
2024 8 426 1,878% 0 0,000%
Kokku 28 4684 0,598% 0 0,000%

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

sirge 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%
Kokku 42 14770 0,284% 0 0,000%

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

bifurkeeritud 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%
Kokku 8 2070 0,386% 0 0,000%
2019 0 352 0,000% 0 0,000%

Teadmata 2020 0 260 0,000% 0 0,000%
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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%
Kokku 2 2070 0,097% 2 0,097%
Kaebused aastas

Kaebuse kategooria 2019 2020 | 2021 | 2022| 2023| 2024* | Kokku | Maar

Punane temperatuuriindikaator** 0 0 0 0 42 29 71 0,151

Defektne temperatuuriindikaator** 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Pakendiklsimus 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Tarnimise kaigus tekkinud kahjustus 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Monofilamenti on raske eemaldada 0 0 0 0 1 4 5 0,011

Auk transplantaadis 0 1 2 1 0 0 4 0,009

Kasutaja poolt pohjustatud saastumine| 0 0 0 1 2 0 3 0,006

Viga vootkoodis 0 0 0 2 0 0 2 0,004

Transplantaadi tromboos/ihendus 0 2 0 0 0 0 2 0,004

Leke 1 0 0 0 0 1 2 0,004

;I;erﬁir:ijnddusprobleem - vale toode 0 0 0 0 0 5 > 0,004

Kollageen langes maha 0 0 0 0 0 1 1 0,002

Raske eemaldada tyvek kaane 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Transplantaadi rebenemine 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Monofilamentide rabedus 0 0 0 0 1 0 1 0,002

Kasutaja viga 0 1 0 0 0 0 1 0,002

*mais ** CAPA 2024-010 avatud, et késitleda kbrgemaid méérasid.

- Alates 01. jaanuarist 2019 kuni 31. maini 2024 avati 4 UPP-d, tdpsemalt allpool
esitatud tabelites.

CAPA kokkuvote

valispakendi kogemata steriilsele valjale.

Rakendatud parandusmeetmed

Ennetav meede - 1. etapp: kleepida AlboGrafti Tyvek-
kaanele uus kleebis, millel on méarge "Selle pakendi
valispakend ei ole steriilne" koos steriilse EO ja
kahekordse steriilse barjaari simbolitega vastavalt
1ISO15223-1:2021.

Ennetav meede - 2. etapp: AlboGrafti Tyvek-kaane
kujundust ajakohastatakse, et integreerida 1. etapist parit
kleebise kujundus, kusjuures steriilse EO ja topeltsteriilse
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barjaari simbolid paigutatakse Umber etiketi vastavasse
suimbolite piirkonda, nii et kleebise kasutamine on
voimalik kaotada; ning valise fooliumkoti kujundus
korraldatakse imber / Uhtlustatakse.

CAPA Pohjus, miks CAPA algatati: AlboGrafti sildid 19. aug 2021 | 23. marts 21| Suletud
2019-055 | eivasta

Vastu voetud parandusmeetmed: uuendatud
AlboGraft Mis, et hdlmata pakenditasemete
vahelise kontrolli protseduuri.

CAPA 28. marts 24 | Pole Kaimas
2024 kohaldatav

Pohjus, miks CAPA algatati

1. Tarnijalt saadud temperatuuriindikaatorite kehv
kvaliteet.

Indikaatorite sailitamine stigavkulmikus, mitte kilmikus.
3. AlboGrafti karpide tihe ladustamine valgetes
pappkarpides valmistoodete laos.

Iga karbi eemaldamine sellest tihedalt

pakitud karbist pohjustab hédrdumist ja

kahjustab temperatuuriindikaatorit.

4. Ebapiisavad pakendamisjuhised SOP48-001
(Temperatuuritundliku toote saatmise protseduur) ja
SOPIS-004 (Toote saatmise protseduur) - AlboGrafti
lahtise saatmise protsessi puudumine.

Voetud parandusmeetmed: Kdimasolev

CAPA Pohjus, miks CAPA algatati: Uurimine on kdimas 17. mai 24 Pole Kaimas
2024 kohaldatav

FSCA: LeMaitre saatis aruandeperioodil 01. jaanuarist 2019 kuni 31. maini 2024 3
tagasikutsumise teadet AlboGraft tooteperekonna kohta.

Algatamise Tagasikut- Piirkond Kaasatud | Kirjeldus

kuupaev sumine # tooted
[FSCA
numbrid

15. veebruar Kiireloomuline Hispaania turg

2022 ohutusalane Mudeli LeMaitre votab tagasi ja vahetab
teade number CE-margiseta AlboGraft-seadmed
BfArM-i viide: AMC1407 valja seoses regulatiivse staatuse
04068/22 AMC1408 muutumisega.

AMC1516 TAUST: 2020. aastal andis AEMPS
LeMaitre'ile loa (erandi) tarnida AlboGrafti
AMC1518 L ; .
seadmeid Hispaania turul ilma CE-
AMC1520 margita. Seda erandit taotleti, sest meie
AMC1522 eelmine teavitatud asutus oli Ipetanud
AMC1608 CE-margise andmise ja meie uus
AMC1809 teavitatud asutus ei olnud I6petanud
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AMC2010 tehnilise dokumentatsiooni tlevaatust.
AMC2211 Oleme AEMPSile tanulikud, et ta lubas
AMC3006 meil oma kliente teenindada, kuni me
AMC3008 tootasime uue teavitatud asutuse
heakskiidu saamiseks. AEMPS on
AMC3010 saanud selle kirja koopia.
ﬁmggglg LeMaitre on nlilid saanud meie uuelt
AMC3018 teavitatud asutuselt AlboGrafti jaoks
AMC3020 CE-margise kinnituse
AMC3022 ja meil on nuud piisav vdimsus, et
AMC4006 teenindada koiki meie Euroopa
AMC4007 kliente CE-margisega toodetega.
AMC4008 Kuigi Uhegi erandiga hdlmatud seadmega
AMC6006 ei kaasne ohutusriski, oleme kohustatud
AMC6007 erandiga kaasneva tingimusena
AMC6008 korvaldama kdik allesjaanud seadmed
AMC6010
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6008
ASC8006
ASC8008
ATC1207
18. veebruar Kiireloomuline Hollandi turg AMC1407 ) - . .
2022 ohutusalane AMC1608 LeMaitre vétab tagasi ja vahetab valja
teade teatud AlboGraft-seadmed seoses
BfAIM AMC1809 regulatiivse staatuse muutumisega.
N AMC2211 TAUST:
Viide: 03253A/22 AMC3016 2020. aastal andis Ministerie van
AMC3018 Volksgezondheid, Welzijn en Sport
AMC3020 LeMaitre'ile loa (erandi) tarnida AlboGrafti
AMC6006 seadmeid Madalmaade turule ilma CE-
margita. Seda erandit taotleti, sest meie
ﬁggjggg eelmine teavitatud asutus oli I6petanud
CE-margise andmise ja meie uus
ASC8006 teavitatud asutus ei olnud I6petanud
ASC8008 tehnilise dokumentatsiooni tilevaatust.
ATC1526 Oleme tanulikud Ministerie van
ATC1528 Volksgezondheid, Welzijn en Sport'ile, et
ATC1530 nad lubasid meil oma kliente teenindada,
kuni me too6tasime uue teavitatud asutuse
ATC3006 -, .
ATC3008 heakskiidu saamiseks. Nad on saanud
ATC3028 selle kirja koopia. LeMaitre on niild
saanud oma uuelt teavitatud asutuselt
ATC3030 AlboGrafti jacks CE-margise kinnituse
ATC3032 ja meil on niitid piisav véimsus, et
ATC4006 teenindada koiki oma Euroopa kliente
CE-margistatud toodetega. Kuigi Uhegi
erandiga hdlmatud seadmega ei kaasne
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ohutusriski, oleme kohustatud erandiga
kaasneva tingimusena kérvaldama k&ik
llejadnud seadmed.
01. marts 2022 MHRA Uhendkuningriik | AMC1008 LeMaitre vétab tagasi ja vahetab CE-

viitenumber: AMC1206 margiseta AlboGraft-seadmed vélja

601. oktoober AMC1207 seoses regulatiivse staatuse

2022 AMC1407 muutumisega.

AMC1508 TAUST: 2020. aastal andis MHRA
AMC1514 LeMaitre'ile loa (erandi) tarnida AlboGrafti
AMC1516 seadmeid Uhendkuningriigi turul iima
AMC1518 CE-margita. See erand ol
AMC1520 taotletud, sest meie eelmine
AMC1522 teavitatud asutus oli Idpetanud CE-
AMC1524 margistuse teenuste osutamise ja meie
AMC1608 uus teavitatud asutus ei olnud I6petanud
tehnilise dokumentatsiooni tlevaatamist.
AMC1609 | 56me MHRA-le tanulikud, et nad lubasid
AMC1809 meil oma kliente teenindada, kuni me
AMC2010 toGtasime uue teavitatud asutuse
AMC2011 heakskiidu saamiseks. MHRA on
AMC2211 saanud selle kirja koopia.
AMC2412 LeMaitre on niitd saanud oma uuelt
AMC3006 teavitatud asutuselt AlboGrafti jaoks
AMC3008 C_!E-mar~g.|se kinnituse ja meil on~pqud
AMC3010 piisav voimsus, et teerllnd.ada koiki oma
Euroopa kliente CE-margistatud
AMC3012 toodetega.
AMC3014 Kuigi Uhegi erandiga hdlmatud seadmega
AMC3016 ei kaasne ohutusriski, oleme kohustatud
AMC3018 erandiga kaasneva tingimusena
AMC3020 kérvaldama koik Ulejddnud seadmed.

AMC3022
AMC3024
AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
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ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASCB8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Korvaltoimingute otsingud avalikus andmebaasis

Ajavahemikul 01. jaanuarist 2019 kuni 31. maini 2024 oli 9 FDA MAUDE aruannet tootja
teadaoleva voi FDA MAUDE andmebaasi otsingu kaudu tuvastatud seadme kohta. Alljargnevas
tabelis on esitatud kokkuvéte FDA MAUDE aruannetest.

FDA MAUDE andmebaas - stindmuse tiilip

Siindmuse | # Siindmused| % siindmustest
tuubid

Surm 0 0%

Vigastus 5 55,6%

Haire 4 44 4%

Muu voi ei

kohaldata 0 0%

Kokku 100%

Kdige levinumad seadme probleemikoodid on kokkuvétlikult esitatud alljargnevas tabelis.

FDA MAUDE andmebaas - kbige sagedasemad seadme probleemikoodid

Seadme probleem* # Stindmused* % slindmustest
Materjal Labimurre / auk 4 44,4%
Patsiendi seadme koostoime probleem 2 22,2%
Kasutaja rajatises saastunud seade 2 22,2%
Materjali purunemine 1 11,1%
Kokku 9 100%

*Markus: MAUDE lubab rohkem kui Ghte koodi siindmuse kohta.

Kdige levinumad patsiendi probleemikoodid on kokkuvétlikult esitatud alljargnevas tabelis.

FDA MAUDE andmebaas - kbige sagedasemad patsiendi probleemikoodid

Patsiendi probleem*

# Siindmused*

% slindmustest

puuduvad

Kliinilised tunnused, siimptomid véi tingimused

5

55,6%

SOP 35-012 vers. B




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

~ LeMa3itre’ G Lehekiilg 16 of 41
AlboGraft _Poliiestrist vaskulaarne transplantaat
Ebapiisav teave 2 22.2%
Implantaadi ebadnnestumine 1 11,1%
Tagajarjed vdi mdju patsiendile puuduvad 1 11,1%
Kokku 9 100%
*Markus: MAUDE lubab rohkem kui Uhte koodi sindmuse kohta.

