Saugumo ir klinikinio veiksminqumo duomeny santrauka
,,AIboGraftTM“ poliesterio kraujagysliy transplantatas

A LeMaitre’ 1 puslapis i$ 42

1.0 Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

i) Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija: ,AlboGraft « poliesterio kraujagysliy
transplantatas
ii) Dokumento numeris: MS-0069

iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Teiséto gamintojo pavadinimas: ,LeMaitre Vascular, Inc.”
Adresas: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, JAV

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Bazinis UDI-DI:
* AlboGraft Woven (ATC modeliai): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft Knitted (AMC modeliai): 08406631AlboGraftKN3V
* AlboGraft Knitted Spiral Reinforced (ASC modeliai): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Priemonés elementy kodai, aprasymai ir bazinis UDI

GTIN-14 (UDI-DI) Prekés numeris | Prekés aprasas
00840663102815 AMC1506 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas 15 cm x 6 mm
(ilgis x skersmuo)
00840663102822 AMC3006 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 30 cmx6 mm [LxD]
00840663102839 AMC4006 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 40cmx6mm[LxD]
00840663102846 AMC6006 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 60cmx6mm][LxD]
00840663102860 AMC4007 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 40 cmx7 mm [LxD]
00840663102877 AMC1508 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 15cmx8mm [LxD]
00840663102884 AMC3008 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 30 cmx8 mm [LxD]
00840663102891 AMC4008 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 40cmx8mm [LxD]
00840663102907 AMC6007 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 60 cmx7 mm [LxD]
00840663102914 AMC6008 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 60cmx8mm [LxD]
00840663102921 AMC1008 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 100cmx8mm|[LxD]
00840663102945 AMC3010 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 30 cmx10 mm [LxD]
00840663102952 AMC4010 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 40cmx10mm[LxD]
00840663102969 AMC6010 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 60cmx10mm[LxD]
00840663103010 AMC3014 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 30cmx14mm [LxD]
00840663103027 AMC1516 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 15cmx16mmi[LxD]
00840663103034 AMC3016 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 30cmx16mm [LxD]
00840663103041 AMC1518 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 15cmx18mm[LxD]
00840663103058 AMC3018 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 30cmx18mm [LxD]
00840663103065 AMC1520 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 15cmx20mm [LxD]
00840663103072 AMC3020 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 30cmx20mm [LxD]
00840663103089 AMC1522 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 15cmx22mm[LxD]
00840663103096 AMC3022 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 30cmx22mm [LxD]
00840663103102 AMC1524 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 15cmx24mm[LxD]
00840663103119 AMC4012 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 40cmx12mm[LxD]
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GTIN-14 (UDI-DI) Prekés numeris | Prekés aprasas
00840663103126 AMC3024 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 30cmx24mm [LxD]
00840663103423 AMC1207 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 12 mm,
7 mm [LxD1,D2]
00840663107742 AMC1206 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 12 mm,
6 mm [LxD1,D2]
00840663103430 AMC1407 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 14 mm,
7 mm [LxD1,D2]
00840663103447 AMC1408 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 14 mm,
8 mm [LxD1,D2]
00840663103454 AMC1608 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 16 mm,
8 mm [LxD1,D2]
00840663103461 AMC1609 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 16 mm,
9 mm [LxD1,D2]
00840663103478 AMC1809 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 18 mm,
9 mm [LxD1,D2]
00840663103485 AMC1810 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 18 mm,
10 mm [LxD1,D2]
00840663103492 AMC2010 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 20 mm,
10 mm [LxD1,D2]
00840663103508 AMC2011 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 20 mm,
11 mm [LxD1,D2]
00840663103515 AMC2211 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 22 mm,
11 mm [LxD1,D2]
00840663103522 AMC2412 Kolageno impregnuotas megztas bifurkacijos transplantatas 50 cm x 24 mm,
12 mm [LxD1,D2]
00840663104253 AMC6012 Kolagenu impregnuotas trikotazinis tiesus 60cmx12mm [LxD]
00840663104260 AMC6014 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 60cmx14mm [LxD]
00840663104314 AMC6024 Kolagenu impregnuotas megztas tiesus 60cmx24mm [LxD]
00840663107766 AMC3007 Kolagenu impregnuotas trikotaZinis tiesus 30 cmx7 mm [LxD]
GTIN-14 (UDI) Prekés numeris | Prekés aprasas
00840663103546 ASC4006 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 40 cm x 6 mm[LxD]
00840663103553 ASC6006 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 60 cm x 6 mm[LxD]
00840663103560 ASC8006 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 80 cm x 6 mm[LxD]
00840663103591 ASC6007 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 60 cm x 7 mm[LxD]
00840663103607 ASC8007 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 80 cm x 7 mm[LxD]
00840663103621 ASC4008 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 40 cm x 8 mm[LxD]
00840663103638 ASC6008 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 60 cm x 8 mm[LxD]
00840663103645 ASC8008 Kolageno impregnuotas megztas tiesus transplantatas su nuimamu
