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1.0 lerices identifikacija un visparéja informacija

i) leriéu tirdzniecibas nosaukumi: AlboGraft™ poliestera asinsvadu transplantats
ii) Dokumenta numurs: MS-0069

iii) Razotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais
nosaukums:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adrese:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, AMERIKAS
SAVIENOTAS VALSTIS

iv) VRN: US-MF-000016778

v) Pamata UDI-DI:

* AlboGraft Woven (ATC modeli): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft Knitted (AMC modeli): 08406631AlboGraftKN3V
* AlboGraft Knitted Spiral Reinforced (ASC modeli): 08406631AlboGraftASCJL

vi) lerices precu kodi, apraksti un pamata UDI

GTIN-14 (UDI) Preces numurs Preces apraksts

00840663102815 AMC1506 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats 15 cm x 6 mm [garums x diametrs]
00840663102822 AMC3006 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 6 mm [GxD]
00840663102839 AMC4006 Kolagéna impregnéts adits taisns 40 cm x 6 mm [GxD]
00840663102846 AMC6006 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 6 mm [GxD]
00840663102860 AMC4007 Kolagéna impregnéts adits taisns 40 cm x 7 mm [GxD]
00840663102877 AMC1508 Ar kolagénu impregnéts adits taisns 15 cm x 8 mm [GxD]
00840663102884 AMC3008 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 8 mm [GxD]
00840663102891 AMC4008 Kolagéna impregnéts adits taisns 40 cm x 8 mm [GxD]
00840663102907 AMC6007 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 7 mm [GxD]
00840663102914 AMC6008 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 8 mm [GxD]
00840663102921 AMC1008 Kolagéna impregnéts adits taisns 100 cm x 8 mm [GxD]
00840663102945 AMC3010 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 10 mm [GxD]
00840663102952 AMC4010 Kolagéna impregnéts adits taisns 40 cm x 10 mm [GxD]
00840663102969 AMC6010 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 10 mm [GxD]
00840663103010 AMC3014 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 14 mm [GxD]
00840663103027 AMC1516 Kolagéna impregnéts adits taisns 15 cm x 16 mm [GxD]
00840663103034 AMC3016 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 16 mm [GxD]
00840663103041 AMC1518 Kolagéna impregnéts adits taisns 15 cm x 18 mm [GxD]
00840663103058 AMC3018 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 18 mm [GxD]
00840663103065 AMC1520 Kolagéna impregnéts adits taisns 15 cm x 20 mm [GxD]
00840663103072 AMC3020 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 20 mm [GxD]
00840663103089 AMC1522 Kolagéna impregnéts adits taisns 15 cm x 22 mm [GxD]
00840663103096 AMC3022 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 22 mm [GxD]
00840663103102 AMC1524 Ar kolagénu impregnéts adits taisns 15 cm x 24 mm [GxD]
00840663103119 AMC4012 Kolagéna impregnéts adits taisns 40 cm x 12 mm [GxD]
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GTIN-14 (UDI) Preces numurs Preces apraksts
00840663103126 AMC3024 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 24 mm [GxD]
00840663103423 AMC1207 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 12 mm, 7 mm [GxD1,D2]
00840663107742 AMC1206 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 12 mm, 6 mm [GxD1,D2]
00840663103430 AMC1407 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 14 mm, 7 mm [GxD1,D2]
00840663103447 AMC1408 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 14 mm, 8 mm [GxD1,D2]
00840663103454 AMC1608 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 16 mm, 8 mm [GxD1,D2]
00840663103461 AMC1609 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 16 mm, 9 mm [GxD1,D2]
00840663103478 AMC1809 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 18 mm, 9 mm [GxD1,D2]
00840663103485 AMC1810 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 18 mm, 10 mm [GxD1,D2]
00840663103492 AMC2010 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 20 mm, 10 mm [GxD1,D2]
00840663103508 AMC2011 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 20 mm, 11 mm [GxD1,D2]
00840663103515 AMC2211 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 22 mm, 11 mm [GxD1,D2]
00840663103522 AMC2412 Kolagéna impregnéts adits divvirzienu transplantats 50 cm x 24 mm, 12 mm [GxD1,D2]
00840663104253 AMC6012 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 12 mm [GxD]
00840663104260 AMC6014 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 14 mm [GxD]
00840663104314 AMC6024 Kolagéna impregnéts adits taisns 60 cm x 24 mm [GxD]
00840663107766 AMC3007 Kolagéna impregnéts adits taisns 30 cm x 7 mm [GxD]
GTIN-14 (UDI) Preces numurs Preces apraksts
00840663103546 ASC4006 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 40 cm x
6 mm [GxD]
00840663103553 ASC6006 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 60 cm x
6 mm [GxD]
00840663103560 ASC8006 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 80 cm x
6 mm [GxD]
00840663103591 ASC6007 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 60 cm x
7 mm [GxD]
00840663103607 ASC8007 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 80 cm x
7 mm [GxD]
00840663103621 ASC4008 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 40 cm x
8 mm [GxD]
00840663103638 ASC6008 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 60 cm x
8 mm [GxD]
00840663103645 ASC8008 Kolagéna impregnéts adits taisns transplantats ar nonemamu aréjo balstu 80 cm x
8 mm [GxD]
00840663103669 ATC3006 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 6 mm [GxD]
00840663103676 ATC4006 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 40 cm x 6 mm [GxD]
00840663103683 ATC6006 Kolagénu impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 6 mm [GxD]
00840663103706 ATC3008 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 8 mm [GxD]
00840663103713 ATC4008 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 40 cm x 8 mm [GxD]
00840663103720 ATC6008 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 8 mm [GxD]
00840663103744 ATC3010 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 10 mm [GxD]
00840663103751 ATC4010 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 40 cm x 10 mm [GxD]
00840663103775 ATC1512 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 12 mm [GxD]
00840663103782 ATC3012 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 12 mm [GxD]
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00840663103799 ATC4012 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 40 cm x 12 mm [GxD]

00840663103805 ATC1514 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 14 mm [GxD]

00840663103812 ATC3014 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 14 mm [GxD]

00840663103829 ATC1516 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 16 mm [GxD]

00840663103836 ATC3016 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 16 mm [GxD]

00840663103843 ATC1518 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 18 mm [GxD]

00840663103850 ATC3018 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 18 mm [GxD]

00840663103867 ATC1520 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 20 mm [GxD]

00840663103874 ATC3020 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 20 mm [GxD]

00840663103881 ATC1522 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 22 mm [GxD]

00840663103898 ATC3022 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 22 mm [GxD]

00840663103911 ATC1524 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 24 mm [GxD]

00840663103928 ATC3024 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 24 mm [GxD]

00840663103942 ATC1526 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 26 mm [GxD]

00840663103959 ATC3026 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 26 mm [GxD]

00840663103973 ATC1528 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 28 mm [GxD]

00840663103980 ATC3028 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 28 mm [GxD]

00840663104000 ATC1530 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 30 mm [GxD]

00840663104017 ATC3030 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 30 mm [GxD]

00840663104031 ATC1532 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 32 mm [GxD]

00840663104048 ATC3032 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 32 mm [GxD]

00840663104062 ATC1534 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 34 mm [GxD]

00840663104079 ATC3034 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 34 mm [GxD]

00840663104093 ATC1538 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 15 cm x 38 mm [GxD]

00840663104109 ATC3038 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 38 mm [GxD]

00840663104147 ATC1207 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 12 mm [GxD1,D2]

00840663110384 ATC1206 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 mm x 12 mm, 6 mm
[GxD1,D2]

00840663104154 ATC1407 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 14 mm, 7 mm
[GxD1,D2]

00840663104161 ATC1408 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 14 mm, 8 mm
[GxD1,D2]

00840663104178 ATC1608 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 16 mm, 8 mm
[GxD1,D2]

00840663104185 ATC1609 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 16 mm, 9 mm
[GxD1,D2]

00840663104192 ATC1809 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 18 mm, 9 mm
[GxD1,D2]

00840663104208 ATC1810 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 18 mm, 10 mm
[GxD1,D2]

00840663104215 ATC2010 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 20 mm, 10 mm
[GxD1,D2]
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GTIN-14 (UDI) Preces numurs Preces apraksts
00840663104239 ATC2211 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 22 mm, 11 mm
[GxD1,D2]
00840663104246 ATC2412 Kolagéna impregnéts austs divvirzienu transplantats 50 cm x 24 mm, 12 mm
[GxD1,D2]

00840663104437 ATC4007 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 40 cm x 7 mm [GxD]
00840663104444 ATC6012 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 12 mm [GxD]
00840663104451 ATC6014 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 14 mm [GxD]
00840663104468 ATC6016 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 16 mm [GxD]
00840663104475 ATC6018 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 18 mm [GxD]
00840663104482 ATC6020 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 20 mm [GxD]
00840663104499 ATC6022 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 22 mm [GxD]
00840663104505 ATC6024 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 24 mm [GxD]
00840663104512 ATC6026 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 26 mm [GxD]
00840663104529 ATC6028 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 28 mm [GxD]
00840663104536 ATC6030 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 30 mm [GxD]
00840663106677 ATC3036 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 30 cm x 36 mm [GxD]
00840663107407 ATC6007 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 7 mm [GxD]
00840663110353 ATC6032 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 32 mm [GxD]
00840663110377 ATC6038 Kolagéna impregnéts austs taisns transplantats 60 cm x 38 mm [GxD]

Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts
GMDN kods / apraksts: 35281 / Sintétiskais asinsvadu transplantats
UMDNS kods / apraksts: 13-177 / Protézes, asinsvadu, maksligas
EMDN kods / Apraksts: P07010201 / Asinsvadu protéze, Dacron

viii) lerices klase

Noteiku
Razotaja nosaukums MDR klasifikacija ms
AlboGraft poliestera asinsvadu .
transplantats Il Implantéjams 18

ix) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici

lerices nosaukums Sakotnéja CE | Datums 510(k)

markéjuma

datums
AlboGraft™ poliestera 2011. gada 2010. gada 14. janvaris (K093231)
asinsvadu transplantats | 15. aprilis 2011. gada 19. janvaris (K103080)

x) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN
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ES:

Pilnvarotais parstavis| LeMaitre Vascular GmbH

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

VRN:

DE-AR-000013539

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797

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

2.0 lerices paredzétais lietojums
i) AlboGraft asinsvadu transplantati ir paredzéti sistémiskai asinsvadu rekonstrukcijai, tostarp
aizstaSanai vai Sunta izveidei aneirismam un okluzivam saslim$8anam artérijas, tostarp

kraskurvja aorta, ka art augsstilba-paceles rekonstrukcijas veikSanai védera aortas

aneirismas, kraskurvja aortas aneirismas un periféro artériju saslimsanu arstésana.

ii) Indikacija(-as) un mérka populacija(-as)

. Indikacija

AlboGraft adttie un austie asinsvadu transplantati ir indicéti lietoSanai
aneirismas vai okluzivas slimibas, pieméram, védera aortas
aneirismas, kriskurvja aortas aneirismas un periféro artériju slimibu
(pieméram, TASC C vai D tipa bojajumu) skartam artérijam, kas skar
iliakalas, femoralas un poplitealas artérijas.

AlboGraft asinsvadu transplantati (tikai ASC modeli) ir indicéti
ekstraanatomiskam rekonstrukcijam un rekonstrukcijam, kuram
nepiecieSama paaugstinata izturiba pret samezglo$anos un
saspiedanu, pieméram, augsstilba-paceles Suntéjums.
Mérkauditorija: jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie,
kam nepiecieSama sistémiska asinsvadu atjaunosana, tostarp
aizvietoSanas vai SuntéSanas proceduras artériju, tostarp krisu
kurvja aortas, aneirismas un okluzivas slimibas gadijuma, ka art
augsstilba-paceles rekonstrukcija.

iii) Kontrindikacijas un/vai ierobezZojumi
. AlboGraft asinsvadu transplantati ir kontrindicéti lietoSanai koronarajas artérijas.

. AlboGraft

asinsvadu transplantati ir kontrindicéti pacientiem ar zinamu vai

iesp&jamu paaugstinatu jutibu pret liellopu kolagénu.

3.0 lerices apraksts
i) lerices apraksts

AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantati ir izgatavoti no sintétiska materiala un
paredzéti bojatu vai nepareizi funkcionéjosu artériju posmu aizvietoSanai. Tie ir izgatavoti
no poliestera (polietiléntereftalata, PET) pavediena, kas ieausts vai ieadits vienlaidu
caurulé. Atbilstosi dazadam kirurgiskam indikacijam AlboGraft asinsvadu transplantati tiek
piedavati divos variantos: no dubulta veldra trikotazas auduma un no dubulta veldra
auduma. Trikotazas transplantatu struktdra ir veidota ta, lai mazinatu galu izirSanas vai
nolietoSanas risku. Vellra transplantatiem endoluminéalaja virsma ir zema profila cilpas, lai
izvairttos no limena samazinasanas, un augsta profila cilpas aréja virsma, lai veicinatu
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transplantata nostiprinasanos apkartéjos audos. Visi AMC un ATC AlboGraft transplantati ir
saviti paralélos gredzenos, lai saglabatu to caurulveida formu bez samezglojumiem.

AlboGraft asinsvadu transplantati ir pieejami ar nonemamu aréjo spirales
pastiprindjumu (ASC modeli), kas izgatavots no rentgenkontrastéjosa, biologiski
saderiga pavediena ar polipropiléna serdi un polietiléna parklajumu, kas |auj viegli
identificét protézi ar rentgena staru. Aréjais spirales pastiprindjums ir nonemams,
tadéjadi atvieglojot anastomozes veidoSanu asinsvadam.

Piezime: AlboGraft asinsvadu transplantati ar nonemamu aréjo spirali (ASC modeli)
nav pieejami pardo$ana Kanada.

Vadlinijas uz transplantata aréjas virsmas atvieglo orientaciju implantacijas laika.

Ar kolagénu piesicinatie AlboGraft asinsvadu transplantati samazina caurlaidibu, lai
mazinatu asinosanas problému implantacijas laika, tapéc nav nepiecieSama ieprieksé€ja
samitrinaSana. Impregnésanas process, kura izmanto liellopu kolagénu, saglaba gan
materiala sakotnéjo struktlru, gan protézes strukturalas Tpasibas, t. i., elastibu un
mikstumu.

Kolagéns tiek krusteniski savienots ar formaldehida tvaicéSanas palidzibu, lai
nodrosinatu ltdzsvarotu reabsorbcijas atrumu saimniekorganisma audos.