Surmajuhtumitest ei teatatud. Alljargnevas tabelis on esitatud taiendavad (ksikasjad
vigastustega seotud aruannete kohta. Vigastusi pohjustasid jargmised seadme probleemid:
materjali labildige/auk (n=2), patsiendi seadme koostoimimise probleem (n=1) ja materjali
rebenemine (n=1).

FDA MAUDE andmebaas - vigastustega seotud aruanded

Siindmuse | Seadme Siindmuse kirjeldus / tootja kirjeldus

tadp probleemi
kood

Vigastus Materjal Siindmuse kirjeldus: Protseduuri ajal, parast distaalse anastomoosi
Labimurre / I6petamist, tdheldas kirurg soolalahusega loputamisel (ihes kahestunud jalas
auk vaikest auku. Transplantaadi osa, milles oli auk, visati ara. Patsient ei saanud

selle intsidendi tagajarjel kahju.

Tootja kirjeldus: Me ei ole saanud transplantaati hindamiseks, kuna kirurg oli
augu sisaldava osa éra visanud. Ulejaénud osa transplantaadist on patsiendile
implanteeritud. Me oleme siiski tdheldanud teatatud juhtumit meile edastatud
videol. Me taheldasime vaikest auku transplantaadis, kui kasutaja loputas
transplantaati soolalahusega. Selle partii ajalooprotokollide |abivaatamisel ei
leitud mingeid lahknevusi tootmis- v6i pakendamisprotsessis, mis vdiksid olla
seotud selle vahejuhtumiga. Tootmisprotsessi kdigus kontrollis
kvaliteedikontrollija tapse transplantaadi augud, katkised niidid ja lahtised kiud
proteesis. Kontrolli kdigus ei tdheldatud tGhtegi puudust. Selle partii numbriga
pookealuste proovi kontrolliti ka veepidavuse ja labil66gikatsega. Koik proovid
vastasid selle spetsifikatsioonile. Lisaks ei ole me saanud Ghtegi muud sarnast
kaebust selle partii kohta. Praegu ei ole me veel kindlalt teada, mis on
probleemi algpdhjus, kuid dokumentatsiooni ja kaebuste I&bivaatamise pdhjal
ei usu me, et nende siirdamistega on slisteemne probleem. On véimalik, et see
osa transplantaadist puutus protseduuri ajal kokku terava esemega, mis vdis
transplantaati kahjustada. Alates jaanuarist 2018- niilidseks oleme saanud
kokku 2 kaebust, kus kirurg on tdheldanud augu olemasolu transplantaadis.
Praegune esinemissagedus 0. 007% selle veamooduse puhul on meie
eeldatava esinemissageduse 0% piires. 01% piiresse. Ukski kahest

teatatud juhtumist ei pdhjustanud patsiendile kahju.

Vigastus Patsiendi Siindmuse kirjeldus: Proteesi tromboos. Fem-pop arteriaalse imbersdiduga.
seadme Vajadus teise operatsiooni asendamiseks.
koostoime

Tootja kirjeldus: Me ei saanud transplantaadile praktilist hinnangut anda,
kuna kasutajaasutus on selle ara visanud. Oleme saatnud haiglale nimekirja
jarelparingutest, kuid ei ole veel saanud vastust, vaatamata meie korduvatele
katsetele. Uurimine jatkub, kuid meie jareleparimised ei saa enam vastust, sest
Euroopas on olukord iha keerulisemaks muutunud. Oleme valjastanud kokku

probleem

SOP 35-012 vers. B




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
AlboGraft " Poliiestrist vaskulaarne transplantaat

e LeMaitre’ Lehekiilg 17 of 41

(b)(4) Ghikut AlboGrafti veresoontransplantaati sellest partii numbrist.

See transplantaat kataloogi nr amc6006; partii nr 211047 seerianumber (b)(4)
muldi haiglale (b)(6) 2018. aastal. Me ei ole saanud Uhtegi muud kaebust, mis
oleks seotud selle partii numbriga seotud sarnase juhtumiga. Meie poolt
Iabiviidud partiide ajaloo labivaatamine ei tuvastanud Uhtegi probleemi, mis
oleks vdinud selle siindmuse toimumisele kaasa aidata. Samuti oleme |8bi
vaadanud oma kaebuste ajaloo viimase 5 aasta jooksul. Me ei leidnud teisi
kaebusi, mis oleksid seotud sarnase probleemiga, millest teised haiglad meile
teatasid. Palun vaadake ka tootja vahejuhtumi aruannet nr 1220948-2020-
00106 seoses teise tromboosijuhtumiga, mis esines samas haiglas parast
AlboGrafti veresoonte siirdamist. Me oleme saanud sellest haiglast samal
paeval kokku (b)(4) kaebusi selle probleemi kohta, mille tapne kirjeldus on
sama, mis tekitab kisimusi selle kohta, kuidas neid siirdamisi valmistati ja
paigaldati, sealhulgas patsientidele osutatud operatsioonijargse hoolduse
kohta. Oleme labi vaadanud ka oma riskidokumendi. Selle probleemi praegune
esinemissagedus on meie eeldatava méaara piires. Meie infokirjeldus mainib
loetelu vdimalikest tusistustest, sealhulgas tromboosist, mis véivad tekkida
AlboGrafti veresoonte transplantaadi kasutamisel.
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Vigastus Materjali Siindmuse kirjeldus: Transplantaadi spontaanne vertikaalne rebenemine
purunemine proksimaalse Ulemise kolmandiku piirkonnas, eemal anastomoosist.

Tootja kirjeldus: Me oleme saanud kirurgi poolt eemaldatud transplantaadi
tuki. TOki pikkuseks moodeti 5 cm. Taheldasime transplantaadi lihes otsas
poolringikujulist kulumist, samas kui teine ots tundus olevat normaalne. L&pp,
kus me téheldasime kulumist, oli tdenéoliselt see osa, kus patsiendile tekkisid
tUsistused. Siiski ei olnud vdimalik kindlaks teha, kas kulumine oli tingitud
transplantaadi materjali riknemisest vdi tekkis see siis, kui kirurg eemaldas
transplantaadi. Transplantaat oli patsiendile implanteeritud Ule 4 aasta.
Transplantaadil ei iimnenud mingeid méarke imbritsevasse koesse
sulandumisest. Selle partii ajalooprotokollide I1&abivaatamisel ei leitud mingeid
lahknevusi tootmis- voi pakendamisprotsessis, mis vdiksid olla seotud selle
vahejuhtumiga. Tootmisprotsessi kaigus kontrollis nii kvaliteedikontrolli
inspektor kui ka tootmistodtajad tapseid transplantaate aukude, katkiste niitide
ja lahtiste kiudude suhtes. Kontrolli kdigus ei tdheldatud Uhtegi puudust.

Selle partii numbriga pookealuste proovi kontrolliti ka veepidavuse ja
labilddgikatsega. Kdik proovid vastasid selle spetsifikatsioonile. Lisaks ei ole
me saanud Uhtegi muud sarnast kaebust selle partii kohta. Seetdttu usume,
et tegemist oli Uksikjuhtumiga. Jalgimisuuringu kaigus saime teada, et (b)(6)
2020. aastal esines patsiendil puhke- ja koormusvalu paremas reies, mis on
kestnud umbes 10 paeva. Seejarel po6rdus patsient oma perearstiga
haiglasse jalaveeni tromboosiga. Patsientide olemasolevad haigused on Il
tiilipi suhkurtobi, hiipertensioon, stressi inkontinentsus. Kliinilised leiud
vastuvétul: véliselt ei ole reiel verevalum, r6huv valu paremas kubemes,
perifeersed impulsid nérgad, kuid mélemal pool tuntavad,
poliineuropaatia teada, motoorika mdrkamatu. Siidamehééled puhtalt
riitmilised, vesikulaarne hingamisheli mélemal pool, kbhuseina pehme,
ei réhuv valu, ei kaitsev pinget. Sonograafia: arteriaalne valeaneuriism
parempoolses kubemes puhke-EKG: siinusriitm, vasakpoolne tiiiip,
stidame I66gisagedus 83 / min, rs iimbrik v3 / 4, olulisi
regressioonihdireid ei ole. 2020. aastal teostati kontrastainetega Ct-
angiograafia jalgade vaagnapiirkonnas. Vistseraalsed arterid téitusid
lepinguga. Keskmise kuni kérge astme stenoos tséliaakia tiivel koos
stenoosijédrgse laienemisega, mis voéib olla funktsionaalne. Angiograafia
ajal kuvati korralikult ams ja neeruarterid. Paremal reiel, kus esines
tiisistus, diagnoosis kirurg fem-pop-bypassi oklusiooni, on ndha pikalt
venitatud vedelikuéoénsus, mille servas on erinevad tiheduse vdartused
ja kontrastainete neeldumine. Mitmed 6hutaskud piirkonnas pérast
operatsiooni. Distaalses osas vedeliku kogunemine sartoriuslihasesse,
alustades iimbersoéiduki kérguselt, korduvalt septitseeritud. Ka siin on
kontrastainete tarbimine marginaalil. Distaalne anastomoos tiidetakse
eeldatavasti tagasiulatuvalt. Kontrastainfusioon arteria profunda femoris.
Kitsa kaliibriga popliteaarteri koos poolringikujuliste lubjastumistega

Jja mééduka stenoosiga. Sddreluu eesmise arteri valjumine, mis ndib
olevat kontrastainega taidetud ainult proksimaalselt. Sdéreluu tiive
mdrkimisvédrne kaltsifikatsioon. Jaguneb kitsaks sdéreluu tagumise
arteriaks ja fibulaararteriks. Piiratud kahe laevaga varustamine.
Inguinaalne drenaaz iile parema, mis I6peb kiilgmiselt vedeliku66nest.
Vasakul reiel téheldas kirurg ka poolringikujulist lubjastumist ja fem-pop-
bypassi paigaldamist. Umber kogu iimberséidutee iimmargune
surveémblus. Umberséit nditas iseenesest histi. Distaalses osas on
tdheldatud vedeliku kogunemine iimberséidust, mis hoiab kontrasti
servas mediodorsaalselt (tiheduse vaértused iile 20 he). Maksimaalne
telgpaisumine 2,7 cm.