iSoriniu atrama 80 cm x 8 mm[LxD]
00840663103669 ATC3006 Kolagenu impregnuotas austas tiesus transplantatas 30cmx6mm[LxD]
00840663103676 ATC4006 Kolagenu impregnuotas austas tiesus transplantatas 40cmx6mm[LxD]
00840663103683 ATC6006 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx6mm[LxD]
00840663103706 ATC3008 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx8mm|[LxD]
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GTIN-14 (UDI) Prekés numeris | Prekés aprasas
00840663103713 ATC4008 Kolagenu impregnuotas austas tiesus transplantatas 40cmx8mm([LxD]
00840663103720 ATC6008 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx8mm[LxD]
00840663103744 ATC3010 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx10mm][LxD]
00840663103751 ATC4010 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 40cmx10mm][LxD]
00840663103775 ATC1512 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx12mmi[LxD]
00840663103782 ATC3012 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx12mm][LxD]
00840663103799 ATC4012 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 40cmx12mm][LxD]
00840663103805 ATC1514 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx14mmi[LxD]
00840663103812 ATC3014 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx14mm][LxD]
00840663103829 ATC1516 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx16mmi[LxD]
00840663103836 ATC3016 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx16mm][LxD]
00840663103843 ATC1518 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx18mm][LxD]
00840663103850 ATC3018 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx18mm][LxD]
00840663103867 ATC1520 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx20mm][LxD]
00840663103874 ATC3020 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx20mm][LxD]
00840663103881 ATC1522 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx22mm[LxD]
00840663103898 ATC3022 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx22mm[LxD]
00840663103911 ATC1524 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx24mm][LxD]
00840663103928 ATC3024 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx24mm][LxD]
00840663103942 ATC1526 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx26mm][LxD]
00840663103959 ATC3026 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx26mm][LxD]
00840663103973 ATC1528 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx28mm[LxD]
00840663103980 ATC3028 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx28mm][LxD]
00840663104000 ATC1530 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx30mmi[LxD]
00840663104017 ATC3030 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx30mm][LxD]
00840663104031 ATC1532 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx32mm][LxD]
00840663104048 ATC3032 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx32mm][LxD]
00840663104062 ATC1534 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx34mm][LxD]
00840663104079 ATC3034 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx34mm][LxD]
00840663104093 ATC1538 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 15cmx38mm][LxD]
00840663104109 ATC3038 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx38mm][LxD]
00840663104147 ATC1207 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas
50cmx12mm[LxD1,D2]
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GTIN-14 (UDI) Prekés numeris | Prekés aprasas
00840663110384 ATC1206 Kolagenu impregnuotas austinis dvipusis transplantatas 50 mm x
12mm,6mm [LxD1,D2]
00840663104154 ATC1407 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx14mm,7mm
00840663104161 ATC1408 &cﬁzg,e?]i]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx14mm,8mm
00840663104178 ATC1608 &cﬁzg,e?]i]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx16mm,8mm
00840663104185 ATC1609 P(_())(Izgjt’eailimpregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx16mm,9mm
00840663104192 ATC1809 &aggéalzj]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx18mm,9mm
00840663104208 ATC1810 &aggéalzj]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx18mm,10mm
00840663104215 ATC2010 P(_c):lgg;éaﬁ]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx20mm,10mm
00840663104239 ATC2211 &cﬁzg,e?]i]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx22mm,11mm
00840663104246 ATC2412 &cﬁzg,e?]i]impregnuotas austinis tiesus transplantatas 50cmx24mm,12mm
00840663104437 ATC4007 P(_())(Izgjt’eailimpregnuotas austinis tiesus transplantatas 40cmx7mm[LxD]
00840663104444 ATC6012 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx12mm[LxD]
00840663104451 ATC6014 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx14mm][LxD]
00840663104468 ATC6016 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx16mm][LxD]
00840663104475 ATC6018 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx18mm[LxD]
00840663104482 ATC6020 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx20mm[LxD]
00840663104499 ATC6022 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx22mm][LxD]
00840663104505 ATC6024 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx24mm][LxD]
00840663104512 ATC6026 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx26mm[LxD]
00840663104529 ATC6028 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx28mm[LxD]
00840663104536 ATC6030 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx30mm][LxD]
00840663106677 ATC3036 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 30cmx36mm][LxD]
00840663107407 ATC6007 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60cmx7mm[LxD]
00840663110353 ATC6032 Kolagenu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60 cm x 32 mm
00840663110377 ATC6038 E;E%;enu impregnuotas austinis tiesus transplantatas 60 cm x 38 mm
X