Attels lerices nosaukums
WOVEN STRAIGHT GRAFT LeMaitre AlboGraft™ poliestera asinsvadu transplantatu
konfiguracijas (taisni, divvirzienu, ar aréjo balstu)
T T ;‘_‘I"%;‘:;
/ 7
- / KNITTED BIFURCATED GRAFT )

KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
// SPIRAL SUPPORT GRAFT
¥

ii)

Atsauce uz iepriekd&jam paaudzém vai variantiem: izstradajums ir parbaudits
izstradajums, kas paslaik ir tirgQ, kas paredzéts visparatzitam paredzétajam lietojumam.
Tas ir izstradats, veicot pakapeniskas izmainas, un ta pamata ir Hemashield Microvel
dubulta vellra adttais un austais asinsvadu transplantats. AlboGraft ieprieks razoja
uznémums Biomateriali S. r. I., LeMaitre Vascular, Inc. meitasuznémums Brindizi, Italija.
LeMaitre Vascular ir parcélis razoSanu no Italijas uz Burlington MA.

Salidzinot ar konkurentu ierici, nav nekadu jaunu dizaina iezimju, indikaciju, apgalvojumu
vai mérka populaciju, kas ietekmé&tu droSumu un veiktspéju, lai gan iericé ir veiktas
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nelielas izmainas, lai sniegtu papildu priekSrocibas lietotdjam/pacientiem. Galvena
atSkiriba ir iespéja izvéléties AlboGraft poliestera asinsvadu transplantatus ar kolagéna
impregnaciju vai bez tas.

iv) Visu piederumu, kas paredzéti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: Sai iericei nav pievienoti
nekadi piederumi.

V) Jebkuru citu ieri€u un izstradajumu, ko paredzéts lietot kopa ar So ierici, apraksts: So ierici
nav paredzéts lietot kopa ar citdm iericEém un izstradajumiem.

4.0 Riski un bridinajumi
i) Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
- AtlikuSo risku novértéjums tiek veikts ka dala no misu FMEA un riska
parvaldibas procedlras. Més esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus
atlikudos riskus un ka risks ir péc iespéjas samazinats.

- lespéjamas komplikacijas

Nevélams notikums Raditajs | Avots no CER
Insults 6 % Hsu, #37

Tirgus izpéte péc 2009.
Paraplégija 0 % gada
Paraparéze 1% Biomateriali, 2008
Miokarda infarkts 1% Biomateriali, 2008
Nieru disfunkcija 2,8 % Lamelas, #38
ISémija 5% Almasri, #1
Embolija - Nav zinotu gadijumu
Tromboze 1,3 % Kim, #35
AsinoSana 2% Biomateriali 2009
Transplantata infekcija - Nav zinotu gadijumu
Brices infekcija 1% Biomateriali, 2008
Aneirisma - Nav zinotu gadijumu
Pneimonija - Nav zinotu gadijumu
Amputacija 1,6 % Biomateriali, 2010
Nave <6,6 % | Tamura, #40
Transplantata dilatacija - Nav zinotu gadijumu
Transplantata sadaliSanas | - Nav zinotu gadijumu
Transplantata stenoze - Nav zinotu gadijumu
Pseidoaneirisma - Nav zinotu gadijumu
Intraluminals transplantata
trombs - Nav zinotu gadijumu
Gaiss ap transplantatu - Nav zinotu gadijumu
ElpoSanas mazspéja 5% Hsu, #37
PriekS8kambaru fibrilacija 27,7 % | Lamelas, #38
Hiltorakss 4,7 % Rajbanshi, #39
Islaiciga psihoze 8 % Hsu, #37
sindroms
Hemiparéze 3,9 % Biomateriali, 2009
Viscerala iSémija 3,9 % Biomateriali, 2009
Gluteala nekroze 1% Biomateriali, 2008
Zarnu nosprostojums 2,9 % Biomateriali, 2008
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Aklta nieru mazspéja 1,3 % Biomateriali, 2009
Fascialas telpas sindroms | 1,3 % Biomateriali, 2009
Parvalvulara nopltude 1,3 % Biomateriali, 2008
Lejupejosa aortas disekcija | 1,4 % Biomateriali, 2009
Dzilo vénu tromboze 1,4 % Biomateriali, 2009
Krasu kaula nestabilitate 1,4 Biomateriali, 2009
Sunta oklGzijas 1,6 % Biomateriali, 2010
Brices hematoma 1,5 % Biomateriali, 2010
CirkSna seroma 1,5 % Biomateriali, 2010
Urincelu infekcija 1,5 % Biomateriali, 2010
Stenokardija védera rajona | 1,6 % Biomateriali, 2010

ii) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
- Neizmantojiet protézi, ja konteiners un/vai plomba ir atvérta vai bojata, vai ja ir beidzies
sterilitates termins.
- Ar kolagénu piesicinato transplantatu nekad nedrikst atkartoti sterilizét.

- lepriek§€jo proceddru laika ar asinim inficétus transplantatus nedrikst atkartoti izmantot vai
sterilizét.

- Asinsvadu transplantati jaapstrada ta, lai izvairitos no saskares ar sve§am dalinam, kas,
pielipu8as pie transplantata sieninas, var izraisit emboliju vai nevélamu mijiedarbibu ar
asinim.

- Turklat kirurgiskie cimdi, ko izmanto darba ar transplantatiem, nedrikst saturét
pulverus, konservantus vai lubrikantus.

- Izvairieties no parlieku lielas transplantata izstiep8anas; maigi izstiepiet to, lai izlildzinatu krokas.

- Izvairieties no transplantata bojasanas, stradajot ar to — izmantojiet atraumatiskas
skavas un atbilstoSus instrumentus (pieméram, asinsvadu skavas). Izvairieties lietot
Sos instrumentus ar parmeérigu spéku, citadi tiks bojats kolagéna parklajums vai
audums.

- leteicams izmantot atraumatiskas adatas.

- Austu transplantatu grieSanai ieteicams izmantot zemas temperatiras oftalmologisko
kauteri (£ 704 °C/704 °F), lai izvairitos no to saplaisaSanas.

- AlboGraft iznemama spiralveida pastiprindjuma protéze (ASC modeli): izvairieties no
transplantata iespiléSanas ta pastiprinataja zona.

- AlboGraft iznemama spiralveida pastiprindjuma protéze (ASC modeli): uzmanigi nonemiet
atbalsta spirali, citadi tiks bojata kolagéna pléve.

- Lai péc aortas-augsstilba vai augsstilba-paceles rekonstrukcijas samazinatu seromas

veido$anos un limfas savak$anos, japaripéjas par cirkSna limfatisko celu nosieSanu
un/vai kauterizaciju.

- Sis protézes nedrikst implantét pacientiem, kuriem ir jutiba pret poliesteri vai liellopu
izcelsmes materialiem.

iii) Citi attiecigie droSibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi
korektivu droSibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams
- No 2019. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 31. novembrim kopa ar pétamo ierici bija saistitas
184 stdzibas un kopa tika pardotas 47,011 ierices, ka rezultatd kopé&jais stdzibu raditajs
bija 0.391 %. Talak eso3aja tabula ir sniegts stdzibu raditajs par katru gadu. Katras
sudzibas biezums atbilst riska parvaldibas dokumentacija noraditajam bieZumam.
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Sdadzibu skaits gada
Sudzibas pa 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Kopa
regioniem/gadiem
Kopéjais stdzibu skaits 9 8 2 24 57 84 184
Pardotas ierices, kopa 9252 7459 7058 8761 10372 4109| 47011
Kopéjais stdzibu skaits 0,097 %| 0,107 %| 0,028 %| 0,274 %| 0,550 %| 2,044 %| 0,391 %
Eiropa 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Kopa
Stdzibas 7 8 2 15 42 83 157
Pardosana 7837 5748 5343 6258 7405 3008| 35599
Limenis (stdzibas/pardo$ana) | 0,089 %| 0,139 %| 0,037 %] 0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %
Amerikas 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Kopa
Stdzibas 2 0 0 9 1 0 12
Pardosana 1414 1707 1707 2474 2837 918| 11057
Limenis (stdzibas/pardo$ana) | 0,141 %| 0,000 %| 0,000 %] 0,364 %| 0,035 %| 0,000 %| 0,109 %
Azija 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Kopa
Stdzibas 0 0 0 0 14 1 15
Pardosana 1 4 8 29 130 183 355
Limenis (sGidzibas/pardosana) - -| 0,000 %| 0,000 %| 10,769 %| 0,546 %| 4,225 %
*lldz maijam
Sadzibu skaits pa modelu tipiem gada
Modela ID Gads Sudzibu skaits| Pardoto Sudzibu Nevélamo | Nevélamo
iericu raditajs notikumu notikumu
skaits skaits biezums
AMC: adits taisns 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
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 %
Kopa 67 13881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: adits 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
divvirzienu 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 %
Kopa 37 11606 0,319 % 7 0,060 %
ASC: adits taisns 2019 0 1040 0,000 % 0 0,000 %
ar nonemamu aréjo 5nzq 858 0,233 % 0 0,000 %
spiralveida balstu
2021 733 0,000 % 0 0,000 %
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2022 0 813 0,000 % 0 0,000 %
2023 18 814 2211 % 0 0,000 %
2024 8 426 1,878 % 0 0,000 %
Kopa 28 4684 0,598 % 0 0,000 %
ATC: austs taisns 2019 1 2788 0,036 % 0 0,000 %
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 %
Kopa 42 14770 0,284 % 0 0,000 %
ATC: austs 2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
divvirzienu 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 %
Kopa 8 2070 0,386 % 0 0,000 %
2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 2 523 0,382 % 2 0,382 %
2024 0 215 0,000 % 0 0,000 %
Nav zinams Kopa 2 2070 0,097 % 2 0,097 %
Siudzibas gada
Sudzibu kategorija 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Kopa | Raditajs
Sarkans temperatiras indikators** 0 0 0 0 42 29 71 0,151
Bojats temperatiras indikators** 0 0 0 1 7 46 54 0,115
lepakojuma jautajums 8 2 0 10 4 0 24 0,051
Piegades bojajumi 0 0 0 9 0 1 10 0,021
Grati nonemt monopavedienu 0 0 0 0 1 4 5 0,011
Caurums transplantata 0 1 2 1 0 0 4 0,009
Piesarnojums, ko veic lietotajs 0 0 0 1 2 0 3 0,006
Svitrkoda klada 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Transplantata tromboze/okluzija 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Noplddes 1 0 0 0 0 1 2 0,004
e e [0 o lo [0 lo [z |2 oo
Nokritis kolagéns 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Grati nonemt tyvek vaku 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Transplantata plisums 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Monopavediena trauslums 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Lietotaja k|ada 0 1 0 0 0 0 1 0,002
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*lidz maijam ** CAPA 2024-010 atvérts, lai risin

atu jautajumu par augstakiem raditajiem

- No 2019. gada 1. janvara Ii1dz 2024. gada 31. maijam tika atvérti 4 CAPA, sikaka
informacija ir sniegta turpmak tabulas.

CAPA kopsavilkums

CAPA Nr.

Apraksts

Uzsaksana
s datums

Pabeigsan
as datums

Statuss

CAPA
2023-016
Pazinojum
s 2023-
0032

lemesls CAPA uzsaks$anai: Ir sanemtas stdzibas par
produktu, kuras noradits, ka AlboGraft produkta
lietoSanas instrukcija nav pietiekami skaidra un lietotaji
var nejausi ievietot nesterilo aréjo iepakojumu sterilaja
lauka.

Veiktie korigéjosie pasakumi
Profilaktiska darbiba - 1. posms: piestipriniet jaunu uzlimi
uz AlboGraft aréja Tyvek vaka ar noradi "ST iepakojuma

arpuse nav sterila" kopa ar sterila EO un dubultsterilas
barjeras simboliem saskana ar 1ISO15223-1:2021.

Profilaktiska darbiba - 2. posms: tiks atjauninats AlboGraft
aréja Tyvek vaka ziméjums, lai integrétu 1. posma
izmantoto uzlimes zZimé&jumu, parnesot sterilas EO un
dubultas sterilas barjeras simbolus uz atbilsto$o
marké&juma simbolu zonu, lai varétu novérst uzlimes
lietoSanu; tiks reorganizéts / racionalizéts aréja folijas
maisina zZimé&juma izkartojums.

2023. gada
14. aprilis

N/A

Procesa

CAPA
2019-055

lemesls CAPA uzsaks$anai: AlboGraft etiketes neatbilst
uz visiem iepakojumiem.

Veiktie korigéjosie pasakumi: atjauninats AlboGraft Mis,
lai ieklautu etiketes verifikacijas procediru starp
dazadiem iepakojuma lTmeniem.

2019. gada
19. augusts

2021. gada
23. marts

Pabeigts

CAPA
2024-006

lemesls CAPA uzsaksanai:

1. Piegadataja temp. indikatoru slikta kvalitate.

2. Indikatoru uzglabasana saldétava, nevis ledusskapr.
3. AlboGraft kastu cieSa uzglabasana baltas kartona
kastés gatavas produkcijas krajumos.

Katras kastes iznemsSana no Sis cieSi iesainotas kastes
izraisa berzi un boja temperatiras indikatoru.

4. NeatbilstoSas iepakoSanas instrukcijas SOP48-001
(Temperatarai jutigu produktu nosatiSanas proceddra) un
SOPIS-004 (Produktu nositiSanas procedira) - trikst
AlboGraft beramkravu nosati$anas procesa.

Veiktie korigéjosie pasakumi: Turpinas

2024. gada
28. marts

N/A

Procesa

CAPA
2024-010

lemesls CAPA uzsaks$anai: lzmekléSana turpinas

2024. gada
17. maijs

N/A

Procesa
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FSCA: parskata perioda no 2019. gada 1. janvara ldz 2024. gada 31. maijam LeMaitre
nosatija 3 pazinojumus par AlboGraft produktu grupas atsauksanu.

SOP 35-012 B red.