Kontrastaine arteria profunda femoris. Popliteaarteri kitsakaliibriline, mddduka
lubjastumisega. Saareluu eesmise arteri haru, samuti ainult niitjas. Truncus

SOP 35-012 vers. B




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

e LeMaitre’ Lehekiilg 19 of 41

AlboGraft " Poliiestrist vaskulaarne transplantaat

tibio-fibularis koos mitmekordse kaltsifikatsiooniga. Kitsas saareluu tagumine
arteria ja fibulaararteri. Tugevalt piiratud kahe laeva varustamine. Hindamine:
pdhjuseks tuvastati fem-pop-bypass-transplantaadi (AlboGraft-
veresoontransplantaat) oklusioon paremal reiel. Periproteesiline, kaugeleulatuv
vedeliku kogunemine (pildimorfoloogiline kahtlus abtsessi suhtes), parast
konsulteerimist veresoontekirurgia osakonna kolleegiga esinesid korduvalt
hematoomid/seroomid, ka sartoriuslihasesse. Tugevasti piiratud kahe
veresoonega varustatus paremas saareosas. Perfundeeritud fem. -pop.
Umbersbit vasakul. Periproteesi kompressiooniligatuur. Distaalse anastomoosi
tasandil on ilmne vedeliku kogunemine, samuti vastaspoolel. Piiratud kahe
veresoonega varustamine vasakus saareosas. Seejarel eemaldati rebenenud
AlboGrafti 16ik b(6) 2020. aastal. Operatsioon viidi labi tGldnarkoosi all.
Intraoperatiivselt eemaldati femoro-popliteaalse imbersdidutransplantaadi
kahjustatud tikk ja otsad seoti. Patsiendi simptomid paranesid oluliselt kohe
parast operatsiooni. Haav oli alati arrituv ja naitas esmast kalduvust paraneda.
Perifeersed motoorsed oskused ja tundlikkus olid kogu aeg terved. Angio-kt
naitas periproteesimise pikaajalise vedelikupeetuse leidmist paremal pool, mis
vastab intraoperatiivsele leiule, milleks oli osaliselt vana, osaliselt varske
hematoom. Patsient oli haiglast lahkumise ajal iseseisvalt liikuv ja ka
sUmptomitest vaba. (b)(6) 2020, patsient vabastati statsionaarsest ravist ilma
sumptomiteta. Patsiendile soovitati: regulaarne haavakontroll ja sidemete
vahetamine. Ombluste eemaldamine 14 p&eva pérast. Valuga kohandatud
analgeesia. Kontrollkaik arsti juurde 2 nadala parast Kliinilise kontrolli ja
edasise ravi planeerimiseks.
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Vigastus Materjal Siindmuse kirjeldus: Intraoperatiivselt margati transplantaadis auku. Auk oli
Labimurre / 3-4 mm suurune. Uhel pildil on 1,2 mm tiimpsuga kaniiiil transplantaadi augus.
auk Auk 6mmeldi kinni. Patsient oli veel operatsioonisaalis, kui meile helistati.

Selle vahejuhtumi tagajarjel ei olnud mdju patsiendi tervisele.

Tootja kirjeldus: Me ei ole saanud transplantaati hindamiseks parast seda,
kui transplantaat patsiendile implanteeriti. Me oleme siiski tdheldanud teatatud
juhtumit meile esitatud piltidel. Me taheldasime vaikest auku transplantaadis.
Kirurg ei kontrollinud enne implanteerimist, kas on auke vdi muid defekte. Selle
partii ajalooprotokollide I&bivaatamisel ei leitud mingeid lahknevusi tootmis- voi
pakendamisprotsessis, mis voiksid olla seotud selle vahejuhtumiga.
Tootmisprotsessi kaigus kontrollis kvaliteedikontrollija tdpse transplantaadi
augud, katkised niidid ja lahtised kiud proteesis. Kontrolli kdigus ei taheldatud
Uhtegi puudust. Selle partii numbriga pookealuste proovi kontrolliti ka
veepidavuse ja labilddgikatsega. Koik proovid vastasid selle spetsifikatsioonile.
Lisaks ei ole me saanud Uhtegi muud sarnast kaebust selle partii kohta.
Seetdttu usume, et tegemist oli Uksikjuhtumiga. Samuti vaatasime labi

oma kaebuste ajaloo viimased 4 aastat ja otsisime sarnast probleemi, kus
AlboGrafti pollestrist veresoonte transplantaadis leiti auk/reben. Me ei ole
saanud lihtegi muud kaebust sarnase probleemi kohta. Praegune
esinemissagedus on meie eeldatava esinemissageduse piires. Kahjuks
piirdus meie analliiiis ainult esitatud teabega ja meile ei olnud uurimiseks
kéttesaadav fiiiisiline proov. Seetbttu ei ole me probleemi algp6éhjuse
osas veel kindlad, kuid dokumentatsiooni ja kaebuste ldbivaatamise
poéhjal ei usu me, et nende seadmetega on siisteemne probleem. Praegu
ei ole vaja vétta parandusmeetmeid. Suundumusi jélgitakse igakuiselt ja
kui on vaja votta meetmeid, viiakse Idbi asjakohane uurimine. Kirurg
ombles augu kinni pérast seda, kui oli jalginud augu siirdamist.
Ligikaudu 150 cm3 verd kaotati ja operatsiooniaeg pikenes 20 minutit.

19. mail 2020 teatati meile, et patsiendil laheb hésti. Transplantaadi
talitlushéire ei méjutanud patsiendi tervist.

5.0 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote (PMCF)

i)

i)

Kokkuvote kliinilistest andmetest, mis on seotud samavaarse seadmega, kui
see on asjakohane: Nende seadmete hindamisel ei kasutatud samavaarsust.

Kokkuvote kliinilistest andmetest, mis on saadud seadme labiviidud uuringutest
vajaduse korral enne CE-margistust
Tootja poolt sponsoreeritud turuleviimiseelseid uuringuid seadmega ei ole 1abi
viidud. AlboGraft polliestrist vaskulaarset plaastrit tootis varem Biomateriali
S.r.l., mis on LeMaitre Vascular Inc. titarettevote Brindisis, Itaalias. Seade sai
CE-margise jaoks heakskiidu esmalt ettevotte LeMaitre Vascular Inc. all
2010. aastal. Allpool on loetletud asjaomase seadme turustamisjargsed
Kliinilised jareluuringud:
- Biomateriali AlboGraft™- tagasiulatuv kliiniliste andmete llevaade (2008)
- Biomateriali AlboGraft™ torakaalne aordirakendus Atrospective
Clinical Data Review (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ - tagasiulatuv Kliiniliste andmete tlevaade (2010)
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Nende uuringute tulemused on kokkuvétlikult esitatud allpool.

See toode on sissetddtatud toode, mis on praegu turul kindlaksmaaratud sihtotstarbega.
See on valja to6tatud jark-jarguliste muudatuste abil ja pdhineb Hemashield Microvel
Double Velour Knitted and Woven vaskulaarsel transplantaadil (Hemashield Microvel
Double Velour Knitted and Woven Vascular Graft). AlboGrafti tootis varem Biomateriali
S.r. ., mis on LeMaitre Vascular, Inc. titarettevote Itaalias Brindisis. LeMaitre Vascular
on viinud tootmise Itaaliast Gle Burlingtonisse, MA.

Biomateriali viis Iabi jargmised kolm uuringut:

1. A Retrospective Clinical Data Review (2008), milles jouti jareldusele, et "Uldiselt
on aordi rekonstrueerimine Albograftiga vorreldes olemasoleva kirjandusega
soodsalt kulgenud. Albotransplantaadi IUhi- ja pikaajaline labilaskvus on vorreldav
ning ka suremus ja haigestumuse maarad jalgimisperioodil on sarnased, kui
vorrelda olemasoleva kirjandusega. Me ei tdheldanud Uhtegi kdrvaltoime, mis
oleks otseselt seotud Albograft poliiesterproteesiga. Uldine kéaitlemine dmblemise,
anastomoosile sobivuse ja dmblusaugu verejooksu osas on vdrreldav varem
kasutatud teiste kaubamarkide polliestertransplantaatidega (C.R.BARD Dialine Il;
Boston Scientific Hemashield). Uks peamisi pdhjusi, miks me algselt Albograftile
Ule 1&ksime, oli praeguse turustaja konkurentsivéimeline hinnapakkumine."

2. Thoracic Aortic Application A Retrospective Clinical Data Review (2009), milles jouti
jareldusele: "Uldiselt on aordi rekonstrueerimine Albograftiga vorreldes olemasoleva
kirjandusega soodsalt kulgenud. Albotransplantaadi lUhi- ja pikaajaline labilaskvus on
vorreldav ning ka suremus ja haigestumuse maarad jalgimisperioodil on sarnased,

kui vorrelda olemasoleva kirjandusega. Me ei tdheldanud Uhtegi kdrvaltoime, mis
oleks otseselt seotud AlboGraft Polyester proteesiga.”

3. A Retrospective Clinical Data Review (2010) (retrospektiivne kliiniliste andmete
Ulevaade), milles jduti jareldusele, et ,Uldiselt toimisid kdesolevas aruandes kirjeldatud
AlboGraftiga tehtud perifeersed intraoperatiivsed rekonstruktsioonid ja tulemused
olemasoleva kirjandusega vorreldes hasti. AlboGrafti kohene (30 paeva) ja pikaajaline
(24 kuud) labilaskvus oli vorreldav ning ka suremus ja haigestumuse maarad olid
jalgimisperioodil kuni maksimumini sarnased. 36 kuud, vorreldes olemasoleva
kirjandusega. Me ei tdheldanud Uhtegi kdrvaltoime, mis oleks otseselt seotud
AlboGraft Polyester proteesiga.”

iii) Kokkuvote muudest allikatest saadud kliinilistest andmetest, kui see on kohaldatav
Alljargnevas tabelis on esitatud taielik kokkuvdte hinnatava seadme toimivuse ja kliinilise kasu tulemustest
vorreldes nludisaegsete heakskiitmiskriteeriumidega.. Kuni 2-aastase jalgimise ajal olid esmane labilaskvus
(88,7-94,8%), sekundaarne labilaskvus (91,9-95,1%), elulemus (89,6-99,0%), jaseme paastmine (98,4%) ja
taasoperatsioonide maar (2,9%) vorreldav sarnaste ravimeetoditega ning jai aneuriismaalse ja oklusioosse
haiguse ravi kohta avaldatud kaasaegse kirjanduse hinnangu kohaselt vastuvdetavates piirides. Kahel
juhul ei olnud heakskiitmiskriteerium taidetud. Turuletulekujargse uuringu C puhul ei vastanud 30-paevane
elulemus (62/66, 93,9%) parast iliakaalsete arterite oklusioonihaiguse ravi aktsepteerimiskriteeriumile
(= 96,5%). Samas uuringus vastas 1-aastane elulemus (59/61, 96,7%) siiski aktsepteerimiskriteeriumile
(= 83,9%). Tahelepanuvaarne on see, et Uks patsient kaotas jarelkontrolli (st n=62 patsienti vabastati
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haiglast elusalt 30 paeva parast ja n=1 patsient vabastati psihhiaatriahaiglasse, kus ei toimunud enam
FU-visiite. Muude meetmete, esmase labilaskvuse ja jasemete paastmise kriteeriumid olid samas uuringus
taidetud. Parast aneurlismaalse voi okklusiivse haiguse ravi retrospektiivses PMCF-uuringus ei vastanud 1
aasta jooksul (88,7%) taasinterventsioonivabadus aktsepteerimiskriteeriumile, mis oli kehtestatud

taasinterventsiooni vordlusarvu pddrdvaartuse alusel (91,7%, 95% ClI: 89,5-93,7%). Siiski on see maar

sarnane 95% usaldusvahemiku alumise otsaga (89,5%).