vii) Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas
GMDN kodas / aprasymas: 35281 / Sintetinis kraujagysliy transplantatas
UMDNS kodas / aprasymas: 13-177 / Dirbtiniai kraujagysliy protezai
EMDN kodas / apraSymas: P07010201 / Kraujagysliy protezas, dakronas

viii) Prietaiso klasé

Gamintojo pavadinimas MPR klasifikacija Taisyklé
LAIboGraft®" poliesterio kraujagysliy
transplantatas Il implantuojamas 18
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ix) Metai, kai priemonei buvo iSduotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas | Pirminio CE 510(k) patvirtinimo data
zenklo data

LAlboGraft®" poliesterio 2011 m. 2010 m. sausio 14 d. (K093231)

kraujagysliy transplantatas | balandzio 15d. 2011 m. sausio 19 d. (K103080)

x) Jgaliotasis atstovas, jei taikoma; vardas, pavardé ir SRN:

ES jgaliotasis LeMaitre Vascular GmbH

atstovas: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija

SRN: DE-AR-000013539

xi) NB pavadinimas (NB, kuris patvirtins SSCP) ir NB bendrasis identifikavimo
numeris

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijos numeris: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,
Keynesplein 1066 EP Amsterdamas,
Nyderlandai

2.0 Numatytoji priemonés paskirtis
i) LAIboGraft* kraujagysliy transplantatai sukurti sisteminés kraujagysliy rekonstrukcijos
tikslams, jskaitant arterijy pakeitimo ar apéjimo procediras aneurizminiy ir okliuziniy
ligy atvejais, jskaitant kratinés aortg, taip pat Slaunies—pakinklio rekonstrukcijai gydant
pilvo aortos aneurizma, kratinés aortos aneurizmg ir periferiniy arterijy liga.

i) Indikacija (-os) ir tiksliné (-és) populiacija (-0s)
. Indikacija
. LAlboGraft” megzti ir austi kraujagysliy transplantatai skirti pakeisti

arba atkurti arterijas, pazeistas aneurizminés arba okliuzinés
ligos, pavyzdziui, pilvo aortos aneurizmos, kratinés aortos
aneurizmos ir periferiniy arterijy ligos (pvz., TASC C arba D tipo
pazeidimy), apimancios klubo, Slaunies ir pakinklio arterijas.

. LAlboGraft“ kraujagysliy transplantatai (tik ASC modeliai) skirti
ekstraanatominéms rekonstrukcijoms ir rekonstrukcijoms, kurioms
reikia didesnio atsparumo islinkimui ir suspaudimui, pvz.
Slaunies—pakinklio Suntavimas.

. Suaugusieji, bet kurios lyties ar etninés kilmeés, kuriems reikalinga
sisteminé kraujagysliy rekonstrukcija, jskaitant arterijy
(pavyzdziui, kritinés aortos) pakeitimo ar Suntavimo procediras
deél aneurizminiy bei okliuziniy ligy, taip pat Slaunies ir pakinklio
arterijy rekonstrukcijg.

iii) Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai

. LAlboGraft“ kraujagysliy transplantatai yra kontraindikuotini naudoti vainikinése
(koronarinése) arterijose.