Uzsaksanas | Atsaukuma Regions lesaistitie | Apraksts
datums Nr. /[FSCA produkti
numurs
2022. gada Steidzams Spéanijas tirgus
15. februaris operativa
droSuma Modela
pazinojums numurt: LeMaitre iznem un maina AlboGraft
BfArM ] AMC1407 ierices bez CE markéjuma sakara
atsauce: AMC1408 | izmainam regulativaja statusa.
04068/22 AMC1516 | |EyADS: 2020. gada AEMPS
AMC1518 pieskira LeMaitre atlauju (atkapi)
AMC1520 piegadat AlboGraft ierices Spanijas
AMC1522 | tirgi bez CE markéjuma. ST atkape
AMC1608 | tika pieprasita, jo mdsu iepriek3€ja
AMC1809 | pazinota iestade bija partraukusi
AMC2010 | snjegt CE markésanas
AMC2211 | pakalpojumus un masu jauna
AMC3006 | pilnvarota iestade nebija pabeigusi
AMC3008 | tehniskas dokumentacijas
AMC3010 | sakotné&jo parbaudi. Més esam
AMC3014 | pateicigi AEMPS par to, ka mums
AMC3016 | lava apkalpot masu klientus, kamér
AMC3018 | més stradajam, lai sanemtu
AMC3020 | apstiprindjumu no misu jaunas
AMC3022 | pilnvarotas iestades. AEMPS ir
AMC4006 | sanémusi 8is véstules kopiju.
AMC4007 | LeMaitre ir sanémis CE markéjuma
AMC4008 | apstiprindjumu no misu jaunas
AMC6006 | pilnvarotas iestades attieciba uz
AMC6007 | AlboGraft
AMCG6008 | untagad mums ir pietiekamas
AMCB6010 | spéjas, lai apkalpotu visus misu
ASC4006 | Eiropas klientus ar CE markétiem
ASC4008 | produktiem.
ASC6006 | Lai gan neviena no iericém, kurai
ASC6008 | pieméro atkapi, nerada droSibas
ASC8006 | risku, mums ir piendkums atsaukt
ASC8008 | visas atlikusas ierices, jo tas ir
ATC1207 | atkapes pieSkirSanas nosacijums.
2022. gada Steidzams Niderlandes AMC1407 | | aMaitre iznem un maina noteiktas
18. februaris opevratTvé tirgus AMC1608 | AlboGraft iefices sakara ar
drosuma AMC1809 | requlativa statusa izmainam.
pazinojums AMC2211 IEVADS:
BfArM AMC3016 | 2020. gada Ministerie van
Atsauce: AMC3018 | \/olksgezondheid, Welzijn en Sport
03253A/22 AMC3020 | pieskira LeMaitre atlauju (atkapi)
AMC6006 | piegadat AlboGraft ierices
ASC4006 | Niderlandes tirgii bez CE
ASC4008 | markéjuma. ST atkape tika
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ASC8006 | pieprasita, jo mlsu iepriek$éja
ASC8008 | pazinota iestade bija partraukusi
ATC1526 | sniegt CE markéSanas
ATC1528 | pakalpojumus un mdsu jauna
ATC1530 | pilnvarota iestade nebija pabeigusi
ATC3006 | tehniskas dokumentacijas
ATC3008 | sakotnéjo parbaudi. Més esam
ATC3028 | pateicigi Ministerie van
ATC3030 | Volksgezondheid, Welzijn en Sport
ATC3032 | par to, ka [ava mums apkalpot
ATC4006 | muUsu klientus, kamér més
stradajam, lai sanemtu
apstiprinajumu no masu jaunas
pilnvarotas iestades. Vini ir
sanémusi 8Ts véstules kopiju.
LeMaitre tagad ir sanémis CE
markéjuma apstipringdjumu no musu
jaunas pilnvarotas iestades
attieciba uz AlboGraft, un tagad
mums ir pietieckama jauda, lai
apkalpotu visus misu Eiropas
klientus ar CE mark&jumu. Lai gan
neviena no iericém, kam pieméro
atkapi, nerada droSibas risku,
mums ir pienakums atsaukt visas
atlikuas ierices, jo tas ir atkapes
pieSkirS8anas nosacijums.
2022. gada MHRA Apvienota AMC1008 | LeMaitre iznem un maina AlboGraft
1. marts atsauces Karaliste AMC1206 | ierices bez CE markéjuma sakara
numurs: AMC1207 | ar izmainam regulativaja statusa.
2022/003/003/ AMC1407 | IEVADS: 2020. gada MHRA
601/002 AMC1508 | pieSkira LeMaitre atlauju (atkapi)
AMC1514 | piegadat AlboGraft ierices
AMC1516 | Apvienotas Karalistes tirgl bez CE
AMC1518 | mark&juma. ST atkape tika
AMC1520 |pieprastta, jo misu iepriek$éja
AMC1522 | pilnvarota iestade bija partraukusi
AMC1524 | sniegt CE marké3anas
AMC1608 | pakalpojumus, un mdsu jauna
AMC1609 | pilnvarota iestade nebija pabeigusi
AMC1809 | tehniskas dokumentacijas
AMC2010 | sakotné&jo parbaudi. Més esam
AMC2011 | pateicigi MHRA par to, ka ta lava
AMC2211 | mums apkalpot misu klientus,
AMC2412 | kamér més stradajam, lai sanemtu
AMC3006 | apstipringjumu no mdsu jaunas
AMC3008 | pilnvarotas iestades. MHRA ir
AMC3010 | sanémusi Sis véstules kopiju.
AMC3012 | LeMaitre tagad ir sanémis CE
AMC3014 | Markéjuma apstiprindjumu no masu
AMC3016 | Jjaunas pilnvarotas iestades
AMC3018 | attieciba uz AlboGraft, un tagad
mums ir pietieckama jauda, lai
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AMC3020
AMC3022
AMC3024
AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

apkalpotu visus misu Eiropas
klientus ar CE mark&jumu.

Lai gan neviena no iericém, kam
pieméro atkapi, nerada droSibas
risku, mums ir pienakums atsaukt
visas atlikusas ierices, jo tas ir
atkapes pieskirSanas nosacijums.

Nevéelamu notikumu meklésana publiskaja datubaze

No 2019. gada 1. janvara [ildz 2024. gada 31. maijam bija 9 FDA MAUDE zinojumi par attiecigo
ierici, kas bija zinadmi razotajam vai identificéti, mekléjot FDA MAUDE datubazeé. Turpmak tabula

sniegts FDA MAUDE zinojumu kopsavilkums.

FDA MAUDE datubaze - notikuma veids

Notikumu Notikumu | % no

veidi skaits notikumiem
Nave 0 0 %

Trauma 5 55,6 %
Darbibas

traucéjumi 4 44,4 %

Cits vai

nepiemero 0 0 %

Kopa 100 %

Visbiezak sastopamie ierices problému kodi ir apkopoti turpmak tabula.
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FDA MAUDE datubaze - biezak sastopamie iericu probléemu kodi

lerices problema* Notikumu % no notikumiem
skaits*

Materials atvérums/caurums 4 44,4 %

Pacienta ierices mijiedarbibas probléma | 2 22,2 %

Lietotaja iekarta piesarnota ierice 2 22,2 %

Materiala plisums 1 11,1 %

Kopa 9 100 %

*Piezime: MAUDE pielauj vairak neka vienu kodu vienam

notikumam.

Visbiezak sastopamie pacient

u problému kodi ir apkopoti turpmak tabula.

FDA MAUDE datubaze - biezak sastopamie pacientu problému kodi

Pacienta problema* Notikumu % no notikumiem
skaits*

Nav kltnisko pazimju, simptomu vai stavok|u 5 55,6 %

Nepietiekama informacija 2 22,2 %

Implanta neveiksme 1 1.1 %

Nav seku vai ietekmes uz pacientu 1 1.1 %

Kopa 9 100 %

*Piezime: MAUDE pielauj vairak neka vienu kodu vienam notikumam.

Netika sanemti zinojumi par naves gadijumiem. Turpmak tabula sniegta papildu informacija par
zinojumiem, kas saistiti ar traumam. Traumas izraisija Sadas ierices problémas: materiala
caurdurSana/ caurums (n=2), pacienta ierices mijiedarbibas probléma (n=1) un materiala plisums

(n=1).
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FDA MAUDE datubaze - zinojumi par traumam

Notiku | lerices Notikuma apraksts/razotaja apraksts

ma problemas

veids | kods

Trauma | Materials Notikuma apraksts: Procediras laika péc distalas anastomozes pabeigSanas
atvérums/ kirurgs skalo$anas laika ar fiziologisko $kidumu novéroja nelielu caurumu viena no
caurums divvirzienu dalam. Transplantata dala ar caurumu tika izmesta. 37 incidenta

rezultatd pacientam netika nodarits kaitgéjums.

Razotaja apraksts: Més neesam sanémusi transplantatu novértéSanai, jo kirurgs
izmetis transplantata dalu, kura bija caurums. AtlikusT transplantata dala ir
implantéta pacientam. Tomér més esam novérojusi zinoto incidentu mums
iesniegtaja videoieraksta. Més novérojam nelielu caurumu transplantata, kad
lietotajs izskaloja transplantatu ar fiziologisko $kidumu. Parbaudot §Ts partijas
partiju véstures ierakstus, neatklajam nekadas neatbilstibas razoSanas vai
iepakoSanas procesa, kas varétu bat saistitas ar So incidentu. RazoSanas procesa
laika kvalitates kontroles inspektors parbaudija precizu transplantatu, lai
konstatétu, vai taja nav caurumu, parplisusu pavedienu un valéju Skiedru.
Parbaudes laika netika konstatéts neviens defekts. Sis partijas transplantatu
paraugam tika veikts arT Gdens caurlaidibas un caurdurSanas tests. Visi paraugi
atbilda specifikacijam. Turklat més neesam sanémusi citas I1dziga rakstura
stdzibas par $o partiju. Sobrid més joprojam neesam parliecinati par problémas
pamatcéloni, tacu, pamatojoties uz dokumentaciju un sidzibu véstures parskatu,
més neuzskatam, ka ar Siem transplantatiem ir sistémiska probléma. lesp&jams,
ka &1 transplantata dala proceduras laika saskaras ar asu priek8metu, kas varéja
sabojat transplantatu. Kops 2018. gada janvara Iidz Sim esam sanémusi 2
stdzibas, kuras kirurgs ir noverojis caurumu transplantata. Pasreizéjais
sastopamibas raditajs ir 0. 007 % no &1 klimes reZima ir mdsu paredzamaja
biezuma raditaja, kas ir 0. 01 %. Neviena no diviem zinotajiem gadijumiem
pacientam netika nodarits kaitéjums.

Trauma | Pacienta ierices| Pasakuma apraksts: Tromboze protézé€. Femorali—poplitealais arterialais Sunts.
mijiedarbibas NepiecieSama vél viena operacija, lai to nomainitu.

robléma . g _ . . - . - .
P Razotaja apraksts: Més nevaréjam veikt transplantata praktisko novértéjumu, jo

lietotaja iestade to ir izmetusi. Slimnicai esam nosatijusi papildjautajumu sarakstu,
tacu, neraugoties uz vairakkartéjiem méginajumiem, vél neesam sanémusi atbildi.
IzmekléSana turpinads, taCu uz misu pieprasijumiem atbildes nesanemam, jo
Eiropa situacija ar covid-19 k|Tst aizvien sarezgitaka. Més esam izlaidusi (b)(4)
AlboGraft asinsvadu transplantatu vienibas no §is partijas numura.

Sis transplantats catalog# amc6006; lot# 211047 serial# (b)(4) tika pardots
slimnicai 2018. gada (b)(6). Més neesam sanémusi citas stdzibas saistiba ar
[T[dzigu incidentu par So partijas numuru. Parbaudot partijas véstures ierakstus par
$o transplantatu, més neatklajam nekadas problémas, kas varétu bt veicinajusas
80 notikumu. Més esam parskatijusi arT savu stdzibu vésturi par pédéjiem 5
gadiem. Més neatradam citas stdzibas, kas batu saistitas ar [1dzigu problému, par
kuru mums zinoja citas slimnicas. Ludzu, skatiet arT razotaja incidentu zinojumu
Nr. 1220948-2020-00106 par citu trombozes gadijumu, kas notika taja pasa
slimnica péc AlboGraft asinsvadu transplantata implantacijas. No $Ts slimnicas
viena un taja pasa diena esam sanémusi kopuma (b)(4) sidzibas par $o problému
ar tadu pasu aprakstu, kas rada jautajumus par to, ka Sie transplantati tika
sagatavoti un implantéti, tostarp par pacientiem sniegto pécoperacijas apripi. Més
esam parskatijusi art masu riska dokumentu. Pasreizé&jais S1s problémas
sastopamibas ITmenis atbilst misu prognozétajam ITmenim. Masu lietoSanas
rokasgramata ir minéts saraksts ar iespéjamam komplikacijam, tostarp trombozi,
kas rodas, lietojot AlboGraft asinsvadu transplantatu.

Trauma | Materiala Pasakuma aoraksts: Transplantata spontans vertikals olisums proksimalas
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plisums augséjas treSdalas garuma, talu no anastomozes.