Tulemuste vérdlemine heakskiitmise kriteeriumidega

SOP 35-012 vers. B

Tulemus Naidustus Asukoht Hindamisel| Jarelmeede | Vordlus- Jareldused
olev seade nditaja
Elulemus Aneuris- Infraare- 99,0% Periopera- =>89,1% Vastuvotukri-
mahaigus naalne tiivne teeriumid
arteria (101/102)* taidetud
98,0% 30 paeva 2 89,1% Vastuvotukri-
teeriumid
(100/102)* taidetud
96,9% 1 aasta > 81,6% Vastuvotukri-
teeriumid
(93/96)* taidetud
94,8% 2 aastat = 81,6% Vastuvotukri-
teeriumid
(91/96)* taidetud
AneurUs- Tousev voi | 94,8% 30 paeva 2 89,1% Vastuvotukri-
mahaigus** | laskuv aort teeriumid
(73/77)* taidetud
89,6% 1 aasta 2> 81,6% Vastuvotukri-
teeriumid
(69/77)* taidetud
Oklusiivne lliaakne 93,9% 30 paeva 2 96,5% Vastuvotukri-
haigus*** arteria teeriumid ei
(62/66)* ole taidetud
96,7% 1 aasta 2 83,9% Vastuvotukri-
teeriumid
(59/61)* taidetud
AneurUs- Pole 91,9% 1 aasta 2 83,9% Vastuvotukri-
maalne voi kohaldatav teeriumid
okklusiivne (203/221) taidetud
haigus
Esmane Aneuris- Infraare- 90,0% Haiglast 2 87,9% Vastuvotukri-
avatus mahaigus naalne valjakirjutamis teeriumid
arteria (90/100) el taidetud
94,8% 1 aasta 2 87,9% Vastuvotukri-
teeriumid
(91/96) taidetud
Oklusiivne lliaakne 88,9% 1 aasta 277,0% Vastuvdtukri-
haigus*** arteria teeriumid
taidetud
88,9% 2 aastat 277,0% Vastuvotukri-
teeriumid
taidetud
AneurUs- Pole 88,7% 1 aasta 277,0% Vastuvotukri-
maalne voi kohaldatav teeriumid
okklusiivne (196/221) taidetud
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haigus
Teisene Oklusiivne lliaakne 95,1% 1 aasta 277,8% Vastuvotukri-
avatus haigus™** arteria teeriumid
taidetud
95,1% 2 aastat 277,8% Vastuvdtukri-
teeriumid
taidetud
Aneuris- Pole Vastuvatukri-
maalne vai kohaldatav | 91,9% 1 aasta 277,8% teeriumid
okklusiivne (203/221) taidetud
haigus
Jaseme lliaakne Vastuvodtukri-
paastmine Oklusiivne arteria 98,4% 1 aasta >79,4% T teeriumid
haigus™** taidetud
Reoperatsioon | Aneurus- Infraare- Periopera- Vastuvatukri-
verejooksu mahaigus naalne 2,9% tiivne £12,4% teeriumid
tottu arteria 3-3 taidetud
Vabadus Aneurls- Pole Vastuvotukri-
korduvkasu- maalne voi kohaldatav | 88,7% 1 aasta 291 ,7I teeriumid ei
tamisest okklusiivne (196/221) ole taidetud
haigus
Tehniline AneurUs- Pole Vastuvotukri-
edukus maalne voi kohaldatav | 100% Ei ole teatatud| =98,7% teeriumid
okklusiivne (221/221) taidetud
haigus
Vabadus Aneuris- Pole Pole Vastuvotukri-
protseduuriga | maalne voi kohaldatav | 76% Ei ole teatatud| kohaldatav | teeriumid
seotud okklusiivne (169/221) taidetud
(rasketest) haigus
kérvaltoimetest
Vabadus Aneuris- Pole Pole Vastuvdtukri-
seadmega maalne voi kohaldatav | 92% 30 paeva kohaldatav | teeriumid
seotud okklusiivne (203/221) taidetud
Grvatometes| | P ; .. Pole Vastuvoiuici-
ohaldatav | 86% 30 pgeva - 1 | kohaldatav | teeriumid
(189/221) | aasta taidetud

* Elulemus arvutati teatatud suremuse péhjal.

T Selle tulemuse heakskiitmise kriteerium pohines teatatud amputatsioonimaaradel.
* Selle tulemuse vastuvdetavuse kriteerium arvutati interventsiooni maarade po6rdvérdelisena tehnika

taseme

** 99% patsientidest raviti rindkere aordi aneurtismi voi aordi ageda vdi kroonilise dissektsiooni téttu.
*** 97% patsientidest raviti oklusioonihaiguse tottu.

Allolev tabel annab otsese vdrdluse hinnatava seadme ohutustulemuste (turuletoomise jargsetest
uuringutest) ja nende tulemuste vastuvbetavuskriteeriumide vahel, mis on kehtestatud tipptasemel
hindamisel. Ukski kolmest turuletulekujérgses uuringus teatatud kérvaltoime ei olnud otseselt seotud
hinnatava seadmega. PMCF-i retrospektiivses registris tdheldati siiski kokku 21 seadmega seotud
tusistust 18 patsiendil kogu 30-pdevase jalgimisperioodi jooksul. Kaks kdige sagedasemat seadmega
seotud kdrvaltoimet olid lisaks lumfotseleele (8/221, 4%) transplantaadiinfektsioon (4/221, 2%) ja
transplantaadi tromboos (4/221, 2%), mis ndudsid sekkumist. Transplantaadi infektsioon (3%),
transplantaadi tromboos (3%) ja pindmised haavainfektsioonid (3%) olid kdige sagedasemad tusistused
jalgimise ajal 30 paeva ja 1 aasta vahel. Selle perioodi jooksul toimus Uks surmajuhtum transplantaadi
infektsiooni tottu. Lisaks sellele ei olnud paljudest koérvaltoimetest teatatud kliinilistes uuringutes
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hetkeseisuga ja seetbttu ei olnud nende tulemuste jaoks kehtestatud heakskiidukriteeriume. Riskifailide
kohaselt vahendatakse neid riske nii palju kui véimalik. Suremus, miokardiinfarkti (nt sidame tisistused),
tromboosi ja amputatsiooni maarad vastasid tehnika tasemele kehtestatud aktsepteerimiskriteeriumidele.
Transplantaadi terviklikkuse tulemusi (nt transplantaadi laienemine, transplantaadi lagunemine jne) ei
olnud. teatati turuletulekujargsetes uuringutes vdi PMCF registris. Oli kolm tulemust, mis ei vastanud
praeguses teaduses kehtestatud heakskiidukriteeriumidele. Turuletulekujargse uuringu C puhul Uletas 30-
paevane suremus (6,1%), kuid mitte Ghe aasta suremus (3,5%) iliakaalsete arterite oklusioonihaiguse ravi
puhul aktsepteerimiskriteeriume. Uhtegi surmajuhtumit ei seostatud siirdatud transplantaadiga.
Aneuriismahaiguse ravis ei taidetud vistseraalse isheemia heakskiitmise kriteeriumid (turuletulekujargne
uuring B, 3,9%). Lisaks sellele ei taidetud eraldi uuringus (turuletulekujargne uuring C, 6,1%)
haavahematoomi heakskiitmise kriteeriumid. Mélemal juhul, vistseraalse isheemia ja haavahematoomi
puhul, ei olnud tulemused seotud implanteeritud transplantaadiga. Lisaks sellele raviti haavahematoomi
simptomeid kas konservatiivselt véi edukalt revideerimisoperatsiooniga ilma edasiste jarelméjudeta. Uhel
kolmest patsiendist, kellel esines vistseraalne isheemia, esines mitme organi puudulikkus ja surm ning
teised kaks patsienti paranesid ilma tisistusteta. Nende uuringute koérvaltoimed vaadati labi tootja
riskijuhtimisprotsessi kaudu, et teha kindlaks, kas IFUs esitatud hinnatava seadmega seotud voimalike
ohutustulemuste loetelu on taielik.

Lehekiilg 24 of 41

Ohutustulemuste vordlus heakskiitmise kriteeriumidega

Jaakrisk Néidustus | Asukoht | Hindamisel | Hindamisel | Jarel- Vordlus- | Jareldused
RMFis ja IFUs olev seade | olev seade | meede nditaja
(kirjandus, | (kaebused /
uuringud, | jarelevalve)
PMCF,
registrid)
Tuhara nekroos| Aneurus- Infraare- 1.0% (1/102)| Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus naalne teatatud tiivne teatatud | kohaldatav
arteria
Suremus Aneurls- Infraare- 1.0% (1/102)| Eiole Periopera- | < 3,8% Vastuvotukri-
mahaigus naalne teatatud tiivne teeriumid
arteria taidetud
2,0% (2/102)| Eiole 30 pdeva | <6,8% Vastuvdtukri-
teatatud teeriumid
taidetud
3.3% (3/96) | Eiole 1 aasta <15,5% | Vastuvotukri-
teatatud teeriumid
taidetud
5,2% (5/96) | Eiole 2 aastat <15,5% | Vastuvotukri-
teatatud teeriumid
taidetud
Aneurls- Téusev vbi| 5.2% (4/77) | Eiole 30 pdeva | <6,8% Vastuvotukri-
mahaigus** | laskuv aort teatatud teeriumid
taidetud
10,4% (8/77)| Eiole 1 aasta <15,5% Vastuvotukri-
teatatud teeriumid
taidetud
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Oklusiivne | lliaakne 6,1% (4/66) | Eiole 30 paeva | <3,5% Vastuvdtukri-
haigus™*** arteria teatatud teeriumid ei
ole taidetud
3,3% (2/61) | Eiole 1 aasta <16,1% | Vastuvotukri-
teatatud teeriumid
taidetud
Aneuris- Pole 3% (7/221) | Eiole 30 paeva | <3,5% Vastuvotukri-
maalne vdi | kohaldatav teatatud teeriumid
okklusiivne taidetud
haigus
Pole 8,1% Ei ole 1 aasta <15,5% | Vastuvotukri-
kohaldatav | (18/221) teatatud teeriumid
taidetud
Seadmega Aneurls- Pole 0% (0/221) | Eiole 30 padeva | Eiole Pole
seotud suremus| maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus Pole 0,45% Eiole 1 aasta Eiole Pole
kohaldatav | (1/221) teatatud teatatud kohaldatav
Operatsioo- Aneurus- Pole 23.5% Eiole 30 péeva | Eiole Pole
nijargne maalne voi | kohaldatav | (52/221) teatatud teatatud | kohaldatav
protseduuriga | okklusiivne
seotud tisistus’ haigus
Operatsioo- Aneurls- Pole 8% (18/221) | Eiole 30 paeva | Eiole Pole
nijargne maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
seadmega okklusiivne
seotud tisistus¥ haigus
lileus Aneurus- Infraare- 2,9% (3/102)| Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus naalne teatatud tiivne teatatud | kohaldatav
arteria
lileus Aneurus- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Muokardiinfarkt | Aneuris- Infraare- 1% (1/102) | Eiole Periopera- | <5,2% Vastuvotukri-
mahaigus naalne teatatud tiivne teeriumid
arteria taidetud
Aneurls- Tousev voi | 2.7,2.7-2.7%]| Eiole 1 aasta <52% Vastuvotukri-
mahaigus** | laskuv aort teatatud teeriumid
taidetud
Muokardiinfarkt | Aneuris- Pole 1% (3/221) | Eiole 30 paeva | <52% Vastuvotukri-
maalne vdi | kohaldatav teatatud teeriumid
okklusiivne taidetud
Miiokardiinfarkt | haigus Pole 0% (0/221) | Eiole 30 pdeva | <5,2% Vastuvétukri-
kohaldatav teatatud teeriumid
taidetud




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

e LeMaitre’ o~ Lehekiilg 26 of 41
AlboGraft _Poliiestrist vaskulaarne transplantaat
Pole 0% (0/221) | Eiole 30 péeva - | £5,2% Vastuvotukri-
kohaldatav teatatud 1 aasta teeriumid
taidetud
Verejooks AneurUs- Infraare- 2,0% (2/102)| Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus naalne teatatud tiivne teatatud | kohaldatav
arteria
Aneuris- Tdusev voi| 2,6% (2/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Verejooks Aneuris- Pole 3% (7/221) | Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Paraparees Aneurls- Infraare- 1% (1/102) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus naalne teatatud tiivne teatatud kohaldatav
arteria
Aneuris- Toéusev voi| 1.4,1.4-1.4%]| Eiole 1 aasta Ei ole Pole
mahaigus** | laskuv aort teatatud teatatud kohaldatav
Haavainfekt- Aneuris- Infraare- 1% (1/102) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
sioon mahaigus naalne teatatud tiivne teatatud kohaldatav
arteria
Aneurus- Tousev voi | 3,9% (3/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Pinnaline Aneurls- Pole 1% (3/221) | Eiole 30 padeva | Eiole Pole
haavapﬁletiki maalne voi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus Pole 3% (7/221) | Eiole 30 paeva - | Eiole Pole
kohaldatav teatatud 1 aasta teatatud kohaldatav
Age neerupuu- | Aneuris- Tdusev 1.3% kuni Eiole Periopera- | £9,1% Vastuvdtukri-
dulikkus mahaigus** | voi laskuv | 1% teatatud tiivne teeriumid
aortat taidetud
Neerupuu- Aneurls- Pole 9% (19/221) | Eiole 30 paeva | <91% Vastuvotukri-
dulikkus maalne vdi | kohaldatav teatatud teeriumid
okklusiivne taidetud
haigus
MOFT Aneurls- Pole 3% (6/221) | Eiole 30 péeva | Eiole Pole
maalne voi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
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Kulotooraks Aneurus- Tousev vbi | 2,6% (2/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud | kohaldatav
Kompart- AneurUs- Tousev voi| 2,6% (2/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mentsindroom | mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Hemiparees Aneurls- Tousev voi| 3,9% (3/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Paravalvu- Aneurls- Tdusev voi| 2,6% (2/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
laarne leke mahaigus** | laskuv aort teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Uleminekuline | Aneurls- Tdusev voi| 3,9% (3/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
psuhhootiline mahaigus** | laskuv teatatud tiivne teatatud kohaldatav
stindroom aortat
Vistseraalne Aneurus- Tousev voi| 3,9% (3/77) | Eiole Periopera- | <2,4% Vastuvotukri-
isheemia mahaigus** | laskuv teatatud tiivne teeriumid ei
aortat ole taidetud
Mesenteriaalne | Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 paeva | £2,4% Vastuvotukri-
isheemia maalne vdi | kohaldatav teatatud teeriumid
okklusiivne taidetud
haigus
Lokaalsed Aneurus- Tousev voi| 2,6% (2/77) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
mittevas- mahaigus** | laskuv teatatud tiivne teatatud | kohaldatav
kulaarsed aortat
tusistused
ge'.pOhtJ“Sta o | OKlusivne ~[lliaakne | 8.2% (5/61) | Ei ole 1 aasta Ei ole Pole
aigestumust) haigus*** arteria teatatud teatatud kohaldatav
Aneurtisma AneurUs- Tousev voi| 1.4,1.4-1.4%| Eiole 1 aasta Eiole Pole
kasv mahaigus** | laskuv teatatud teatatud kohaldatav
aortat
Atrial AneurUs- Tousev Vvoi| 2.7,2.7-2.7%| Eiole 1 aasta <4,7% Vastuvétmine
fibrillatsioon maalne laskuv teatatud taidetud
haigus™* aortat kriteeriumid
Laskuv aortat | Aneurus- Toéusev voi| 1.4,1.4-1.4%]| Eiole 1 aasta Eiole Pole
lahkamine maalne laskuv teatatud teatatud kohaldatav
haigus™* aortat
Slivaveeni- Aneurus- Tousev voi| 1.4,1.4-1.4%| Eiole 1 aasta <6,6% Vastuvdtukri-
tromboos mahaigus** | laskuv aort teatatud teeriumid
taidetud
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Rinnaku Aneurus- Tousev voi| 1.4,1.4-1.4%| Eiole 1 aasta Ei ole Pole
ebastabiilsus mahaigus** | laskuv teatatud teatatud kohaldatav
aortat
Sundi Oklusiivne | lliaakne 6,1% (4/66) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
oklusioonid haigus*** arteria teatatud tiivne teatatud kohaldatav
3,3% (2/61) | Eiole 1 aasta Ei ole Pole
teatatud teatatud kohaldatav
Haava Oklusiivne | lliaakne 6,1% (4/66) | Eiole Periopera- | £2,4% Vastuvotukri-
hematoom haigus*** arteria teatatud tiivne teeriumid ei
ole taidetud
Hematoom AneurUs- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 paeva | <24% Vastuvdtmine
maalne véi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Kdhulihased Oklusiivne | lliaakne 1,5% (1/66) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
Seroom haigus*** arteria teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Kuseteede Oklusiivne | lliaakne 1,5% (1/66) | Eiole Periopera- | Eiole Pole
infektsioon haigus*** arteria teatatud tiivne teatatud kohaldatav
Amputatsioon | Oklusiivne | lliaakne 1,6% (1/61) | Eiole 1 aasta <20,6% | Vastuvbtmine
haigus™** arteria teatatud taidetud
kriteeriumid
Jaseme Aneuris- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 paeva | <8,1% Vastuvotmine
kaotamine® maalne véi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Jaseme Pole 0% (0/221) | Eiole 30-30 <20,6% | Vastuvdtmine
kaotaminet kohaldatav teatatud paeva taidetud
kriteeriumid
Stenokardia Oklusiivne | lliaakne 1,6% (1/61) | Eiole 1 aasta Eiole Pole
kéhuddne haigus*** arteria teatatud teatatud kohaldatav
Infektsioon Oklusiivne | lliaakne 0-0% Eiole 1 aasta Eiole Pole
haigus*** arteria teatatud teatatud kohaldatav
Graft Aneuris- Pole 2% (4/221) | Eiole 30 paeva | Eiole Pole
infektsioon® maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus Pole 3% (7/221) | Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
Aasta
Graft tromboos | Aneurus- Pole 3% (6/168) | 0.004% 1 aasta Ei ole Pole
maalne vbi | kohaldatav (2/47,011) teatatud | kohaldatav
okklusiivne
haigus
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Tromboos Aneurus- Pole 2% (4/221) | Eiole 30 paeva | <6,6% Vastuvdtmine
maalne vbi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Pole 3% (6/221) | Eiole 30 paeva | <6,6% Vastuvdtmine
kohaldatav teatatud taidetud
kriteeriumid
Aasta
ARDST Aneuris- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivhe
haigus
Stidamepuudu- | Aneurus- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 padeva | <4,7% Vastuvotmine
likkus maalne vbi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivhe kriteeriumid
haigus
Narvikahjustus®| Aneuris- Pole 0% (0/221) | Eiole 30 péeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Parapleegia Aneurls- Pole 0,5% (1/221)| Ei ole 30 pdeva | =3,7% Vastuvotmine
maalne vbi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Kopsupoletik AneurUs- Pole 6% (14/221) | Eiole 30 paeva | Eiole Pole
maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Insult Aneurus- Pole 1% (3/221) | Eiole 30 pédeva | £2,9% Vastuvétmine
maalne vbi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Insult Pole 0% (0/221) | Eiole 30-30 <2,4% Vastuvétmine
kohaldatav teatatud paeva taidetud
kriteeriumid
Aneemia Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Aurikulaarne Aneurus- Pole 1% (2/221) | Eiole 30 padeva | <4,7% Vastuvétmine
fibrillatsioon™ maalne vdi | kohaldatav teatatud taidetud
okklusiivne kriteeriumid
haigus
Abdominaalne | Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 pédeva | Eiole Pole
Kompart- maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
mentsindroom | okklusiivne
haigus
Lamatised Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Hemotooraks Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 péeva | Eiole Pole
maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
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Peensoole Aneurus- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 péeva | Eiole Pole
obstruktsioon maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Sepsis' Aneuriis- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 pdeva | Eiole Pole
maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Pole 0% (0/221) | Eiole 30 paeva | Eiole Pole
kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
Aortoenteriline | Aneurus- Pole 0% (0/221) | Eiole 30 péeva - | Eiole Pole
fistult maalne vdi | kohaldatav teatatud 1 aasta teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Vale Aneurus- Pole 0% (0/221) | Eiole 30 pédeva | Eiole Pole
aneurtisma maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus Pole 0% (0/221) | Eiole 30-30 Ei ole Pole
kohaldatav teatatud paeva teatatud kohaldatav
Limfotseel AneurUs- Pole 4% (8/221) | Eiole 30 paeva | Eiole Pole
maalne vdi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Stenoos Aneuris- Pole 0,5% (1/221)| Eiole 30 paeva | Eiole Pole
maalne vbi | kohaldatav teatatud teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Sisseldige Aneuris- Pole 1% (3/221) | Eiole 30-30 Ei ole Pole
hernia maalne vbi | kohaldatav teatatud paeva teatatud kohaldatav
okklusiivne
haigus
Muu Aneuris- Pole 2% (4/221) | Eiole 30-30 Ei ole Pole
(sisaldab: maalne vdi | kohaldatav teatatud paeva teatatud | kohaldatav
sisseldiked okklusiivhe
hernia, haigus
hematoom,

NR= ei ole teatatud tehnika tasemest, heakskiidukriteeriumi ei ole kehtestatud.
N/A= Ei kohaldata, vérdlust ei saa teha, kuna puudub vastuvétukriteerium.
** 99% patsientidest raviti rindkere aordi aneurlismi v6i aordi ageda vdi kroonilise dissektsiooni tottu.
*** 97% patsientidest raviti oklusioonihaiguse t6ttu.
TOperatsioonijargne protseduuriga seotud tsistus
*QOperatsioonijargne seadmega seotud tiisistus
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iv)  Kliinilise toimivuse ja ohutuse lildine kokkuvote

Tingimuste analliiis
AlboGraft Polyester Vascular Graft on naidustatud aneuriismahaiguse voi okklusiivse haigusega arterite,

naiteks aordi aneurtismide vdi perifeersete veresoonte haiguste asendamiseks voi parandamiseks.
Aneurismid on aneurysmad, mis tekivad veresoonte nérgenedes, mis vdivad pdhjustada rebendeid ja
sisemist verejooksu voi verevoolu imbersuunamist viirusorganitest eemale.

Perifeersete veresoonte oklusioonhaigus pdhjustab piiratud verevoolu ja méjutab kdige sagedamini
alajasemete artereid. Kui neid ei ravita, voivad need seisundid pdhjustada pusivaid kérvaltoimeid

(nt amputeerimist) vdi surma.

Praegused ravivéimalused

Perifeersete veresoonkonnahaiguste esmaseks raviks tuleks kaaluda konservatiivset ja/vdi terapeutilist ravi
(nt liikumine, ravimid, elustiili muutmine). Kuid siimptomaatilised juhud ja teatava suurusega aneuriismid voi
rebenenud aneuriismid tuleks parandada endovaskulaarsete (angioplastika ja stentimine) voi avatud
kirurgiliste meetoditega (bypass koos transplantaadiga). Bypass-operatsioon hdlmab patsiendi kirurgilist
avamist ja haigete kudede asendamist autoloogsete veenitransplantaatidega, muude bioloogiliste
transplantaatidega (inimese nabaveenid, ksenotransplantaadid voéi bioslinteetilised transplantaadid) véi
slinteetiliste transplantaatidega (PET v6i ePFTE). Siinteetilisi transplantaate v6ib impregneerida selliste
Uhenditega nagu Zelatiin, albumiin ja/véi hepariin, et viahendada labilaskvust ja hidbimist. Kuigi autoloogsed
veenid on soovitatav esimene valik Umbersdidutransplantaadiks, pakuvad slnteetilised transplantaadid olulist
alternatiivi, kui sellised veenid ei ole kattesaadavad. Endovaskulaarsed protseduurid on vahem invasiivsed kui
avatud kirurgia ja h6lmavad stendi paigaldamist haiguskohta perkutaanse vai kirurgilise kateetri sisestamise
teel distaalsesse kohta. Nitdisaegse hindamise andmed néitavad, et endovaskulaarse parandamise
tulemuseks on lUhiajaliselt parem suremus kui avatud operatsiooni puhul, kuid pikaajaline suremus >30 paeva
jooksul oli ravigruppide vahel sarnane. Pikaajalised tulemused, naiteks labilaskvus, olid endovaskulaarse
paranduse puhul vorreldavad voi halvemad kui avatud kirurgilise paranduse puhul. Peamiselt olid muude
ohutustulemuste maarad endovaskulaarse ravi ja avatud kirurgilise ravi vahel vérreldavad. Uldiselt
juhindutakse revaskulariseerimistehnika valikul konkreetsest naidustusest, haiguse raskusastmest ja
autoloogsete juhtmete kattesaadavusest.