RaZotaja apraksts: Més esam sanémusi kirurga eksplantéto transplantata
gabalu. Tika izmérits 5 cm gar$ gabals. Viena transplantata gala tika novérots
pusapal$ transplantata materiala nodilums, bet otrs gals izskatijas normals. Gals,
kura més novérojam nodilumu, visticamak, bija ta dala, kas pacientam radija
sarezgijumus. Tomér nevaré&ja noteikt, vai nodilumu izraisija transplantata
materiala nolietoSanas vai art tas radas, kirurgam eksplancéjot transplantatu.
Transplantats pacientam tika implantéts vairak neka 4 gadus. Transplantats
neuzradija nekadas inkorporacijas pazimes ar apkartéjiem audiem. Parbaudot $1s
partijas partiju véstures ierakstus, neatklajam nekadas neatbilstibas razoSanas vai
iepakoSanas procesa, kas varétu bat saistitas ar So incidentu. RazoSanas procesa
laika precizu transplantatu parbaudija kvalitates kontroles inspektors, ka art
razoSanas personals, lai konstatétu, vai transplantata nav caurumu, partrakusu
pavedienu un valéju Skiedru. Parbaudes laika netika konstatéts neviens defekts.
Sis partijas transplantatu paraugam tika veikts arf Gdens caurlaidibas un
caurdurSanas tests. Visi paraugi atbilda specifikacijam. Turklat més neesam
sanémusi citas ITdziga rakstura stdzibas par So partiju. Tapéc més uzskatam, ka
tas bija atseviSks gadijums. Turpmakas izmekléSanas laika més uzzinajam:

2020. gada (b)(6). gada pacientei tika novérotas sapes labaja augsstilba, kas ir
bijusas aptuveni 10 dienas. Péc tam gimenes arsts pacienti nogadaja slimnica ar
kajas vénu trombozi. Pacientiem iepriek$ bijusi $adi apstakli: Il tipa cukura diabéts,
hipertensija, stresa nenoturiba. Kliniskie atradumi uznemsanas bridr: aréji
hematomas vai krasas izmainas augsstilba netika konstatétas; spiediena jutigums
labaja cirksnr; periférie pulsi abpuséji vaji, bet palpéjami; zinama polineiropatija;
kustibu funkcija bez batiskdm novirzém. Sirds toni regulari, vezikulara elposana
abpuséji; védera siena miksta, bez spiediena sapém, bez aizsargreakcijas.
Sonografija: laba cirkSna rajona arteriala pseidoaneirisma. Miera EKG: sinusa
ritms, kreisais tips, sirdsdarbibas frekvence 83/min., RS pareja V3/V4, bitisku
repolarizacijas traucéjumu nav. CT iegurna kaju angiografija ar kontrastvielu tika
veikta 2020. gada (b)(6). Visceralas artérijas piepildijas ar kontrastvielu. Vidéjas
l[dz augstas pakapes stenoze celiakaja stumbra ar pécstenotizétu dilataciju,
iespéjams, funkcionalu. Angiografijas laika augs$éjas mezentérijas artérijas un
nieru artérijas tika attélotas pareizi. Labaja aug$stilba, kur radas komplikacija,
kirurgs konstatéja femoro-popliteala Sunta okliziju; attéla redzama gareni izstiepta
Skidruma dobums ar dazadu blivumu un kontrastvielas uzkraSanos malas.
Vairakas gaisa kabatas péc operacijas. Distalaja dala Skidruma savak$ana
sartorija muskull, sakot no apvedcela augstuma, atkartoti septéta. Seit arT
kontrastvielas uzsik8anas uz malas. lespéjams, ka distala anastomozes dala tiek
aizpildita retrogradi. Kontrasta infiizija artérijas profunda femoris. Saura kalibra
paceles artérija ar puslokveida kalcifikatiem un mérenu stenozi. Filiformas
priekSéjas stilba kaula artérijas izeja, kas tikai proksimali Skiet piepildtta ar
kontrastvielu. levérojami tibiofibulara stumbra kalcifikati. Sadaljums Saura
pakalgjas stilba kaula artérija un fibularaja artérija. lerobezota piegade no diviem
asinsvadiem. legurna drenaza pa labi, kas beidzas sdnos no Skidruma dobuma.
Kreisaja augsstilba kirurgs konstatéja arT pusloka veida kalcifikaciju un femoro-
poplitedla $unta ievieto$anu. Aplveida kompresijas §uve ap visu $untu. Sunts pats
par sevi izskatljas labi. Distalaja dala redzama skidruma uzkra$anas no Sunta,
kontrastvielu noturot mala uz mediodorsalo pusi (bltvuma vértibas virs 20 he).
Maksimala aksiala izpleSanas 2,7 cm.

Kontrastviela artérija profunda femoris. Popliteala artérija Saura kalibra ar mérenu
kalcifikaciju. PriekSéjas stilba kaula artérijas atzars, arT tikai filiform. Truncus tibio-
fibularis ar vairakam kalcifikacijam. Sauras pakalgjas stilba kaula artérijas un
fibularas artérijas. Smagi ierobezota divu kugu padeve. Novértéjums: célonis tika
noteikts ka labaja augsstilba eso$a femoropoplitedla Sunta (AlboGraft asinsvadu
transplantata) okldzija. Periprotezéta, talaka Skidruma uzkrasanas (attélu-
morfologiski aizdomas par abscesu), péc konsultacijas ar asinsvadu kirurgijas
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nodalas kolégi vairakkart konstatétas hematomas/seromas, ari sartorialaja
muskull. Smagi ierobeZota divu asinsvadu apasinosana labajai apak3stilbam.
Perfiizéts femoro-poplitedlais Sunts. Sunts kreisaja pusé. Periprotezé$anas
kompresijas ligatura. Distalas anastomozes [iment ir redzama Skidruma
uzkrasanas, ka arT pretéja pusé. lerobezota divu asinsvadu apgade kreisaja
apaksstilba. Parrauta AlboGraft dala tika eksplantéta 2020. gada (b)(6). Operacija
tika veikta visparéja anestézija. Intraoperacijas laika tika iznemts bojatais
augsstilba un apakS$stilba apvedéja transplantata gabals, un péc tam ta gali tika
sasieti. Pacienta simptomi ievérojami uzlabojas uzreiz péc operacijas. Brice
pastavigi bija kairinata, tacu tai bija tendence uz primaru dziSanu. Periféras
motorikas prasmes un jutigums visu laiku bija neskarti. Angio-CT izmekléjuma tika
konstatéta periprotétiska, gareniska Skidruma kolekcija labaja pusé, kas atbilst
intraoperativajam atradumam — dal€ji vecai, dalgji svaigai hematomai.
IzrakstiSanas bridT pacients bija patstavigi mobils nodala un art bez simptomiem.
2020. gada (b)(6) pacients tika izrakstits no stacionaras arstéSanas bez
simptomiem. Pacientam tika ieteikta regulara bri¢u kontrole un parsé&ju maina.
Suvju nonemsana péc 14 dienam. Analgézija, kas pielagota sapeém. Parbaude pie
arsta péc 2 nedélam kliniskas kontroles un turpmakas terapijas planosanas
noldka.

Trauma | Materials Pasakuma apraksts: Intraoperacijas laika transplantata tika pamanits caurums.
atvérums/cauru | Caurums bija 3-4 mm liels. Viena no attéliem ir redzama 1,2 mm kanila ar 1,2 mm
ms garu galvinu transplantata cauruma. Caurums tika aizSats. Pacients joprojam
atradas operaciju zalg, kad vini mums piezvanija. Sis negadijums neietekméja
pacienta veselibu.

RaZotaja apraksts: Més neesam sanémusi transplantatu novérté$anai, jo
transplantats tika implantéts pacientam. Tomér més esam novérojusi zinoto
incidentu mums iesniegtajos attélos. Més novérojam nelielu caurumu
transplantata. Pirms implantacijas kirurgs neparbaudija, vai nav caurumu vai citu
defektu. Parbaudot §Ts partijas partiju véstures ierakstus, neatklajam nekadas
neatbilstibas razoSanas vai iepakoSanas procesa, kas varétu bt saistitas ar So
incidentu. RazoSanas procesa laika precizu transplantatu parbaudija kvalitates
kontroles inspektors, lai konstatétu, vai transplantata nav caurumu, parplisusu
pavedienu un valéju Skiedru. Parbaudes laika netika konstatéts neviens defekts.
STs partijas transplantatu paraugam tika veikts arT Gdens caurlaidibas un
caurdurSanas tests. Visi paraugi atbilda specifikacijam. Turklat més neesam
sanémusi citas ITdziga rakstura stdzibas par So partiju. Tapéc més uzskatam, ka
tas bija atseviSks gadijums. Més arT parskatijam misu stdzibu véstures ierakstus
par pédéjiem 4 gadiem un meklgjam I1dzigu problému, kad AlboGraft poliestera
asinsvadu transplantata tika konstatéts caurums/plisums. Citas stidzibas par
[Tdzigu problému neesam sanémusi. PaSreizéjais sastopamibas limenis atbilst
musu prognozétajam sastopamibas [Tmenim. Diemzél mdsu analize aprobezojas
tikai ar sniegto informaciju, un mums nebija pieejams fizisks paraugs
izmekléSanai. Tapéc més joprojam neesam parliecinati par problémas
pamatcéloni, bet, pamatojoties uz dokumentaciju un stidzibu véstures parskatu,
més neuzskatam, ka ar STm iericém ir sistémiska probléma. Sobrid nav
nepiecieSami nekadi korigéjosi pasakumi. Tendences tiek uzraudzitas katru
meénesi, un, ja ir nepiecieSama riciba, tiek veikta atbilstoSa izmekléSana. Péc
transplantata cauruma novéroSanas kirurgs caurumu sasuj. Tika zaudéti aptuveni
150 cc asinu, un operacijas laiks pagarinajas par 20 minatém. 2020. gada

19. maija mas informéja, ka pacientam klajas labi. Transplantata darbibas
traucéjumi neietekméja pacienta veselibu.
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5.0 Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas kontroles (PMCF) kopsavilkums

i) Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvértigu ierici, ja
piemeérojams: No vértgjot 3is ierices, lidzvertiba netiek izmantota.

ii) Klinisko datu kopsavilkums par veiktajiem ierices péetijumiem
pirms CE markéjuma, ja piemérojams.
Ar 3o ierici netika veikti razotaja sponsoréti pétijumi pirms laiSanas tirg. AlboGraft
poliestera asinsvadu ielapu iepriek$ razoja uznémums Biomateriali S.r.l., LeMaitre
Vascular Inc. meitasuznémums, Brindizi, Italija. lerice pirmo reizi tika apstiprinata
CE zZimei saskana ar LeMaitre Vascular Inc. 2010. gada. Turpmak ir uzskaitti
klTniskas uzraudzibas pétijumi, kas tika veikti saistiba ar attiecigo ierici péc tas
laiSanas tirgQ:

- Biomateriali AlboGraft™ - retrospektivs klinisko datu parskats (2008)

- Biomateriali AlboGraft™ kriSkurvja aortas pielietojums Retrospektivs
kitnisko datu parskats (2009)

- Biomateriali AlboGraft™ - retrospektivs klinisko datu parskats (2010)

Turpmak ir apkopoti $o pétijumu rezultati.

Izstradajums ir parbaudits, Sobrid tirgl piedavats izstradajums izmanto$anai visparatzitam
paredzétam lietojumam. Tas ir izstradats, veicot pakapeniskas izmainas, un ta pamata ir
Hemashield Microvel dubulta vellra adttais un austais asinsvadu transplantats. AlboGraft
ieprieks razoja uznémums Biomateriali S. r. I., LeMaitre Vascular, Inc. meitasuznémums
Brindizi, lteja. LeMaitre Vascular ir parcélis razosanu no Italijas uz Burlingtonu, MA.

Biomateriali veica $adus tris pétijumus:

1. Retrospektivs klnisko datu apskats (2008), kura secinats, ka "kopuma aortas
rekonstrukcija ar Albograft ir bijusi labvéliga, salidzinot ar esoSo literatiru. Albograftam
ir salidzinama Tstermina un ilgtermina caurlaidiba, k& art lidzigi mirstibas un
saslimstibas raditaji novéroSanas perioda, salidzinot ar esoso literatiiru. Netika
novéroti nevélami notikumi, kas batu tiesi saistiti ar Albograft Polyester protézi. Kopéja
apstrade attieciba uz $Gsanu, atbilstibu anastomozém un Suves cauruma asinoSanu ir
salidzinama ar citu iepriek$ izmantoto zZimolu poliestera transplantatiem (C.R.BARD
Dialine II; Boston Scientific Hemashield). Viens no galvenajiem iemesliem, kapéc més
sakotnéji pargajam uz Albograft, bija pasreizéja izplatitaja konkurétspéjigais cenu
piedavajums.”

2. Torakalas aortas pielietojums - retrospektivs klinisko datu parskats (2009), kura
secinats: "Kopuma aortas rekonstrukcija ar Albograft veikta labvéligi, salidzinot ar eso$o
literatlru. Albograftam ir salidzinama Tstermina un ilgtermina caurlaidiba, ka art [1dziga
mirstiba un morbiditate novéroSanas perioda, salidzinot ar esoso literatlru. Més
nepamanijam nekadus nevélamus notikumus, kas bitu tieSi saistiti ar AlboGraft Polyester
protézi."

3. Retrospektivs kiinisko datu parskats (2010), kura secinats, ka "Kopuma Saja zinojuma
aprakstitas periféras intraoperativas rekonstrukcijas un rezultati ar AlboGraft ir labi,
salidzinot ar eso3o literattru. AlboGraft ir salidzinama talitéja (30 dienu) un ilgtermina
(24 ménesu) caurlaidiba, ka art lidzigi mirstibas un saslimstibas raditaji novéroSanas
perioda l"dz maksimumam. 36 ménesu, salidzinot ar esoso literatiru. Més nepamanijam
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nekadus nevélamus notikumus, kas batu tiesi saistiti ar AlboGraft Polyester protézi."

iii) Kiinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams
Pilnigs izvértéjamas ierices veiktspéjas un klinisko ieguvumu rezultatu kopsavilkums salidzinajuma ar jaunakajiem
pienemsSanas kritérijiem ir sniegts turpmak tabula.. Péc 2 gadu ilgas novéroSanas primara caurlaidiba (88,7-94,8 %),
sekundara caurlaidiba (91,9-95,1 %), izdzivo$ana (89,6-99,0 %), ekstremitasu glabsanas (98,4 %) un atkartotas
iejaukSanas radrtaji (zinots ka atkartota operacija asinosanas dél; 2,9 %) attieciba uz §im iericém bija salidzinami ar
[Tdzigiem arstéSanas veidiem un bija pienemamas robezas, ka noradits jaunakaja literatdras novértéjuma par aneirisma
un okluzivas slimibas arstéSanu. Bija divi gadijumi, kad pienemsanas kritérijs netika izpildits. Péc guZas artériju okluzivas
slimibas arstéSanas C pétijuma péc laiSanas tirgd izdzivo$anas raditajs 30 dienas (62/66, 93,9 %) neatbilda
pienems$anas kritérijam (= 96,5 %). Tomér taja pasa pétijuma 1 gada izdzivoSanas raditajs (59/61, 96,7 %) atbilda
pienemsSanas kritérijam (= 83,9 %). Jaatzimé, ka tas ir saistits ar to, ka viens pacients tika zaudéts no turpmakas
novérodanas (t. i., =62 pacienti tika izrakstiti no slimnicas dzivi péc 30 dienam un n=1 pacients tika izrakstits uz
psihiatrisko slimnicu bez vairak FU apmekl€jumiem. Tada pasa pétijuma tika izpilditi arT citu raditaju - primaras
caurlaidibas un ekstremitasu glab3anas - pienem3anas kritériji. PEéc aneirismas vai okluzivas slimibas arstéSanas
retrospektivaja PMCF pétijuma brivibas no atkartotas intervences raditajs 1 gada laika (88,7 %) neatbilda pienemsanas
kritérijam, kas noteikts, pamatojoties uz reintervences reverso etalonu (91,7 %, 95 % DI: 89,5-93,7 %). Tomeér Sis raditajs
ir "dzigs 95 % ticamibas intervala apak$gjai robezai (89,5 %).