Kasu

Hinnatav seade on ette nahtud aneuriismaalse vdi okklusiivse haiguse tagajarjel haigestunud veresoonte
asendamiseks. Kolmes turuletulekujargses uuringus, mis hdlmasid kuni 2-aastast jalgimist, raviti 245
patsienti seadmega, keda hinnati infrarenaalse kdhu aordi aneurtismi, rinna-aordi aneurismi, ageda voi
kroonilise A voi B tlilipi aordi dissektsiooni, tdusva aordi aterosklerootilise haiguse, perifeerse arteriaalse
oklusioonihaiguse ja aorto-iliaakse kahjustuse vdi iliaakse arteri aneuriismi korral. Uhes PMCF-registris, mille
jalgimisperiood oli 1 aasta, raviti 221 patsienti aneuriismaalse vdi okklusiivse haiguse hindamisel seadmega.

Esmane labilaskvus (88,7-94,8%), sekundaarne labilaskvus (91,9-95,1%), elulemus (89,6-99,0%),
jaseme paastmise (98,4%) ja uuesti sekkumise maar (2,9%) olid vérreldavad sarnaste
ravimeetoditega ja jaid kaasaegse kirjanduse hindamisel esitatud aktsepteeritavate piiride piiridesse.

Risk

Seadme kasutamisega kaasnevad riskid on seotud ka implantaadi siirdamiseks vajaliku kirurgilise protseduuri
riskiga. IFUs maaratletud riskid on verejooks, transplantaadi laienemine, transplantaadi lagunemine,
transplantaadi infektsioon, transplantaadi stenoos, haavainfektsioon, dge neerupuudulikkus, amputatsioon,
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aneurtsm, angina abdominalis, kodade virvendus, bypass-oklusioon, klorothorax, kompartment-siindroom,
surm, slivaveeni tromboos, laskuv aortadissektsioon, emboolia, gluteaalnekroos, kubemeseroom,
hemiparees, iileus, intraluminaalne transplantaadi trombus, isheemia, miiokardiinfarkt, paraparees,
parapleegia, paravalvulaarne leke, perigraafti 3hk, pneumoonia, pseudoaneuriism, neerufunktsiooni haire,
hingamispuudulikkus, sternumi ebastabiilsus, insult, ajutine psiihhootiline siindroom (sh médduv delirium),
tromboos, kuseteede infektsioon, vistseraalne isheemia ja haavahematoom.

Ukski kolmest turuletulekujargses uuringus teatatud kérvaltoime ei olnud otseselt seotud hinnatava
seadmega. PMCF-i retrospektiivses registris taheldati siiski kokku 21 seadmega seotud tisistust 18
patsiendil kogu 30-pdevase jalgimisperioodi jooksul. Kaks kdige sagedasemat seadmega seotud
kérvaltoimet olid lisaks limfotseleele (8/221, 4%) transplantaadiinfektsioon (4/221, 2%) ja transplantaadi
tromboos (4/221, 2%), mis ndudsid sekkumist. Transplantaadi infektsioon (3%), transplantaadi tromboos
(3%) ja pindmised haavainfektsioonid (3%) olid kdige sagedasemad tiisistused jalgimise ajal 30 paeva ja 1
aasta vahel. Selle perioodi jooksul toimus Uks surmajuhtum transplantaadi infektsiooni tottu. Lisaks sellele ei
olnud paljudest kdérvaltoimetest teatatud kliinilistes uuringutes hetkeseisuga ja seetbttu ei olnud nende
tulemuste jaoks kehtestatud heakskiidukriteeriume. Suremus, muokardiinfarkti (nt siidame tisistused),
tromboosi ja amputatsiooni maarad vastasid tehnika tasemele kehtestatud aktsepteerimiskriteeriumidele.
Transplantaadi terviklikkuse tulemusi (nt transplantaadi laienemine, transplantaadi lagunemine jne) ei olnud.
teatati turuletulekujargsetes uuringutes v6i PMCF registris.

1. jaanuarist 2019 kuni 31. septembrini 2024 esitati seoses hinnatava seadmega kokku 184 kaebust ja miudi
kokku 47,011 seadet, mille tulemuseks oli Gldine kumulatiivne kaebuste maar 0.391%. Kaebuste kategooriad
olid punane temperatuuriindikaator, defektne temperatuuriindikaator, pakendamisprobleemid, tarnekahjustus,
raskesti eemaldatav monofilament, auk transplantaadis, kasutaja poolt pohjustatud saastumine, viga
vootkoodis, transplantaadi tromboos/oklusioon, leke, teenindusprobleem - vale toode tarnitud, kollageen
kukkunud maha, raskesti eemaldatav Tyvek-kate ja kasutaja viga. Seadmevariandi alusel kaebuste
esitamise suundumusi ei olnud. Samas oli Euroopa piirkonna kaebuste puhul aja jooksul taheldatav
kasvutrend. Selle pohjuseks olid kaebused punase temperatuuriindikaatori ja defektse
temperatuuriindikaatori kohta, mille kohta on algatatud CAPA 2024-010, mis on praegu uurimisfaasis.

Sama ajavahemiku jooksul oli 9 MDRI, mille peamised seadmeprobleemide koodid olid patsiendi seadme
koostoimimise probleem, seadme saastumine kasutajaasutuses ja materjali rebenemine. Ukski MDR

ei olnud seotud surmaga ja 4 puudutas vigastusi. Kdige sagedamini esines patsientidel probleeme

seoses implantaadi ebadnnestumisega (n=1, 11,1%).

Teave seadmes sisalduvate ravimite, loomsete voi inimkudede kohta, kui need on olemas

AlboGraft polUestrist vaskulaarsed transplantaadid on immutatud veiste kollageeniga. Veiste
kollageeni kasutamist on hinnatud jargmiselt:

mittekliinilised katsed, milles hinnatakse Albograft-seadme koereaktsiooni ja resorptsiooniprofiili vorreldes
Hemashieldiga (Boston Scientific Inc. poolt toodetud eelviimane seade). in vivo lamba mudelis 0-6 nadala
jooksul ja hinnata stisteemset toksilisust 6 nadala jooksul (jaotis Error! Allikat ei ole leitud. ).

Eraldi aruanne, milles hinnatakse veiste kollageeni kasutamist (Error! Allikat ei ole leitud. ).

Praeguste suistemaatiliste kirjandusiilevaadete ajakohastatud versioonid nii tehnika kui ka hinnatava
seadme kohta naitasid, et veiste kollageeniga impregneeritud transplantaadid on vdrreldavad voi
paremad kui alternatiivsed ravimeetodid, iima et oleks erinevusi ohutusalastes tulemustes.
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Riskide maandamine

Riskide maandamine on teostatud vastavalt riskijuhtimise dokumentatsioonis kirjeldatule,
kasutades jargmisi riskikontrolli véimalusi:

a) loomuparane ohutus;
b) kaitsemeetmed meditsiiniseadmes endas vdi tootmisprotsessis;

c¢) ohutusega seotud teave.

Tuleb markida, et kasutusjuhendis on tapsustatud, et AlboGraft Polyester Vascular Graft'i tohivad
kasutada ainult veresoontekirurgid. Arvestades, kui keeruline on veresoonte siirdamise kirurgiline
operatsioon ja kui paljud tegurid vdivad mdjutada patsiendi seisundit, jaab kirurgi Ulesandeks maarata
omblustehnika ja siiriku tliip ning enne operatsiooni, selle ajal ja parast seda osutatav ravi.

PMS, sealhulgas PMCF-uuringud, viiakse 1abi seadme ohutuse ja toimivuse jalgimiseks kogu
selle eluea jooksul.

Neid meetmeid peetakse piisavaks, et vihendada AlboGrafti pollestervaskulaarse
transplantaadi kasutamisega seotud riske.

Jéareldused

Selle Kliinilise hindamise pdhjal, mis hélmab mittekliinilisi ja kliinilisi andmeid, on piisavalt andmeid, et
naidata vastavust kohaldatavatele nduetele ja kinnitada, et AlboGraft polliestervaskulaartransplantaat on
ohutu ja toimib nii, nagu LeMaitre Vascular, Inc. on ette nainud ja vaitnud. AlboGraft Polyester Vascular
Graft on tipptasemel seade, mida kasutatakse aneuriismaga vdi oklusiooniga arterite asendamiseks voi
parandamiseks, nagu naiteks infrarenaalne kéhu aordi aneuriism vdi aorto-iliacaalne oklusioon.
Turustamisjargsete andmete, ettevotte LeMaitre Vascular, Inc. esitatud teabematerjalide ja riskijuhtimise
dokumentide Ulevaatamine kinnitab, et riskid on digesti tuvastatud ja kooskdlas tehnika niidistasemega
ning et seadme kasutamisega seotud riskid on vastuvdetavad, kui neid vdrrelda kasudega.

v)  Kaimasolev voi kavandatud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Tootja viib labi uuritava seadme kaimasolevat turustamisjargset jarelevalvet (PMS)
jargmise protseduuri kohaselt (SOP-28-001). Uuritava seadme jaoks on kavandatud
turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli (PMCF) toimingud. Kasutatakse mitmeetapilist
I&henemisviisi, et tdendada seadme toimivust puudutavaid vaiteid ning tagada jatkuv
kasu/riski suhe. Esiteks tehakse péhjalik kirjanduse labivaatus, et jdAddvustada kogu
asjakohane ja ajakohane avaldatud teave XenoSure'i seadme kohta. Teine samm
hdlmab mitmekeskuselise uuringu I8puleviimist Euroopas. Lepingu labiraadkimised
Idpetati 2022. aasta teises kvartalis, uuringu algus on kaimas.

Uuringu eesmark on viia Iabi retrospektiivne anallits AlboGrafti veresoonte
transplantaadi toimivuse ja ohutuse kohta patsientidel, kes labivad aneuriismoosi-
vOi okklusiivse haiguse kKirurgilise ravi, maksimaalselt Uheaastase
jalgimisperioodiga.