Darbibas rezultatu salidzingjums ar pienemS$anas kritérijiem

Rezultats Indikacija Atrasanas Novértejama| Peckontrole Raditajs Secinajumi
vieta ierice
IzdzivoSana Aneirismas Infrarenala 99,0 % Perioperativa >89,1 % IzpildTti
slimiba artérija pienemsanas
(101/102)* kritériji
98,0 % 30 dienas 2891 % Izpildtti
pienemSanas
(100/102)* kritériji
96,9 % 1 gads 281,6 % Izpildtti
pienemSanas
(93/96)* kritériji
94,8 % 2 gadi 281,6 % Izpildtti
pienemsSanas
(91/96)* kritériji
Aneirismas Augosa vai 94,8 % 30 dienas 2891 % Izpildrti
slimiba** lejupejosa pienemsanas
aorta (73/77)* kritériji
89,6 % 1 gads 281,6 % Izpildtti
pienemSanas
(69/77)" kritériji
Okluziva lliakala 93,9 % 30 dienas 2 96,5 % PienemSanas
slimiba™** artérija kritériji nav
(62/66)* izpildtti
96,7 % 1 gads 283,9% Izpildtti
pienemsanas
(59/61)* kritériji
Aneirismas vai | N/A 91,9 % 1 gads 2839 % Izpildtti
okluziva pienemSanas
slimiba (203/221) kritériji
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Sakotngja Aneirismas Infrarenala 90,0 % Péec 2879 % Izpilditi
caurlaidiba slimiba artérija izrakstiSanas pienemsSanas
(90/100) no slimnicas kritériji
94,8 % 1 gads >87,9% Izpildtti
pienem$anas
(91/96) kritériji
Okluziva liakala 88,9 % 1 gads 277,0% Izpildtti
slimiba*** artérija pienems$anas
kriteriji
88,9 % 2 gadi 277,0% Izpildtti
pienemSanas
kritériji
Aneirismas vai | N/A 88,7 % 1 gads 277,0% Izpildti
okluziva pienem$anas
slimiba (196/221) kritériji
Sekundara Okluziva lliakala 95,1 % 1 gads 2778 % Izpilditi
caurlaidiba slimiba™** artérija pienemsSanas
kritériji
95,1 % 2 gadi >277,8% Izpildtti
pienem$anas
kritériji
Aneirismas vai | N/A 91,9 % 1 gads 2778 % IzpildTti
okluziva (203/221) pienemsanas
slimiba kritériji
Ekstremitasu lliakala Izpilditi
glabsana Okluziva artérija 98,4 % 1 gads >794 %" pienemsanas
slimtba*** kritériji
Atkartota Aneirismas 2,9 % Perioperativa <124 % Izpildrti
operéacija slimiba Infrarenala pienem$anas
asinoSanas dé| artérija (3/102) kritériji
At.kértotas Aneirismas vai | \/a 88.7 % 1 gads >91,7% Pi.er;ng.r.néanas
iejaukSanas okluziva kritériji nav
novérsana slimiba (196/221) izpildtti
Tehniskie Aneirismas vai | N/A 100 % Nav zinots =298,7 % Izpilditi
panakumi okluziva pienemsSanas
slimiba (221/221) kritériji
Ar proceddru Aneirismas vai | N/A 76 % Nav zinots N/A IzpildTti
saistitu (smagu) | okluziva pienemsanas
nevélamu slimiba (169/221) kritériji
notikumu
neesamiba
Ar ierici saistitu | Aneirismas vai | N/A 92 % 30 dienas N/A Izpildrti
(smagu) okluziva pienems$anas
nevélamu slimiba (203/221) kritériji
notikumu N/A 86 % N/A Izpilditi
neesamiba 30 dienas - pienemsanas
(189/221) 1 gads kritériji

* |zdzlvoSanas ilgumu aprékinaja péc pazinota mirstibas raditaja.

T 83 iznakuma pienemamibas kritérijs tika balstits uz zinotajiem amputaciju raditajiem.
* Sim iznakumam pienemsanas kritérijs tika aprékinats ka apgriezta vértiba no atkartotu iejauk$anos biezuma
atbilstoSi pasreizé&jai mediciniskajai praksei

** 99% pacientu tika arstéti kriSu aortas aneirismas vai akatas vai hroniskas aortas disekcijas dé|.
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*** 97 % pacientu tika arstéti saistiba ar okluzivu slimibu.

Turpmak tabula ir sniegts tiess salidzinajums starp novértéjamas ierices drosSibas rezultatiem (no pécregistracijas
pétijumiem) un $o rezultatu pienemSanas kritérijiem, kas noteikti, veicot jaunako sasniegumu novértéjumu. Neviens
no nevélamajiem notikumiem, par kuriem zinots 3 pécregistracijas pétijumos, nebija tieSi saistits ar novértéjamo
ierici. Tomér PMCF retrospektivaja registrd novéroja 21 ar ierici saistitu komplikaciju 18 pacientiem 30 dienu
novéro$anas perioda. Divi visbiezak sastopamie ar ierici saistitie nevélamie notikumi, iznemot limfocéli (8/221, 4 %),
bija transplinfekcija (4/221, 2 %) un transplantata tromboze (4/221, 2 %), kam bija nepiecieSama iejaukSanas.
Visbiezak sastopamas komplikacijas novéroSanas laika no 30 dienam Iidz 1 gadam bija transplantata infekcija (3 %),
transplantata tromboze (3 %) un virspusé&jas bricu infekcijas (3 %). Saja perioda viens naves gadijums bija saistits ar
transplantata infekciju. Turklat par daudzam blakusparadibam netika zinots kiiniskajos pétijumos, kas veikti I1dz Sim,
un tapéc Siem rezultatiem netika noteikti pienemSanas kritériji. Riska datnés Sie riski ir péc iespg&jas samazinati.
Mirstiba, miokarda infarkta (pieméram, sirds komplikaciju), trombozes un amputaciju raditaji atbilda masdienu
prasibam atbilstoSiem pienems$anas kritérijiem. Neviens transplantata integritates rezultats (pieméram, transplantata
dilatacija, transplantata sabruk$ana u. c.) netika zinots pécregistracijas pétijumos vai PMCF registra. Tika konstatéti
tris rezultati, kas neatbilda paSreizéjiem pienemsSanas kritérijiem. Péctirgus C pétljuma gizas artériju okluzivas
slimibas arstéSanad 30 dienu mirstibas raditajs (6,1 %), bet ne 1 gada mirstibas raditajs (3,5 %) parsniedza
pienemsSanas kritérijus. Neviens no naves gadijumiem nebija saistits ar implantéto transplantatu. Aneirismas slimibas
arstéSana visceralas iSémijas gadijuma pienemsanas kritériji netika izpilditi (péctirgus B pétijums, 3,9 %). Turklat
atseviska pétljuma (pécregistracijas C pétijums, 6,1 %) netika izpilditi pienemsanas kritériji attieciba uz brices
hematomu. Abos gadijumos - visceralds iSémijas un brices hematomas - sekas nebija saistitas ar implantéto
transplantatu. Turklat briices hematomas simptomi tika arstéti vai nu konservativi, vai arm sekmigi, veicot
parskatiSanas operaciju, bez turpmakam sekam. Vienam no 3 pacientiem ar visceralo iSémiju radas multiorganu
mazspéja un nave, bet pargjie 2 pacienti atveselojas bez komplikacijam. So pétijumu nevélamie notikumi tika
parskatiti, izmantojot razotdja riska parvaldibas procesu, lai noteiktu, vai ar novértéjamo ierici saistito potencialo
droSibas rezultatu saraksts lietoSanas rokasgramata ir pilnigs.

DroSibas rezultatu salidzindjums ar pienemsanas kritérijiem

Riska Indikacija Atrasanas Novertejama Noverteéjama Péckontrole Raditajs Secinajumi
parvaldibas vieta ierice ierice
dokumentacija (literatara, (sudzibas/uzra
un lietoSanas pétijumi, PMCF, | udziba)
pamaciba registri)
atlikusie riski
Gluteala Aneirismas | Infrarenalad | 1,0 % (1/102) NZ Perioperativa| NZ N/A
nekroze slimiba artérija
Mirstiba Aneirismas | Infrarenalad | 1,0 % (1/102) NZ Perioperatival < 3,8 % Izpildtti
slimtba artérija pienem$anas
kritériji
2,0 % (2/102) NZ 30 dienas <6,8% Izpildrti
pienemSanas
kritériji
3,3 % (3/96) NZ 1 gads <155 % Izpildrti
pienemsanas
kritériji
5.2 % (5/96) NZ 2 gadi <155 % Izpildrti
pienemsanas
kritériji
Aneirismas | AugoSa vai | 5.2 % (4/77) NZ 30 dienas <6,8% Izpildrti
slimiba** lejupejosa pienemSanas
aorta kriteriji
10.4 % (8/77) NZ 1 gads <155 % Izpildrti
pienemsanas
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kriteriji
Okluziva lliakala 6,1 % (4/66) NZ 30 dienas <35% PienemSanas
slimiba*** artérija kritériji nav
izpilditi
3,3 % (2/61) Nz 1 gads <16,1 % Izpildtti
pienemSanas
kritériji
Aneirismas | N/A 3 % (7/221) NZ 30 dienas <35% Izpilditi
vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
N/A 8,1 % (18/221) | Nz 1 gads <155 % Izpilditi
pienem$anas
kritériji
Ar ierici Aneirismas | N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas NZ N/A
saistita vai okluziva | N/A 0.45 % (1/221) | Nz 1 gads NZ N/A
mirstiba slimiba
Komplikacijas,| Aneirismas | N/A 23.5 % (52/221)| NZ 30 dienas NZ N/A
kas saistitas | vai okluziva
ar proceduru | slimiba
péc
opera‘ncijas'r
Ar ierici Aneirismas | N/A 8 % (18/221) NZ 30 dienas NZ N/A
saistitas vai okluziva
pécoperacijas | slimiba
komplika‘ncijas1
Zarnu Aneirismas | Infrarenala | 2,9 % (3/102) NZ Perioperativa| NZ N/A
nosprostojums| slimiba artérija
Zarnu Aneirismas | N/A 1 % (2/1221) NZ 30 dienas NZ N/A
nosprostojums| vaj okluziva
slimiba
Miokarda Aneirismas | Infrarenala | 1 % (1/102) NZ Perioperatival 5,2 % Izpilditi
infarkts slimiba artérija pienemSanas
kritériji
Aneirismas | Augos$a vai | 2,7 % (2/73) NZ 1 gads <52% Izpildrti
slimiba** lejupejosa pienemsanas
aorta kritériji
Miokarda Aneirismas | N/A 1 % (3/221) NZ 30 dienas <52% Izpilditi
infarktsT vai okluziva pienem$anas
slimiba kritériji
Miokarda N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas £52% Izpilditi
infarkts® pienemsanas
kritériji
N/A 0 % (0/221) NZ 30dienas- | <52% Izpilditi
1 gads pienemSanas
kritériji
AsinoSana Aneirismas | Infrarenadla | 2,0 % (2/102) NZ Perioperativa| NZ N/A
slimiba artérija

SOP 35-012 B red.




Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

av LEeMaitre ™ . 3 Ipp. 24 no 42
AlboGraft ~Poliestera asinsvadu transplantats
Aneirismas | AugosSa vai | 2,6 % (2/77) NZ Perioperativa| NZ N/A
slimiba** lejupejosa
aorta
AsirgoéanaT Aneirismas | N/A 3 % (7/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
Paraparéze Aneirismas | Infrarenala | 1 % (1/102) NZ Perioperatival| NZ N/A
slimiba artérija
Aneirismas | AugoSa vai | 1,4 % (1/73) NZ 1 gads NZ N/A
slimiba** lejupejosa
aorta
Brices Aneirismas | Infrarenala | 1 % (1/102) NZ Perioperatival NZ N/A
infekcija slimiba artérija
Aneirismas | AugosSa vai | 3,9 % (3/77) NZ Perioperativa| NZ N/A
slimiba** lejupejosa
aorta
Virspus€ja Aneirismas | N/A 1 % (3/221) NZ 30 dienas NZ N/A
briices vai okluziva | N/A 3% (7/221) NZ 30 dienas - 1| NZ N/A
infekcijat slimiba gads
Akuta nieru Aneirismas | AugSupejos| 1,3 % (1/77) NZ Perioperatival <9,1 % Izpilditi
mazspéja slimiba** a pienemsanas
vai kritériji
lejupejosa
aorta
Nieru Aneirismas | N/A 9 % (19/221) NZ 30 dienas <91% Izpildrti
mazspéjaT vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
Vairaku Aneirismas | N/A 3 % (6/221) NZ 30 dienas NZ N/A
organu vai okluziva
nespéjaJr slimiba
Hiltorakss Aneirismas | Augosa vai | 2,6 % (2/77) NZ Perioperatival NZ N/A
slimiba** lejupejosa
aorta
Fascialas Aneirismas | Augosa vai | 2,6 % (2/77) NZ Perioperativ | NZ N/A
telpas slimiba** lejupejosa a
sindroms aorta
Hemiparéze Aneirismas | AugosSa vai | 3,9 % (3/77) NZ Perioperativ | NZ N/A
slimiba** lejupejosa a
aorta
Parvalvulara | Aneirismas | AugoSavai| 2,6 % (2/77) NZ Perioperativ | NZ N/A
noplide slimiba** lejupejosa a
aorta
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Akdti Aneirismas | Augos$a vai| 3,9 % (3/77) NZ Perioperativ | NZ N/A
psihotiski slimiba** lejupejosa a
traucejumi aorta
Viscerala Aneirismas | Augosa vai| 3,9 % (3/77) NZ Perioperativ | <24 % Pienem3anas
iSémija slimtba™* lejupejosa a kritériji nav
aorta izpildrti
Mezenteriska | Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas <24 % Izpildrti
iéémijaJr vai okluziva pienemSanas
slimiba kritériji
Lokalas Aneirismas | Augos$a vai| 2,6 % (2/77) NZ Perioperativ | NZ N/A
neasinsvadu | slimiba** lejupejosa a
komplikacijas aorta
( neveicina
saslmSanu)  "ouziva | liakala | 82% (5/61) | NZ 1 gads NZ N/A
slimiba*** artérija
Aneirismas Aneirismas | Augosa vai| 1,4 % (1/73) NZ 1 gads NZ N/A
augSana slimiba** lejupejosa
aorta
PriekSkambar | Aneirismas | Augosa vai| 2,7 % (2/73) NZ 1 gads <47 % Izpilditi
u fibrilacija slimiba** lejupejosa pienemsanas
aorta kritériji
LejupejoSas Aneirismas | Augos$a vai| 1,4 % (1/73) NZ 1 gads NZ N/A
aortas slimiba** lejupejosa
disekcija aorta
Dzilo vénu Aneirismas | AugoSa vai | 1,4 % (1/73) NZ 1 gads <6,6 % Izpildrti
tromboze slimtba™* lejupejosa pienemSanas
aorta kritériji
Krasu kaula Aneirismas | Augo8a vai| 1,4 % (1/73) NZ 1 gads NZ N/A
nestabilitate slimtba** lejupejosa
aorta
Sunta Okluziva lliakala 6,1 % (4/66) NZ Perioperativ | NZ N/A
oklazijas slimiba*** artérija a
3,3 % (2/61) NZ 1 gads NZ N/A
Brilices Okluziva lliakala 6,1 % (4/66) NZ Perioperativ | <2,4 % Pienem$anas
hematoma slimiba*** artérija a kritériji nav
izpildtti
Hematoma® | Aneirismas | N/A 1% (2/221) NZ 30 dienas £24% Izpildtti
vai okluziva pienem$anas
slimiba kritériji
CirkSna Okluziva lliakala 1.5 % (1/66) NZ Perioperativ | NZ N/A
seroma slimiba*** artérija a
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Urincelu Okluziva lliakala 1.5 % (1/66) NZ Perioperativ | NZ N/A
infekcija slimiba*** artérija a
Amputacija Okluziva lliakala 1.6 % (1/61) NZ 1 gads <20,6 % Izpilditi
slimiba*** artérija pienemsanas
Kriteriji
Ekstremitates | Aneirismas | N/A 1 % (2/221) NZ 30 dienas <81% Izpilditi
zudums? vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
Ekstremitates N/A 0 % (0/221) Nz 30 dienas — | 20,6 % Izpildti
zudums* 1 gads pienemsanas
kritériji
Abdominala Okluziva lliakala 1.6 % (1/61) NZ 1 gads NZ N/A
stenokardija slimiba*** artérija
Infekcija Okluziva liakala 0 % (0/61) NZ 1 gads NZ N/A
slimiba*** artérija
Transplantata | Aneirismas | N/A 2 % (4/221) NZ 30 dienas NZ N/A
infekcija* vai okluziva | N/A 3 % (7/221) NZ 30 dienas — | Nz N/A
slimtba 1
gads
Transplantata | Aneirismas | N/A 3 % (6/168) 0,004 % 1 gads NZ N/A
tromboze vai okluziva (2/147,011)
slimiba
Trombozet Aneirismas | N/A 2 % (4/221) NZ 30 dienas <6,6 % Izpilditi
vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
N/A 3 % (6/221) NZ 30dienas— | <6,6 % Izpildtti
1 pienemsanas
gads kritériji
ARDST Aneirismas | N/A 1% (2/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
Sirds Aneirismas | N/A 1% (2/221) NZ 30 dienas <47 % Izpilditi
mazspéjaT vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
Nervu Aneirismas | N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas NZ N/A
traumas’ vai okluziva
slimiba
Parap|égijaT Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas <3,7% Izpilditi
vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
PneimonijaT Aneirismas | N/A 6 % (14/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
ilnsultsT Aneirismas | N/A 1% (3/221) NZ 30 dienas £29% Izpildtti
vai okluziva pienem$anas
slimtba Kriteriji
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Insults® N/A 0 % (0/221) NZ 30dienas— | £2,4% Izpildtti
1 gads pienemSanas
kritériji
AnémijaT Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
PriekSkambar | Aneirismas | N/A 1% (2/221) NZ 30 dienas <47 % Izpilditi
u fibrilz‘ac:ijaJr vai okluziva pienemsanas
slimiba kritériji
Abdominalais | Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
slégtas vai okluziva
fascialas slimiba
telpas
sindroms’
Dekubitst Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
HemotorakssT| Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
Tievo zarnu Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
aizsprostojum | vai okluziva
S slimiba
SepseT Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
N/A 0 % (0/221) Nz 30 dienas NZ N/A
Aortoenterala | Aneirismas | N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas- | NZ N/A
fistula® vai okluziva 1 gads
slimiba
Viltus Aneirismas | N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas NZ N/A
aneirisma¥ vai okluziva | N/A 0 % (0/221) NZ 30 dienas — | Nz N/A
slimiba 1 gads
LimfocaleT Aneirismas | N/A 4 % (8/221) NZ 30 dienas NZ N/A
vai okluziva
slimiba
Stenozet Aneirismas | N/A 0.5 % (1/221) NZ 30 dienas — | NZ N/A
vai okluziva 1 gads
slimiba
Pécogerécijas Aneirismas | N/A 1% (3/221) NZ 30 dienas - | NZ N/A
trice vai okluziva 1 gads
slimiba
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Cits Aneirismas | N/A 2 % (4/221) NZ 30 dienas — | NZ N/A

(ietver: vai okluziva 1 gads

pécoperacijas slimiba

trlci,

hematomu,

limfocéli un

neiropatiskas
sapes femorala
trijstdra Tment
labaja pusé)

NR = nav zinots par jaunakajiem sasniegumiem, nav noteikts pienems8anas kritérijs.

N/A = nav piemérojams, nevar salidzinat, jo nav pienemsanas kritérija.

** 99% pacientu tika arstéti kriSu aortas aneirismas vai akdtas vai hroniskas aortas disekcijas dé|.
*** 97 % pacientu tika arstéti saistiba ar okluzivu slimibu.

TAr procediru saistitas pécoperacijas komplikacijas

*Ar ierici saistitas pécoperacijas komplikacijas

iv) Visparejs kopsavilkums par klinisko veiktspéju un droSumu
Stavokla analize
AlboGraft poliestera asinsvadu transplantats ir indicéts lietoSanai aneirismas vai okluzivas slimibas skartu artériju,
pieméram, aortas aneirismas vai periféro asinsvadu slimibu, aizstaSanai vai atjauno$anai. Aneirismas ir izliekumi, kas
veidojas, asinsvadam vajinoties, kas var izraisit plisumus un iek§&ju asinoSanu vai asins plismas novirziSanu no virusu
organiem.
Periféro asinsvadu okluziva slimiba izraisa ierobeZotu asins plismu un visbiezak skar apaksgjo ekstremitasu artérijas. Ja
Sie stavok|i netiek arstéti, tie var izraisit neatgriezeniskus nevélamus notikumus (pieméram, amputaciju) vai navi.

Pasreizéjas arstésSanas iespéjas

Periféro asinsvadu slimibu sakotnéja arstéSana jaapsver konservativa un/vai terapeitiska arstésana (t. i., fiziskie
vingrindjumi, medikamenti, dzivesveida maina). Tomér simptomatiski gadijumi un noteikta izméra vai plisuSas aneirismas
jalabo, izmantojot endovaskularas (angioplastika un stenté$ana) vai atklatas kirurgiskas metodes (Sunté$ana ar
transplantatu). Sunté$anas operacija ietver pacienta kirurgisku atvéranu un slimo audu aizstaganu ar autologu vénu
transplantatiem, citiem biologiskiem transplantatiem (cilvéka nabas vénam, ksenograftiem vai biosintétiskiem
transplantatiem) vai sintétiskiem transplantatiem (PET vai ePFTE). Sintétiskos transplantatus var impregnét ar tadiem
savienojumiem ka Zelatins, albumins un/vai heparins, lai samazinatu caurlaidibu un recé$anu. Lai gan autologas vénas ir
ieteicamais pirmais apvedcel|u transplantatu variants, sintétiskie transplantati ir bdtiska alternativa, ja $adas vénas nav
pieejamas. Endovaskularas procediras ir mazak invazivas neka atvérta kirurgija un ietver stenta nogadasanu slimibas
vieta, perkutani vai kirurgiski ievietojot katetru distala vieta. Masdienu novértéjuma dati liecina, ka endovaskularas
arstéSanas rezultati 1stermina ir labaki neka atvértas operacijas, bet ilgtermina mirstiba > 30 dienas bija I1dziga abas
arstéSanas grupas. Endovaskularas arstéSanas ilgtermina darbibas rezultati, pieméram, caurlaidiba, bija salidzinami vai
sliktaki neka atklatas kirurgiskas arstéSanas gadijuma. Parsvara citu drosibas raditaju raditaji bija salidzinami starp
endovaskularo arstéSanu un atklatu kirurgisku arstéSanu. Kopuma revaskularizacijas tehnikas izvéli nosaka konkrétas
indikacijas, slimibas smaguma pakape un autologu konduttu pieejamiba.

leguvums

Novértéjama ierice ir paredzéta slimu asinsvadu nomainai, kas radusSies aneirisma vai okluzivas slimibas rezultata. Tris
pécregistracijas pétljumos ar Iidz 2 gadus ilgu novéro$anu ar $o ierici tika arstéti 245 pacienti, kuriem tika novértéta
infrarenalas védera aortas aneirisma, kriSu aortas aneirisma, akata vai hroniska A vai B tipa aortas disekcija,
augsSupejosas aortas aterosklerotiska slimiba, periféro artériju okluziva slimiba ar aorto-iliakas bojajumiem vai giizas
artérijas aneirisma. Viena PMCF registra ar 1 gadu ilgu novéro$anu ar ierici tika arstéts 221 pacients, kuriem tika
novértéta aneirisma vai okluziva slimiba.
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Primara caurlaidiba (88,7-94,8 %), sekundara caurlaidiba (91,9-95,1 %), izdzivo$anas (89,6-99,0 %),
ekstremitasu glabsanas (98,4 %) un atkartotas iejaukSanas (2,9 %) raditaji attieciba uz 8im iericém bija
salidzinami ar lldzigiem arstésanas veidiem un atbilda pienemamam robezam, par kuram zinots jaunakaja
literatara.

Risks

Ar ierices lietoSanu saistitais risks ir saistits arT ar kirurgiskas proceddras risku, kas nepiecieSama, lai implantétu
transplantatus. LietoSanas rokasgramata identificétie riski ietver asinoSanu, transplantata dilataciju, transplantata
sadali$anos, transplantata infekciju, transplantata stenozi, brices infekciju, akdtu nieru mazspéju, amputaciju,
aneirismu, stenokardijas aneirismu, priekSkambaru fibrilaciju, Sunta okldziju, hiltoraksu, slégtas fascialas telpas
sindromu, navi, dzilo vénu trombozi, lejupejoSas aortas disekciju, emboliju, glutealo nekrozi, cirkSna seromu,
hemiaparézi, zarnu nosprostojumu, intraluminala transplantata trombus, i§émiju, miokarda infarktu, paraparézi,
paraplégiju, paravalvularu noplGdi, transplantata gaisa nopltdi, pneimoniju, pseidoaneirismas, nieru disfunkciju,
elpoSanas mazspéju, kraskurvja nestabilitati, insultu, akatus psihotiskus traucéjumus (tostarp parejosu deltriju),
trombozi, urincelu infekciju, visceralo iSémiju un briices hematomu.

Neviens no nevélamajiem notikumiem, par kuriem zinots 3 pécregistracijas pétijumos, nebija tiesi saistits ar novértéjamo
ierici. Tomér PMCF retrospektivaja registra novéroja 21 ar ierici saistitu komplikaciju 18 pacientiem 30 dienu
novéroSanas perioda. Divi visbiezak sastopamie ar ierici saistitie nevélamie notikumi, iznemot limfocéli (8/221, 4 %), bija
transplinfekcija (4/221, 2 %) un transplantata tromboze (4/221, 2 %), kam bija nepiecieSama iejauk8anas. Visbiezak
sastopamas komplikacijas novéroSanas laika no 30 dienam Iidz 1 gadam bija transplantata infekcija (3 %), transplantata
tromboze (3 %) un virspuséjas briiéu infekcijas (3 %). Saja perioda viens naves gadijums bija saistits ar transplantata
infekciju. Turklat par daudzam blakusparadibam netika zinots kliniskajos pétijumos, kas veikti Iidz §im, un tapéc Siem
rezultatiem netika noteikti pienemsanas kritériji. Mirstiba, miokarda infarkta (pieméram, sirds komplikaciju), trombozes un
amputaciju radttaji atbilda masdienu prasibam atbilstoSiem pienems$anas kritérijiem. Neviens transplantata integritates
rezultats (pieméram, transplantata dilatacija, transplantata sabruk$ana u. c.) netika zinots pécregistracijas pétijumos vai
PMCEF registra.

No 2019. gada 1. janvara Iidz 2024. gada 31. maijam kopa ar p&tamo ierici bija saistitas 184 stidzibas un kopa tika
pardotas 47,011 ierices, ka rezultata kopé&jais studzibu raditajs bija 0.391 %. Stdzibu kategorijas bija $adas: sarkans
temperatiras indikators, bojats temperatiras indikators, iepakojuma problémas, parvadasanas bojajumi, griti nonemt
monoSkiedru, caurums transplantata, lietotaja piesarnojums, svitrkoda klida, transplantata tromboze/oklizija, noplade,
servisa probléma - piegadats nepareizs produkts, nokritis kolagéns, grati nonemt Tyvek vaku un lietotaja kluda. Netika
konstatétas stdzibu tendences atkariba no ierices varianta. Tomér Eiropas regiona laika gaita bija vérojama stdzibu
pieauguma tendence. Tas bija saistits ar sidzibam par sarkanu temperatiras indikatoru un bojatu temperatiras
indikatoru, par ko tika uzsakta CAPA 2024-010 un paslaik atrodas izmekléSanas posma. Taja pasa laika posma tika
registréti 9 MDR ar $adiem galvenajiem ieri¢u problému kodiem: pacienta ierices mijiedarbibas probléma, lietotaja
iestadé piesarnota ierice un materiala plisums. Neviens MDR nebija saistits ar navi, bet 4 bija saistiti ar ievainojumiem.
Galvena pacientu probléma bija implanta atteice (n=1, 11,1 %).

Informacija par zalém, dzivnieku vai cilvéku audiem iericg, ja tadi ir.

AlboGraft poliestera asinsvadu platnes ir impregnétas ar liellopu kolagénu. Liellopu kolagéna izmantoSana ir
noveértéta sadi:

neklniski testi, kuros novérté Albograft ierices audu reakciju un rezorbcijas profilu salidzindjuma ar Hemashield
(priekstece - Boston Scientific Inc. razota ierice). in vivo aitas modelt 0-6 nedélu laikd un novértét sistémisko
toksicitati 6 nedé|u laika ( sadala Kluda! Atsauces avots nav atrasts.).