Eeldatakse, et seda uuringut laiendatakse kadimasolevaks registriks, et ennetava

ja pideva andmekogumise kaudu kinnitada ohutust ja tdhusust kogu seadme
eeldatava eluea jooksul.
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6.0 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

-- Aslimptomaatiliste perifeersete arterite haiguse puhul ei soovitata invasiivset ravi.
Paljudel juhtudel saab perifeerse arteriaalse haiguse pbhjustatud vahelduvat kiilumist
ravida meditsiiniliselt (nt suitsetamisest loobumine, statiiniravi voi trombidevastase ravi)
vOi kehalise teraapiaga. Vaskulaarse kirurgia (ihing soovitab siiski invasiivset
(endovaskulaarset voi kirurgilist) ravi patsientidele, kellel on "oluline funktsionaalne voi
elustiili piirav puue, kui on péhjendatud siimptomaatiline ravi, kui farmakoloogiline véi
treeningravi véi mélemad on ebabnnestunud ning kui ravist saadav kasu Uiletab
véimalikud riskid."6 Invasiivne ravi tuleb patsiendile maéarata individuaalselt. Néiteks on
soovitatav teha endovaskulaarseid protseduure (le avatud kirurgia pindmise reiearteri
fokaalse oklusiivse haiguse korral, samal ajal kui kirurgilist Sundi soovitatakse kasutada
algse revaskularisatsiooni strateegiana difuusse femoro-popliteaalhaigusega véi
pindmise reiearteri ulatusliku kaltsifikatsiooniga patsientidel (séltuvalt patsiendi
anatoomiast).7 Euroopa Kardioloogia Selts / Euroopa Veresoontekirurgia Uhing soovitab
endovaskulaarset ravi esimesena reieluu-popliteaalsete kahjustuste ravimisel &lt; 25 cm
Ja kirurgilise Sundi (eriti suure sapeenilise veeni kasutamisel) oklusiooni/stenoosi korral
&gt; 25 cm pikkune.18

Bypassi vdib saavutada autoloogse veeni, bioloogilise transplantaadi, naiteks inimese
nabaveeni, sunteetilise transplantaadi (tavaliselt ePTFE [nimetatakse ka PTFE-ks] voi
Dacron) voi biostinteetilise transplantaadi (nt LeMaitre Omniflow Il, mis on valmistatud
poliestervérgust ja lambakollageenist) abil. Turule on toodud ka hepariiniga seotud
sunteetilised transplantaadid, mis on mdeldud tromboosiriski vahendamiseks.
Erialaseltside, sealhulgas Euroopa Kardioloogia Seltsi ja Euroopa Vaskulaarkirurgia
Seltsi konsensus on, et voimalusel tuleks kasutada méddajuhtimiseks autoloogset
veeni, kuid sobiva veeni puudumisel tuleks kaaluda proteesitransplantaadi kasutamist.
6 Kliinilise praktika juhised ei vastunaidusta siinteetiliste transplantaatide kasutamist
koronaararterites ja proteesitransplantaadid on vajalikud koronaararterite
moddajuhtimiseks, kui sobivate autoloogsete juhtmete kattesaadavus onriaud® Desai et
al. (2011) mittesuistemaatilises Ulevaates jouti siiski jareldusele, et olemasolevad
sunteetilised transplantaadid ei vasta sisemise rinnaarteri voi pika safenoossete
veenide funktsioonile ja kestvusele koronaararterite Umbersditvate transplantaatide
puhul 8. Seetbttu on asjakohane vastunaidustada selliste transplantaatide nagu
AlboGraft kasutamine koronaararterites.

-- Abdominaalse aordi aneurlismi parandamine: AAA-de endovaskulaarne parandamine sai
kéttesaadavaks 1991. aastal . Kuigi endovaskulaarsete sekkumiste kasutamine suureneb,
jaab AAA parandamise standardprotseduuriks endiselt lahtine remont.

Arvestades, et aneurlismi aneurlsmi laienemise aeglustamiseks puuduvad téestatud
meditsiinilised ravimeetodid, on kirurgilised sekkumised tavaliselt vajalikud siis, kui kasv
Uletab teatud lave (= 5,5 cm meestel ja = 5,0 cm naistel) véi kui tekib rebend. Kui
taheldatakse AAA Kkiiret kasvu (=1 cm/aastas) voi kui simptomid sagenevad, on
soovitatav podrduda kiiresti veresoontekirurgi poole. & Avatud kirurgiline remont hélmab
suurt sisseldike, AAA puhul piki kdhtu, kahjustatud aneurtismi koha eemaldamist ja
transplantaadi paigaldamist selle segmendi asendamiseks. Polletileentereftalaat, mida
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tuntakse ka kaubamargi Dacron all, on viimase 60 aasta jooksul olnud kdige sagedamini
kasutatav materjal AAA avatud kirurgilises remondis. Dakroonist transplantaadid on
saadaval erinevate impregneeringutega (nt zelatiin, albumiin jne), et vahendada
transplantaadi poorsust. Paisutatud polttetrafluoroetiileen (PTFE) on alternatiivne
suinteetiline transplantaatmaterjal. Endovaskulaarne aneurismi parandamine on
minimaalselt invasiivne vdimalus, mis hélmab vaiksemat sisseldiku kubemes ja
stentgraafti paigaldamist kateetri abil kas perkutaanse vdi kirurgilise juurdepaasu kaudu
arterisse, mis seejarel viiakse aneurismi asukohani. Stentgraafti paigaldamine toetab
seejarel aneurlsmi. Erinevalt lahtise parandamise korral kasutatavatest
transplantaatidest on stent-transplantaat méeldud aneuriismi sisemuse sulgemiseks,
samas kui aneurtismi sein jaab puutumata. Enamiku stentgraafti seadmete puhul on vaja,
et graft oleks piisava tihendamise ja fikseerimise tagamiseks veresoone suhtes veidi
suurem (=10-25%). Perkutaanse endovaskulaarse stendi paigaldamisega kaasneb
vahem juurdepaasuga seotud tusistusi, nagu kubemepdie infektsioon ja Iimfokale.

7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja valjadpe

AlboGrafti vaskulaarne siirik on kirurgiline vahend, mis on ette ndhtud kasutamiseks
kogenud vaskulaarkirurgidele, kes on saanud valjadppe naidustatud protseduuride alal.

8.0 Viide uihtlustatud standarditele ja kohaldatavatele CS-standarditele

Standardi pealkiri Standardviide:
Labivaatamise aasta
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nduded meditsiiniseadmetele EN 556-2:2015

vastavuseks margistusele "Steriilne". Osa 2: Néuded aseptiliselt
té6deldud meditsiiniseadmetele

Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta EN 1041:2008
Kardiovaskulaarsed implantaadid ja kehavalised slisteemid — vaskulaarsed | ISO 7198:2016
proteesid -- tubulaarsed vaskulaarsed siirikud ja vaskulaarsed lapid

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja ISO 10993-1:2009
katsetamine

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste, ISO 10993-3:2009
kantserogeensete ja reproduktiivsete toksiinide maaramiseks

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 4: Testide valik EN ISO 10993-4:2006

koostoimete uurimiseks verega

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse ISO 10993-5:2009
hindamiseks - in vitro meetodid

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed EN ISO 10993-6:2007
implantatsioonijargsete paiksete toimete hindamiseks

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 10: Testid arrituse ja ISO 10993-10:2010
hilistiupi Ulitundlikkuse suhtes

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed susteemse ISO 10993-11:2018

toksilisuse hindamiseks
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud| EN ISO 10993-17:2008
piirmaarade kehtestamine
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Néuded ISO 11607-1:2006
materjalile, steriilsele kaitse- ja pakendamismeetoditele

Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 2: ISO 11607-2:2006
Valideerimisnbuded vormimisele, hermetiseerimisele ja koosteprotsessile
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: ISO 11737-1:2006

Mikroobse populatsiooni mdaramine tootel
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Steriliseerimisprotsesside maaratlemisel, valideerimisel ja hooldamisel ISO 11737-2:2009
teostatud steriilsustestid
Tervishoiutoodete aseptiline td6tlemine. Osa 1: Uldnduded ISO 13408-1:2008
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimisststeemid. Normatiivsed nduded EN ISO 13485:2016
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Vedelad keemilised ISO 14160:2011

sterilisatsioonivahendid Uhekordselt kasutatavatele meditsiiniseadmetele,
milles kasutatakse loomseid kudesid ja nende derivaate. Nouded
meditsiiniseadmete steriliseerimise kirjeldamisele, valjatéotamisele,
valideerimisele ja rutiinsele kontrollile

Puhasruumid ja nendega Ghendatud kontrollitavad keskkonnad. Osa 1: ISO 14644-1:2015
Ohu puhtuse liigitus
Meditsiiniseadmed. Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele EN ISO 14971:2012

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas | EN ISO 15223-1:2016
teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1: Uldnduded

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. ISO 22442-1:2015
Osa 1: Riskijuhtimise rakendamine

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. ISO 22442-2:2015
Osa 2: Hankimise, kogumise ja kaitluse ohje

Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende ISO 22442-3:2007

tuletised. Osa 3: Viiruste ja muude Ulekantavate toimeainete kdrvaldamise
jalvdi inaktiveerimise valideerimine
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9.0

Redaktsiooniajalugu

SSCP Avaldamise Muudatuse Versiooni valideerimine teavitatud asutuse poolt
versiooni| kuupaev kirjeldus
number
A 24.03.2022 E§mane O O Valideerimiskeel: inglise keel
véljaanne kehtib ainult lla klassi voi teatavate IIb klassi
mplanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 16ike 4
punkt 2), mille puhul teavitatud sasutus ei ole veel SSCP-d
kinnitanud)
Ei, esmase llevaatuse ootel
B 09.12.2022 Lisa’Fi 10:_jagL_l O O Valideerimiskeel: inglise keel
patSIGUdllnfO la kehtib ainult lla klassi v6i teatavate IIb klassi
tehti ajakohastusi  fmplanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 I&ike 4
vastavalt BSI punkt 2), mille puhul teavitatud sasutus ei ole veel SSCP-d
tagasisidele. kinnitanud)
Ei, esmase Ulevaatuse ootel
C 22.05.2024 Uuendatud seadme O Valideerimiskeel: inglise keel
kirjeldus ja kehtib ainult lla klassi voi teatavate IIb klassi
mudelinumbrid mplanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 I6ike 4
punkt 2), mille puhul teavitatud sasutus ei ole veel SSCP-d
kinnitanud)
O Ei
D 11.11.2024 Perioodiline O O Valideerimiskeel: inglise keel
uuendus kehtib ainult lla klassi voi teatavate IIb klassi
mplanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 16ike 4
punkt 2), mille puhul teavitatud sasutus ei ole veel SSCP-d
kinnitanud)
Ei; teavitatud asutuse heakskiit pole vajalik.
Seadme ohutus ja toimivus ei ole parast viimast teavitatud
asutuse heakskiidu saamist muutunud.
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10. Patsiendi teave

Jargnevalt on esitatud patsientidele méeldud kokkuvote seadme ohutusest ja kliinilisest toimivusest.

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on méeldud avalikuks juurdepaasuks seadme ohutuse
ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvéttele. Allolev teave on mdeldud

patsientidele vai tavainimestele. Teie tervishoiuteenuse osutajal on ulatuslikum kokkuvéte ohutuse ja
kliiniliste tulemuste kohta.

SSCP ei ole méeldud andma ldisi nbuandeid meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on kiisimusi
oma meditsiinilise seisundi voi seadme kasutamise kohta, pdérduge oma tervishoiutéétaja poole.
See SSCP ei ole ette nahtud implantaadikaardi ega kasutusjuhendi asendamiseks, et anda teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme lildine teave
a. Seadme kaubanimi
i. AlboGraft®-i pollestrist vaskulaarne siirik
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b. Tootja; nimi ja aadress
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. UDI-DI péhiandmed
i. 08406631AlIboGraftR6
d. Seadme esmane CE-margistuse andmise aasta: 1996
i. 2011
2. Seadme sihtotstarve
a. Sihtotstarve
i. AlboGrafti vaskulaarsed siirikud on ette nahtud haigete veresoonte asendamiseks.
b. Naidustused ja ettenahtud patsiendiriihmad

i. Transplantaati kasutatakse haigete veresoonte parandamiseks voi asendamiseks
vOi verevoolu korrigeerimiseks tehtava operatsiooni kaigus.

i. Mis tahes soost vbi rahvusest taiskasvanud, kellel on vaja parandada voi
asendada haigestunud veresooni vbi operatsiooni ajal verevoolu korrigeerida.

c. Arge kasutage korduvalt.

i. Transplantaate ei tohi kasutada koronaararterites ja patsientidel, kellel on
teadaolevad voi arvatavad negatiivsed reaktsioonid lehmadest saadud valkude
mis tahes vormile, samuti ei tohi neid kasutada patsientidel, kellel on teadaolevad
vbi arvatavad negatiivsed reaktsioonid lehmadest saadud valkude mis tahes
vormile.