Atsevisks zinojums par jaunakajiem sasniegumiem, kura novértéta liellopu kolagéna izmantoSana
(Klada! Atsauces avots nav atrasts.).

Pasreizéjo sistematisko literatlras parskatu atjauninajumi gan par jaunakajiem sasniegumiem, gan par novértéjamo
ierici liecina, ka ar liellopu kolagénu impregnétu transplantatu veiktspéja ir salidzinama vai labaka neka arstéSanas
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alternativam, bet droSibas raditaji neatskiras.

Riska mazinaSanas pasakumi

Riska mazinasana ir veikta, ka aprakstits riska parvaldibas dokumentacija, izmantojot $adas riska kontroles
iespéjas:

a) iedzimtais droSums péc konstrukcijas;
b) aizsardzibas pasakumi pasa medicinas iericé vai razoSanas process;

c) droSibas informacija.

Jaatzimé, ka IFU noréadits, ka AlboGraft Polyester Vascular Graft drikst lietot tikai asinsvadu kirurgi. Nemot véra to,

cik sarezgtta ir asinsvadu transplantatu kirurgiska implantacija un cik daudzi faktori var ietekmét pacienta stavokli,
kirurgam ir jaizlemj par Suvju tehniku un transplantatu veidu, ka art par terapiju, kas japieméro pirms operacijas, tas
laika un péc tas.

PMS, tostarp PMCF pétijumus, veic, lai uzraudzitu ierices droSumu un veiktspéju visa tas ekspluatacijas
laika.

Sie riska mazinaganas pasakumi tiek uzskatiti par pietiekamiem, lai mazinatu ar AlboGraft poliestera
asinsvadu transplantata lietoSanu saistitos riskus.

Secinajumi

Pamatojoties uz So kiinisko novértéjumu, kas ietver nekliniskos un kiiniskos datus, ir pietiekami daudz datu, lai
pieraditu atbilstibu piemérojamajam prasibam un apstiprinatu, ka AlboGraft Polyester Vascular Graft ir dro$s un
darbojas ta, ka LeMaitre Vascular, Inc. ir paredzéjis un apgalvojis. AlboGraft Polyester Vascular Graft ir misdieniga
ierice, ko izmanto aneirismas vai okluzivas slimibas skartu artériju, pieméram, infrarenalas védera aortas
aneirismas vai aorto-iliac okluzivu bojajumu, aizvietoSanai vai atjaunoSanai. LeMaitre Vascular, Inc. sniegtie
pécregistracijas dati, informativie materiali un riska parvaldibas dokumentacijas parskats apstiprina, ka riski ir
pareizi identificéti un atbilst jaunakajai informacijai, un ka ar ierices lietoSanu saistitie riski ir pienemami, salidzinot ar
ieguvumiem.

V) Pastaviga vai planota kliniska pécregistracijas uzraudziba

Razotajs veic pastavigu attiecigas ierices pécregistracijas uzraudziba (PRU) saskana ar
talak noradrtajam procediram SOP28-002, Rev. lericei ir planotas pécoperacijas kliniskas
apsekosanas (PMCF) darbibas. Lai pamatotu apgalvojumus par ierices veiktspéju un
nodroSinatu, ka riska/ieguvuma attieciba saglabajas pozitiva, tiks izmantota daudzpakapju
pieeja. Pirmkart, tiks veikts ripiga literatlras izskatiSana, lai iegitu visu batisko jaunako
informaciju par XenoSure ierici. Otraja posma tiks pabeigts daudzcentru pétijums Eiropa.
Sarunas par ligumu tika pabeigtas 2022. gada 2. ceturksnt, un pétijuma uzsakSana
turpinas.

Pétijuma meérkis ir veikt retrospektivu analizi par AlboGraft asinsvadu transplantata
veiktspéju un droSibu pacientiem, kuriem tiek veikta aneirismas vai okluzivas slimibas
kirurdiska arsté$ana ar maksimalo novéro$anas ilgumu viens gads.

Paredzams, ka Sis pétijums tiks paplasinats, izveidojot pastavigu registru, lai

apstiprinatu droStbu un efektivitati visd paredzamaja ierices ekspluatacijas laika,
aktivi un nepartraukti vacot datus.

SOP 35-012 B red.




Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

[ LeMaitre’ Ipp. 31 no 42

AlboGraft" Poliestera asinsvadu transplantats

6.0 lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

-- Periféro asinsvadu laboS$ana: invazivas arstéSanas metodes nav ieteicamas
asimptomatiskas periféro artériju slimibas gadijuma. Daudzos gadijumos periféro artériju
slimibas izraisTtu intermitéjosu klaudikaciju var parvaldit, izmantojot medicinisku arstéSanu
(pieméram, smékésanas atmeSanas pasakumus, statinu terapiju vai prettrombocittu terapiju)
vai vingro$anas terapiju. Tomér Asinsvadu kirurgijas biedriba iesaka invazivu
(endovaskularu vai kirurgisku) arsté$anu pacientiem ar “batisku funkcionalu vai dzivesveidu
ierobezojosu invaliditati, ja pastav pamatota iesp&jamiba, ka arsteSana nodroSinas
simptomatisku uzlabojumu, ja farmakologiska vai vingroSanas terapija, vai abas, ir bijusas
nesekmigas, un ja arsté$anas ieguvumi atsver iespéjamos riskus.® Invaziva arstéana ir
javeic individuali pacientam. Pieméram, virspuséjas augsSstilba artérijas fokalas okluzivas
slimibas gadijuma tiek ieteiktas endovaskularas procediras, nevis val€ja operacija, savukart
kirurgiska Suntésana tiek uzskatita par piemérotako sakotnéjo revaskularizacijas stratégiju
pacientiem ar difGzu femoro-poplitealu slimibu vai plasu virspuséjas femoralas artérijas
parkalko$anos (atkariba no pacienta anatomijas).” Eiropas Kardiologu biedriba/Eiropas
Asinsvadu kirurgijas biedriba iesaka endovaskularu terapiju ka pirmo arstéSanas izvéli

<25 cm femoro-poplitedlo bojajumu gadijuma un kirurgisku Suntu (Tpasi, ja tiek izmantota
liela kaju véna) okllzijas/stenozes gadijuma, kuras garums parsniedz 25 cm.

Apvedcels var tikt izveidots, izmantojot autologas vénas, biologiskus transplantatus,
pieméram, cilvéka nabas vénu, sintétiskus transplantatus (parasti ePTFE [saukts arT par
PTFE] vai Dacron) vai biosintétiskus transplantatus (pieméram, LeMaitre Omniflow I, kas ir
veidots no poliestera sieta un aitas kolagéna). Tirga ir laisti arT ar heparinu saistiti sintétiski
transplantati, kas paredzéti trombozes riska samazinasanai. Profesionalo biedribu, tostarp
Eiropas Kardiologu biedribas un Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedribas, vienpratiba ir tada,
ka, ja vien iespéjams, SuntéSanai jaizmanto autologas vénas, bet, ja nav piemérotu vénu,
jaapsver protezéta transplantata izmanto$ana. 67 Kliniskas prakses vadlinijas nav
kontrindicéta sintétisko transplantatu izmantoSana koronarajas artérijas, un protezéti
transplantati ir nepiecieSami koronaro artériju SuntéSanai, ja piemérotu autologu vadu
pieejamiba irierobeZota®. Tomér Desai et al. (2011) nesistematiska parskata secinats, ka
esoSie sintétiskie transplantati neatbilst iekS€jas piena artérijas vai garas safenozas vénas
[Tdzvértigai funkcijai un ilgmazibai koronaro artériju Sunté$anas gadijuma 8. Tapéc ir
lietderigi kontrindicét tadu transplantatu ka AlboGraft izmanto$anu koronarajas artérijas.

-- Védera aortas aneirismas remonts: AAA endovaskulara arstéSana kluva pieejama 1991. gada.
Lai gan endovaskularas intervences tiek izmantotas aizvien biezak, atvérta operacija joprojam ir
standarta procedidra AAA arstésanai.

Nemot véra, ka nav pieraditu medicinisku terapiju, kas paléninatu AAA paplasinasanos,
kirurgiska iejauk$anas parasti ir nepiecieSama, ja AAA aug$ana parsniedz noteiktu slieksni
(25,5 cm virieSiem un 25,0 cm sievietém) vai ja ir radies plisums. Ja novéro strauju AAA
augSanu (= 1 cm/gada) vai simptomu pastiprinaSanos, ieteicams steidzamak vérsties pie
asinsvadu kirurga. © Atklata kirurgiska arsté$ana ietver lielu griezumu, AAA gadijuma - gar
védera dobumu, bojata asinsvada iznemsSanu aneirismas vieta un transplantata implantaciju,
lai aizstatu So segmentu. Polietiléna tereftalats, kas pazistams art ar zZimolu Dacron, ir
visbiezak izmantotais materials, ko pédéjo 60 gadu laika izmanto atklatai AAA kirurgiskai
arstéSanai. Dacron transplantati ir pieejami ar dazdda veida impregné&jumiem (pieméram,
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Zelatinu, albuminu u. c.), lai samazinatu transplantata porainibu. PaplaSinats
politetrafluoretilens (PTFE) ir alternativs sintétisks potes materials. Endovaskulara aneirismas
arstéSana ir minimali invaziva iespé€ja, kas ietver mazaku griezumu cirksn1 un stentu graftu
ievietoSanu ar katetru, izmantojot perkutanu vai kirurgisku pieeju, artérija, kas péc tam tiek
ievilkts [Tdz aneirismas vietai. Péc tam stenta transplantata ievietoSana atbalsta aneirismu.
Atskiriba no atvérta remonta laika izmantotajiem transplantatiem, stenta transplantats ir
paredzéts, lai aiztaisttu aneirismas maisinu no iekSpuses, bet aneirismas sienina paliek
neskarta. Lielakajai dajai stentu transplantatu ieriCu ir nepiecieSams zinama méra palielinat
transplantata izméru attieciba pret asinsvadu (=10-25%), lai nodroSinatu atbilstoSu blivéjumu
un fiksaciju. Perkutana endovaskulara stentu ievietoSana ir saistita ar mazak ar piek|uvi
saistitam komplikacijam, pieméram, cirkSna infekciju un limfoleju.

7.0 leteicamais profils un lietotaju apmaciba:
AlboGraft asinsvadu transplantats ir implants, kas paredzéts izmantoSanai
pieredzéjuSiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti veikt paredzétas procediras.
8.0 Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam

Standarta atsauce:
ParskatiSanas gads

EN 556-2:2015

Standarta nosaukums

Medicinisko ieri€u sterilizacija. Prasibas mediciniskdm iericém, kuras paredzéts
apzimét ka “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas produktiem

RaZzotaja sniegta informacija par mediciniskajam iericém EN 1041:2008

Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protézes —
Caurulveida asinsvadu transplantati un asinsvadu plaksteri

ISO 7198:2016

Medicinisko ieri€u biologiskais novértgéjums. 1. dala: Novértéjums un testéSana

ISO 10993-1:2009

MedicTnisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 3. daja: Testi genotoksiskuma,
kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai

ISO 10993-3:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar
asinim

EN ISO 10993-4:2006

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 5. dala: Testi
citotoksiskuma noteikSanai laboratorija

ISO 10993-5:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 6. dala: Testi vietéjas iedarbibas
noteik8anai péc implantacijas

EN ISO 10993-6:2007

MedicTnisko ieri¢u biologiska novértéjums. 10. dala: Kairindjuma un aizkavétas
paaugstinatas jutibas reakcijas testi

ISO 10993-10:2010

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi

ISO 10993-11:2018

MedicTnisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas
robezvértibu noteikSana

EN ISO 10993-17:2008

lepakojums un tara galigi steriliz€étdm mediciniskamiericém. 1. dala: Prasibas, kas
jaizvirza materialiem, sterilajam barjersisttmam un iepako$anas sistémam

ISO 11607-1:2006

lepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskam iericem. 2. dala: VeidoSanas,
hermetizéSanas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

ISO 11607-2:2006

Medicinisko ierT¢u sterilizé$ana — Mikrobiologiskas metodes. 1. daja: Uz raZzojuma
es08as mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteik§8ana

SO 11737-1:2006

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteik$anai, validé$anai un uzturé$anai

ISO 11737-2:2009

Medicinisko lidzek|u aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas

ISO 13408-1:2008

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — ReglamentéjoSas prasibas

EN ISO 13485:2016
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Veselibas apriipes [1dzek|u sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas vielas ISO 14160:2011
vienreizlietojamam medicinas iericém, kuras izmanto dzivnieku audus un to
produktus — Medicinisko ieri€u sterilizacijas procesa raksturojuma, attistibas,
validacijas un ikdienas parvaldibas prasibas

Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija ISO 14644-1:2015
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericem EN ISO 14971:2012
Mediciniskas ierices — Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketém, EN ISO 15223-1:2016
mark&jums un sniedzama informacija —1. dala: Visparéjas prasibas

Mediciniskas ierices, kuras izmanto dzivnieku audus un to produktus — 1. dala: ISO 22442-1:2015
Riska parvaldibas pielietojums

Medicinisko ieri¢u razoSana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. 2. daja: ISO 22442-2:2015
leguves, vakSanas un apstrades kontrole

Medicinisko ieri€u razoSana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. — 3. dala: ISO 22442-3:2007

Virusu un TSE ierosinataju iznicindSanas un/vai inaktivéSanas validéSana
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9.0 ParskatiSanas vésture

SSCP lzdosanas Izmainu apraksts Pilnvarotas iestades apstiprinatais parskatitais izdevums
revizijas datums

numurs

A 24/03/2022 Sakotnéja izdoSana O Ja; Apstiprinajuma valoda: angju

attiecas tikai uz lla un dazam llb klases implantéjamam iericém

MIR 52. panta 4. dalas 2 apakSpunkts), kuram pilnvarota iestade
Vel nav apstiprinajusi SSPC)

X Né, gaidama sakotnéja parskatisana

B 09/12/2022 Pievienota 10. Sada!a O Ja; Apstiprinéjuma valoda: ang!u

ar informaciju par . - <= . R
bacientu un veikti attiecas tikai uz lla un dazam IIb klases implant&jamam iericém

Atjiauninajumi saskana [(MIR 52. panta 4. dalas 2' apak$punkts), kuram pilnvarota iestade

ar BS| atsauksméem. €l nav apstiprinajusi SSPC)
Né, gaidama sakotnéja parskatiSana
C 22/05/2024 Atjauninats ierices Ja; Apstiprinajuma valoda: anglu
apraksts un modelu . L .s . .
numuri attiecas tikai uz lla un dazam Ilb klases implantéjamam iericém
MIR 52. panta 4. dalas 2' apakSpunkts), kuram pilnvarota iestade
€l nav apstiprinajusi SSPC)
O Nav
D 11/11/2024 Periodiskais O Ja; Apstiprinajuma valoda: anglu

atjauninajums . - o= . T
) ) attiecas tikai uz lla un dazam llb klases implantéjamam iericém

MIR 52. panta 4. dalas 2 apakSpunkts), kuram pilnvarota iestade
€l nav apstiprinajusi SSPC)

X Né; NB apstiprinajums nav nepiecieSams.
lerices droSums un veiktspéja nav mainijusies kops pédéja NB
apstiprinajuma.