3. Seadme kirjeldus
a. Seadme kirjeldus ja patsiendi kudedega kokku puutuvad materjalid/ained

i. Transplantaadid on valmistatud slnteetilisest materjalist, mis on mdeldud
kahjustatud v6i haigete arterite osade asendamiseks. Need on valmistatud
poluestrist PET-niidist, mis on kootud pidevaks toruks. Transplantaadi
moodustavad jargmised materjalid: polUesterkollageen ja sailitusaine. Kdik
materjalid on labinud testid, et tagada nende ohutu kasutamine.

b. Teave voimalike seadmes sisalduvate raviainete kohta
i. ei kohaldata
c. Seadme ettenahtud toimeviisi saavutamise kirjeldus
i. Maaruste kohaselt saavutab siirik oma toime ravimit kasutamata. See toime
saavutatakse toimeviisina fuusilise barjaarina.
d. Voimalike tarvikute kirjeldus
i. eikohaldata

4. Riskid ja hoiatused
Péérduge oma tervishoiutbbtaja poole, kui arvate, et teil esineb seadme Vvéi selle
kasutamisega seotud kérvaltoimeid voi kui teil on mure riskide pérast. See dokument ei
ole méeldud asendama vajaduse korral konsultatsiooni tervishoiutbétajaga.

Patsiendiga seotud kérvaltoime Raskusaste | Esinemissagedus | RPN
Insult 8 2 16
Taielik/osaline halvatus jalgades voi 8 2 16
alakdhus
Mélema jala osaline halvatus 8 2 16
Sudameinfarkt 8 2 16
Neerud I6petavad t66 8 2 16
Verevool on piiratud 8 2 16
Verehiube, mis blokeerib verevoolu 8 2 16
Vere hilbimine veenis 8 1 8
8 2 16

Vere kaotamise protsess kehast
Mikroobide kasvamine haavas voi
selle imbruses 8 2 16
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Arteri seina valjavenitus 8 2 16

Kopsupéletik koos pisikese vedelikuga| 8 1

taidetud Shukottidega

kehaosa kaotamine v6i eemaldamine | 8 1 8

Surm 10 1 10

Vigastatud veresoonte sein, mis 8 2 16

pbhjustab lekkeid

Verehuibe moodustumine arteri ja 8 1 8

veeni sees

Hingamispuudulikkus — tésine 8 1 8

seisund, mis raskendab teil ise

hingamist

Kodade fibrillatsioon — ebaregulaarne | 8 1 8

ja sageli vaga kiire sidameritm
(arttmia), mis voib pShjustada
studames verehluvete teket

Kopsu ja rindkere seina vahelisse 8 2 16
ruumi lekkiv vedelik

Ajutiselt ei ole mdtetes 8 1 8
keha Uhe kilje taielik vdi osaline 8 1 8
halvatus

Narvisusteemi kehv verevarustus 8 1 8
Puudulikkus, mis jookseb médda 8 1 8
tuharat alla jalgade tagakiiljele.

Soolestik ei suuda toitu 1abi 8 1 8
seedesUsteemi liigutada.

Raske ja &kiline neerupuudulikkus 8 1 8
Turse voi verejooks tekib sektsiooni 8 1 8

sees tavaliselt jalgades, jalgades,
kates vbi kates.

Siudame ja klappide vahele jaetud 8 1 8
ruumist tingitud leke
Rebenemine teie aordi sisekihis, mis | 8 1 8

on peamine arter, mis toimetab verd
teie sidamesse ja teie kehasse.

Verehiibe tekib siigavale kehas 8 1 8
asuvates veenides
Ulemaérane likumine, mis on tingitud | 6 1 6

kirurgiliselt jagatud rinnakorvi
Uhendavate juhtmete katkemisest.
Patsient vajab kaheosalist 8 2 16
operatsiooni, mis kombineerib avatud
mikrokirurgiat ja endovaskulaarset
kaarimist. Selle operatsiooni
pdhjuseks on kogu haigestunud
veresoonte osa mahis ja seejarel
verevoolu Umbersuunamine
konkreetsesse kohta ajus.

Paha verevalum 6 1 6

Naha pinna alla kogunev vedeliku 6 1 6
| kogunemine.

Infektsioon mis tahes osas teie 8 1 8

kuseteede susteemis

Kohalik valu kéhu piirkonnas 8 1 8

Seadmega seotud kérvaltoime Raskusaste | Esinemissagedus | RPN

Transplantaat on venitatud voi 8 2 16

laienenud lle normaalse piiri.

Uhtekuuluvuse véi tugevuse

kaotamine 8 2 16

SOP 35-012 vers. B




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

e LeMaitre’ - Lehekiilg 40 of 41
AlboGraft _Poliiestrist vaskulaarne transplantaat
Graft on kitsendav 8 1 8
Transplantaat on nakatunud 8 1 8
Ohk transplantaadis voi selle
Umbruses 8 1 8

« Voimalike riskide kontrollimine voi haldamine

- Oleme joudnud jareldusele, et kasu uletab mis tahes jaakriskid ning et riske on
vahendatud nii palju kui vdimalik

+ Ulejaanud riskid ja soovimatud mdjud

- Palun vaadake seadme kasutusjuhendit véi oma tervishoiuteenuse osutajat.

* Hoiatused ja ettevaatusabindud

1.

aorwd

® N

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.
21.

See meditsiiniseade on voodrkeha, mistéttu on vaja seda hoolikalt monitoorida ja jalgida.

Taielik paranemine voib votta 6-8 nadalat.

Parast paigaldamist v6ib implantaadi piirkond olla kuni nadala jooksul turses ja valulik.

Jalgige piirkonda uue punetuse vdi valulikkuse suhtes.

Jalgige avauste suhtes sisseldigetes.

Jalgige tuimuse, kiheluse voi valu teket.

MARKUS, kui teil esineb méni eespool nimetatud juhtudest (2-5), vétke palun iihendust oma
teenusepakkujaga.

Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.

Te voite votta dusi all vastavalt oma raviteenuse osutaja juhistele.

Suurenenud verevoolu tottu on oodata jasemete turset. Liikuge vastavalt raviarsti juhistele, kui teie
jalga on implanteeritud transplantaat. Hoidke oma jalga kérgenenud siidame kohal.

Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese nadala jooksul kaetuna, et kaitsta nahka ja
sisselbikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.)

Hoidke sidemed vo6i haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

Kui teie klambrid on eemaldatud, siis on teil téenaoliselt Steri-Strips (vaikesed teibitikid) Ule
Idikehaava. Kandke avaraid riideid, mis ei h6oru sisseldike vastu.

Kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab, voite dusi all kdia voi lasta sisselbdikel saada marjaks.
ARGE leotage, hd6ruge ega laske dusi veejuga otse sisselbikele. Kui teil on Steri-Strips, siis nad
kéverduvad ja kukuvad péarast nddala mdéddumist omal algatusel maha.

ARGE leotage sisseldiget vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt,
millal saate neid toiminguid jalle teha.

Tervishoiuteenuse osutaja Utleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal véite selle kasutamise
Ibpetada. Hoia oma haav kuivana. Kui teie sisseldige ulatub kubemeni, hoidke selle peal kuiva
marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

Puhastage oma sisseldiget iga paev seebi ja veega siis, kui teie tervishoiuteenuse osutaja on lubanud
seda teha. Jalgige piirkonda hoolikalt mis tahes muutuste suhtes. Patsutage see ornalt kuivaks.

ARGE pange haavale mingit kreemi, kreemi voi taimset ravimit, iima et kisiksite eelnevalt oma
raviarstilt, kas see on lubatud.

Bypass-operatsioon ei kdrvalda teie arterite ummistuse pdhjust. Teie arterid vbivad taas aheneda.
Toituge tervislikult, tehke sporti, Iopetage suitsetamine (kui te suitsetate) ja vahendage stressi.

Nende asjade tegemine aitab vdhendada tdendosust, et teil tekib uuesti ummistunud arteritdbi.

Teie raviarst vaib teile anda ravimeid, mis aitavad vahendada teie kolesterooli taset.

Kui te votate retseptiravimeid kdrge vererdhu vdi diabeedi raviks, votke neid vastavalt ettekirjutusele.
Teie raviarst vdib paluda teil koju minnes vétta aspiriini véi ravimit nimega klopidogreel (Plavix). Need
ravimid hoiavad teie vere hiilibimist teie arterites. ARGE |&petage nende vétmist, ilma et oleksite
kdigepealt oma raviasutusega raakinud.
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5. Kiiinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote
a. Seadme kliiniline taust

Graft on USAs liigitatud Il klassi seadmeks ja ELis Il klassi seadmeks. AlboGraft®-i
polUestrist vaskulaarsed siirikud on valmistatud stnteetilisest materjalist ja méeldud
kahjustatud v&i halvasti toimiva arteri segmentide asendamiseks. Need on
valmistatud Omblusteta toruks pd&imitud pollUesterniidist. Vastuseks erinevatele
kirurgilistele naidustustele pakutakse AlboGrafti veresoonte siirikuid kahel kujul:
kootud topeltveluurkangas ja po&imitud topeltveluurkangas. Kootud siirikud on
struktuuriga, mis vahendavad kulumise vbi narmastumise ohtu otstes. Veluursiirikul
on endoluminaalsel pinnal madala profiliga silmused, et valtida valendiku
vahenemist, ja korge profiiliga silmused valispinnal, et soodustada siiriku kinnistumist
Umbritsevasse koesse. AlboGraft on saadaval ka kollageenikattega voi ilma. Kdik
AlboGrafti AMC- ja ATC-siirikud on konstrueeritud paralleelsete rongastega, et
nende torukujuline kuju sailiks ega tekiks vdandumisi.

Transplantaadid on saadaval eemaldatava valisspiraalse tugevdusega, mis on
valmistatud niidist, mis vdimaldab lihtsat identifitseerimist rontgenilesvotte abil.
Véline spiraaltugevdus on eemaldatav, mis aitab veresoonte U(hendamist
transplantaadiga.

Transplantaadid on valmistatud kollageeniga, et vahendada lekkeid, nii et eelhttbimist ei
ole vaja. Immutamine veise kollageeniga sadilitab nii materjali algse struktuuri kui ka
proteesi struktuursed omadused, st paindlikkuse ja pehmuse.

b. Kiliinilised téendid CE-margise saamiseks

Seade sai CE-margise jaoks heakskiidu esmalt ettevotte LeMaitre Vascular Inc.
all 2011. aastal. Siirikute ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks viidi 1&abi uuringud.
Tapsemaid Uksikasju vaadake kasutusjuhendist.

c. Ohutus

Ohutus: Selle siiriku kohta kaivad kaimasolevad Kkliinilised uuringud, mida
kasutatakse seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks kogu seadme eeldatava
kasutusaja jooksul ennetava ja pideva andmete kogumise kaudu.

6. Véimalikud alternatiivid
Véimalikud diagnostilised vdi terapeutilised alternatiivid: Kui kaalute alternatiivseid
raviprotseduure, on soovitatav votta Uhendust oma tervishoiutddtajaga, kes voib votta
arvesse teie isiklikku olukorda.

7. Kasutajate soovitatav profiil ja vdljadpe
a. See seade on moeldud kasutamiseks kirurgidele. Arvestades selle operatsiooni
keerukust, jaab kirurgi otsustada 6ige operatsioon ja siiriku tudp ning enne operatsiooni,
selle ajal ja parast seda kasutatav ravi.
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