10. Informacija par pacientu

Talak ir sniegts pacientiem paredzétas ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Sis kopsavilkums par drosumu un kiinisko veiktsp&ju (SSCP) ir paredzéts, lai sniegtu publiski pieejamu
atjauninatu kopsavilkumu par ierices droSumu un kiiniskas veiktspé&jas svarigiem aspektiem. Talak
sniegta informacija ir paredzéta pacientiem vai neprofesionaliem. Jisu veselibas apripes sniedz&jam ir
plasaks kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju.

SSCP nav paredzéts, lai sniegtu visparigus ieteikumus par atbilstoSu veselibas stavok|a arstéSanu.
Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli vai par
ierices lieto$anu jisu situacija. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai lieto3anas
instrukciju, kas sniedz informaciju par ierices droSu lietoSanu.
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1. Vispariga informacija par ierici
a. lerices tirdzniecibas nosaukums
i. AlboGraft® poliestera asinsvadu transplantats
b. Razotajs; nosaukums un adrese
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Second Avenue, Burlington, MA 01803
c. Pamata UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéta ar CE markeéjumu
i. 2011
2. lerices paredzétais lietojums
a. Paredzétais mérkis
i. AlboGraft asinsvadu transplantati ir paredzéti slimu asinsvadu aizvietoSanai.
b. Indikacijas un paredzétas pacientu grupas:
i. Transplantatu izmanto slimu asinsvadu remontam vai nomainai vai operacijas laika, lai
korigétu asins plismu.
ii. Jebkura dzimuma vai etniskads piederibas pieauguSie, kuriem nepiecieSama slimu
asinsvadu atjaunosana/nomaina vai asins pllsmas korigé$ana operacijas laika.
c. Neizmantot atkartoti.
i. Graftus nedrikst lietot koronarajas artérijas un pacientiem ar zinamam vai iesp&jamam
negativam reakcijam uz jebkada veida proteiniem, kas iegtti no govim.
3. lerices apraksts
a. lerices apraksts un materiali/vielas, kas nonak saskaré ar pacienta audiem
i. Transplantati ir izgatavoti no sintétiska materiala, kas paredzéts bojatu vai slimu
artériju posmu aizvietoSanai. Tas ir izgatavotas no poliestera PET pavediena, kas
ieausts nepartraukta caurulé. Transplantatu veido $adi materiali: poliestera govs
kolagéns un konservéjosa viela. Visi materiali ir izturéjusi testéSanu, lai parliecinatos,
ka tie ir drosi lietoSanai.
b. Informacija par arstnieciskajam vielam iericé, ja tadas ir
i. n/a
c. Apraksts par to, ka ierice nodrosina paredzéto darbibas veidu
i. Saskana ar noteikumiem transplantats to nodroSina, izmantojot Iidzek|us, kas nav
mediciniski. Ta sasniedz So mérki ka fiziska barjeras ierice, kas ir tas darbibas veids

d. Piederumu apraksts, ja tadi ir
i. nl/a

4. Riski un bridinajumi
Sazinieties ar savu veselibas apripes specidlistu, ja uzskatat, ka jums ir radusas
blakusparadibas saistiba ar ierici vai tas lietoSanu vai ja esat noraizéjies par riskiem. Sis
dokuments nav paredzéts, lai vajadzibas gadijuma aizstatu konsultaciju ar veselibas apripes
specialistu.

Ar pacientu saistits nevélams notikums | Smagums Sastopamiba RPN
Insults 8 2 16
Pilniga/daléja kaju vai védera lejasdalas 8 2 16
paralize
Abu kaju dalgja paralize 8 2 16
Sirdslekme 8 2 16
Nieres parstaj darboties 8 2 16
Asins plisma ierobeZota 8 2 16
Asins receklis, kas bloké asins plismu 8 2 16
Asins recéSana véna 8 1 8
8 2 16
Asinu zaudéSana organisma
Mikrobu aug$ana briicé vai ap to 8 2 16
Izspiedums artérijas siena 8 2 16
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Plausu iekaisums ar sikiem Skidruma 8 1 8

pilditiem gaisa maisiniem

Kermena dalas zaudéSana vai iznem3ana | 8 1 8

Nave 10 1 10

Traumeéta asinsvadu siena, kas izraisa 8 2 16

nopludi

Asins recek|a veidoSanas artérijas un 8 1 8

vénas iekSpusé

Nopietns stavoklis, kas apgratina 8 1 8

patstavigu elpo$anu

Neregulars un bieZi |oti atrs sirds ritms 8 1 8

(aritmija), kas var izraisit asins receklus

sird1

Skidruma nopliide telpa starp plausam un | 8 2 16

kraskurvja sienu

Islaicigs prata aptumsums 8 1 8

Vienas kermena puses pilniga vai daléja 8 1 8

paralize

Slikta nervu sistémas apgade ar asinim 8 1 8

Nejutigums, kas izplatas no sézamvietas 8 1 8

uz kaju aizmuguréjo dalu

Zarnas nespéj parvietot partiku caur 8 1 8

gremo$anas sistému

Smaga un péksna nieru mazspéja 8 1 8
8 1 8

Pietikums vai asino$ana rodas kada zon3,
parasti kajas, pédas, rokas vai plaukstas

Noplude, ko rada sprauga starp sirdi un 8 1 8
varstuliem
Aortas - galvenas artérijas, kas piegada 8 1 8
asinis no sirds uz kermeni, - iek§€ja slana
plisums

8 1 8
Asins receklis veidojas vénas dzili kermeni
Parmériga kustiba, ko izraisa kirurgiski 6 1 6
sadalito kraSu kaulu savienojoSo vadu
parravums

8 2 16

Pacientam bis nepiecieSama divdaliga
operacija, apvienojot atvérto mikrokirurgiju
un endovaskularo koilé$anu. Sis operacijas
meérkis ir spiralveida aizvért visu skarto
asinsvada dalu un péc tam novirzit asins
plismu uz konkréto vietu smadzenés.
Nopietns sasitums 6 1 6
Skidruma uzkrajums, kas veidojas zem 6 1 6
adas virsmas.

8 1 8
Jebkuras urincelu sistémas dalas infekcija.
Lokalas sapes kunga rajona 8 1 8
Ar ierici saistits nevélams notikums Smagums Sastopamiba RPN
Transplantats ir izstiepts vai paplasinats 8 2 16
vairak, neka parasti.
Transplantats zaudé sasaisti vai izturibu 8 2 16
Transplantats saSaurinas 8 1 8
Transplantats ir inficéts 8 1 8
Gaiss transplantata vai ap to 8 1 8
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+ Ka tiek kontroléti vai parvalditi iespéjamie riski
- Meés esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikusos riskus un ka risks ir péc
iesp€jas samazinats.

. AtlikuSie riski un nevélama ietekme:

- Lddzu, skatiet ierices lietoSanas instrukciju vai savu veselibas apripes sniedzéju.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
1. Jdsu jauna ierice ir sveSkermenis, tapéc ir nepiecieSama cieSa uzraudziba un riipiga novéroSana. Pilnigai
atveseloSanai var bt nepiecieSamas 6-8 nedélas.
Péc ievietoSanas implanta zona var bat piettdkusi un jutiga lidz pat nedélai.
Novérojiet, vai nav kads jauns apsartums vai jutigums.
Novérojiet, vai iegriezumos nav atveres.

Veérojiet, vai nav izzudis jutigums, ir sékusies tirpSana vai sapes kaja.

PIEZIME: ja rodas kads no iepriek$ minétajiem gadijumiem (2-5), lddzu, sazinieties ar savu pakalpojumu

sniedzégju.

Necaurduriet transplantatu un neveiciet manipulacijas ar to.

Jus varat doties dusa saskana ar arsta noradijumiem.

Ir sagaidams ekstremitates pietdkums palielindtas asins plismas dé|. Parvietojieties saskana ar arsta
noradijumiem, ja kdja tika implantéts transplantats. Turiet kaju paceltu virs sirds.

9. Vélams, lai jaunais transplantats batu parklats pirmo nedélu, ta aizsargajot adu un incizijas. (Izpildiet apripes
sniedzé&ja noradijumus).

10. Raugieties, lai saites vai kompresijas saites butu atbilstoSas jusu apripes sniedzé&ja noradijumiem.

11. Ja skavas ir iznemtas, pari griezumam, visticamak, tiks uzliktas Steri lentes (nelieli lentes gabalini). Valk3jiet
brivu apgérbu, kas neberzgjas pret inciziju.

12. Jis varésiet iet dusa vai samitrinat inciziju, tiklidz apriipes sniedzéjs to atlaus. NEMERCEJIET, neberzéjiet un
nelieciet dusa ar Gdens striklu, kas vérsta uz to. Ja jums ir bric¢u aizvérSanas sloksnes, tas péc nedélas
saritinasies un pasas nokritis.

13. NEMERCEJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet savam aprapes sniedzéjam, kad varésiet atsakt §Ts
darbibas.

14. Jasu pakalpojumu sniedzéjs jums pateiks, cik biezi jamaina apséjs (bandaza) un kad jds varat partraukt ta
lietoSanu. Turiet brici sausuma. Ja incizija stiepjas uz cirkSniem, turiet virs tds sausu marles spilventinu, lai ta
bitu sausa.

15. Katru dienu notiriet inciziju ar ziepém un Gdeni, tiklidz jasu apripes sniedz€js to atlauj. Rapigi apskatiet, vai nav
izmainu. Viegli paplikSkiniet, lai nozaveétu.

16. Neuzklajiet uz brices nekadu losjonu, krému vai augu izcelsmes [1dzekli, pirms tam nepajautajot arstam, vai tas ir
atlauts.

17. Ar SuntéSanas operaciju netiek izarstéts artériju nosprostojuma célonis. Jusu artérijas var atkal saSaurinaties.

18. Ediet veseligu sirdij nekaitigu uzturu, vingrojiet, partrauciet smékét (ja smékéjat) un samaziniet stresu. Veicot 3Ts
darbibas, samazinasiet iespéju, ka artérija atkal nosprostosies.

19. Arstniecibas iestade jums var nozimét zales holesterina limena pazeminasanai.

20. Ja lietojat zales pret paaugstinatu asinsspiedienu vai diabétu, lietojiet tas, ka noteikts.

21. Arstniecibas iestade var llgt, lai, dodoties majas, lietojat aspirinu vai zales, ko sauc par klopidogrelu (Plavix). Sis
zales nelauj asinim veidot trombus artérijas. Nepartrauciet to lietoSanu, pirms tam neapsprieZoties ar savu arstu.

aorwdN

® N

5. Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas novérosanas kopsavilkums
a. lerices kliniska pamatinformacija

ASV transplantats ir klasificéts ka Il klases ierice, bet ES - ka lll klases ierice. AlboGraft
poliestera asinsvadu transplantati ir izgatavoti no sintétiska materiala un paredzéti bojatu
vai nepareizi funkcionéjoSu artériju posmu aizvietoSanai. Tas ir izgatavotas no poliestera
pavedieniem, kas ieausti bezSuvju caurulé. AtbilstoSi dazadam kirurgiskam indikacijam
AlboGraft asinsvadu transplantati tiek piedavati divos variantos: no dubultd vellra
trikotdZas auduma un no dubulta velira auduma. Trikotazas transplantatu struktdra ir
veidota ta, lai mazinatu galu izirSanas vai nolietoSanas risku. Velidra transplantatiem
endoluminalaja virsma ir zema profila cilpas, lai izvairitos no limena samazinasanas, un
augsta profila cilpas aréja virsma, lai veicinatu transplantata nostiprinaSanos apkartéjos
audos. AlboGraft bis pieejams arT ar kolagéna parklajumu vai bez ta. Visi AMC un ATC
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AlboGraft transplantati ir saviti paralélos gredzenos, lai saglabatu to caurulveida formu
bez samezglojumiem.

Transplantati ir pieejami ar nonemamu aréjo spirales pastiprinajumu, kas izgatavots no
diega, laujot tos viegli identificét ar rentgenu. Aréjais spirales stiegrojums ir nonemams,
palidzot savienot asinsvadu ar transplantatu.

Transplantati ir izgatavoti ar kolagénu, lai samazinatu noplddi, tapéc nav nepiecieSama
iepriek§éja sarecéSana. ImpregnéSanas process, kura izmanto liellopu kolagénu, saglaba
gan materiala sakotnéjo struktlru, gan protézes strukturalas TpaSibas, t. i., elastibu un
mikstumu.

b. Kliniskie pieradijumi par CE marké&jumu

lerice pirmo reizi tika apstiprindta CE zimei saskana ar LeMaitre Vascular Inc. 2011.
gada. Tika veikti pétijumi, lai parliecinatos, vai transplantati ir drosi un efektivi.
Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

c. DroSums

DroSums: paslaik notiek ST transplantata kliniskie pétijumi, kas tiks izmantoti, lai
apstiprinatu droSumu un veiktspéju visd paredzamaja ierices kalpoSanas laik3,
proaktivi un nepartraukti vacot datus.

6. lespéjamas alternativas
lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas: apsverot alternativas arstésanas
iesp€jas, ieteicams sazinaties ar savu veselibas apripes specialistu, kur§ var nemt véra jasu
personigo situaciju.

7. leteicamais profils un lietotaju apmaciba:
a. Soierici ir paredzéts lietot kirurgiem. Nemot véra §Ts operacijas sarezgitibu, kirurgam ir
jalemj par pareizu operaciju un transplantata veidu, ka art par terapiju, kas javeic pirms
operéacijas, tas laika un péc tas.
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