SOP 35-012 B perz.
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. LAlboGraft“ kraujagysliy transplantatai yra kontraindikuotini pacientams,
kuriems yra zinomas arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy
kolagenui.

3.0 Priemonés aprasas
i) Priemonés apra$as

+LAIboGraft®“ poliesterio kraujagysliy transplantatai pagaminti i$ sintetinés medziagos ir
skirti paZeistoms ar netinkamai veikian€ioms arterijoms pakeisti. Jie gaminami i§
poliesterio (polietileno tereftalato, PET) sidly, iSausty arba megzty j vientisg vamzdel.
Atsizvelgiant  jvairias chirurgines indikacijas, ,AlboGraft* kraujagysliy transplantatai
sitlomi dviejy konstrukcijy: dvigubo velitiro megzto audinio ir dvigubo velitro austo
audinio. Megzti transplantatai sukurti su neirstancia strukttra, kuri sumazina irimo ar
nusidévejimo rizikg jy galuose. Velitriniai transplantatai turi Zzemo profilio kilpas jy
endoliumeniniame pavirSiuje, kad bty iSvengta spindzio sumazéjimo, ir auksto profilio
kilpas iSoriniame pavirSiuje, kurios skatina transplantato fiksacijg aplinkiniuose
audiniuose. Visi AMC ir ATC ,AlboGraft transplantatai yra suspausti lygiagreciais
Ziedais, kad baty iSlaikyta jy vamzdiné forma ir jie nesusilankstyty.

L#AIboGraft“ kraujagysliy transplantatai gali bati tiekiami su nuimamu iSoriniu
spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai), pagamintu i$ rentgenokontrastinio,
biologiSkai suderinamo sidlo su polipropileno Serdimi ir polietileno danga,
leidziancio lengvai identifikuoti protezg rentgeno tyrimo metu. ISorinis spiralinis
sutvirtinimas yra nuimamas, taip palengvinant anastomoziy su kraujagysle
formavima.

Pastaba: ,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai su nuimamu iSoriniu spiraliu
sutvirtinimu (ASC modeliai) néra parduodami Kanadoje.

Zymés ant iSorinio transplantato pavirsiaus palengvina orientacijg implantacijos metu.

Kolagenu impregnuoti ,AlboGraft® kraujagysliy transplantatai sumazina pralaiduma,
taip padédami sumazinti kraujavimo problemg implantacijos metu, todél iSankstinis
kreSéjimas néra batinas. Impregnavimo procesas naudojant galvijy kolageng iSlaiko
tiek pirmine medziagos struktirg, tiek struktdrines protezo savybes, t. y. lankstumg ir
minkstuma.

Kolagenas susiejamas formaldehido garais, kad baty uZtikrintas subalansuotas
rezorbcijos greitis Seimininko audiniuose.

SOP 35-012 B perz.
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Vaizdas Priemonés pavadinimas
- /,————f — ,LeMaitre AlboGraft™* poliesterio kraujagysliy

WOVEN STRAIGHT GRAFT

transplantato konfigdracijos (tiesus, iSsiSakojes,
su iSorine atrama)

/‘ KNITTED BIFURCATED GRAFT )

/ KNITTED REMOVABLE EXTERNAL
/, SPIRAL SUPPORT GRAFT

4.0

ii)

Ankstesnés kartos arba variantai: produktas jau seniai yra rinkoje, naudojamas pagal
nusistovejusig paskirtj. Jis buvo sukurtas atliekant nedidelius pakeitimus ir yra
pagrjstas ,Hemashield Microvel“ dvigubo veliiro megztu ir austu kraujagysliy
transplantatu. Anksciau ,AlboGraft“ gamino ,Biomateriali S. r. 1.“, ,LeMaitre Vascular,
Inc.“ dukteriné jmoné Brindisyje, Italijoje. ,LeMaitre Vascular® perkélé gamybg i$
Italijos j Burlingtona.

Néra jokiy naujy tiriamosios priemonés dizaino savybiuy, indikacijy, teiginiy ar
tiksliniy populiacijy, palyginti su konkuruojancia priemone, kurie turéty jtakos
saugumui ir veiksmingumui, nors buvo atlikti nedideli priemonés pakeitimai,
siekiant suteikti naudos naudotojui / pacientams. Pagrindinis skirtumas yra tas,
kad ,AlboGraft® poliesterio kraujagysliy transplantatus galima rinktis su kolageno
impregnavimu ir be jo.

Priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apradymas: néra priedy, tiekiamy su Sia
priemone.

Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone, apraSymas: néra jokiy
kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone.

Rizika ir jspéjimai

i)

Liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis
- Liekamosios rizikos vertinimas atliekamas vykdant misy gedimy rasiy ir
poveikio analize bei rizikos valdymo procediirg. Mes padareme iSvada,
kad nauda yra didesné uz bet kokig liekamaja rizikg ir kad rizika buvo
kiek jmanoma labiau sumazinta.

SOP 35-012 B perz.
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Nepageidaujamas poveikis DaZnis Saltinis i§ CER

Insultas 6 % Hsu, #37

Paraplegija 0 % 2009 m. tyrimas po rinkos
Paraparezé 1% Biomateriali, 2008 m.
Miokardo infarktas 1% Biomateriali, 2008 m.

Inksty funkcijos sutrikimas 2,8 % Lamelas, #38

ISemija 5% Almasri, Nr. 1

Embolija - Néra praneSimy apie atvejus
Trombozé 1,3 % Kim, #35

Kraujavimas 2% Biomaterialai 2009 m.
Transplantato infekcija - Néra praneSimy apie atvejus
Zaizdos infekcija 1% Biomateriali, 2008 m.
Aneurizma - Néra praneSimy apie atvejus
Pneumonija - Néra praneSimy apie atvejus
Amputacija 1,6 % Biomateriali, 2010 m.

Mirtis <6,6 % Tamura, Nr. 40
Transplantato iSsiplétimas - Néra praneSimy apie atvejus
Transplantato irimas - Néra praneSimy apie atvejus
Transplantato stenozé - Néra praneSimy apie atvejus
Pseudoaneurizma - Néra praneSimy apie atvejus
Intraliumentinis transplantato

trombas - Néra praneSimy apie atvejus
Periprotezinis oras - Néra praneSimy apie atvejus
Kvépavimo nepakankamumas| 5 % Hsu, #37

PriesSirdZiy virpéjims 27,7 % Lamelas, #38

Chilotoraksas 4,7 % Rajbanshi, #39

Laikina psichozé 8 % Hsu, #37

sindromas

Hemiparezé 3,9 % Biomaterialai 2009 m.
Vidaus organy iSemija 3,9 % Biomaterialai 2009 m.
Sédmeny nekrozé 1% Biomateriali, 2008 m.
lleusas 2,9 % Biomateriali, 2008 m.

Uminis inksty

nepakankamumas 1,3 % Biomaterialai 2009 m.
Kompartmento sindromas 1,3 % Biomaterialai 2009 m.
Paravalvulinis nesandarumas | 1,3 % Biomateriali, 2008 m.
Nusileidziangiosios aortos

disekacija 1,4 % Biomaterialai 2009 m.

Giliyjy veny trombozé 1.4 % Biomaterialai 2009 m.
Kratinkaulio nestabilumas 1,4 Biomaterialai 2009 m.

Sunto okliuzijos 1,6 % Biomateriali, 2010 m.
Zaizdos hematoma 1,5 % Biomateriali, 2010 m.
KirkSnies seroma 1,5 % Biomateriali, 2010 m.
Slapimo taky infekcija 1,5 % Biomateriali, 2010 m.

Pilviné angina (angina

abdominalis) 1,6 % Biomateriali, 2010 m.
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ii) |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nenaudokite protezo, jei pakuoté ir (arba) sandariklis buvo atidaryti ar paZeisti

arba jei sterilumo galiojimo laikas yra pasibaiges.

Kolagenu impregnuotas transplantatas niekada negali bati pakartotinai sterilizuojamas.
Transplantatai, uztersti krauju ankstesniy proceddry metu, negali biti pakartotinai
naudojami ar pakartotinai sterilizuojami.

Kraujagysliy transplantatai turi bati tvarkomi taip, kad baty iSvengta saly€io su
pasalinémis dalelémis, kurios, prilipusios prie transplantato sienelés, gali sukelti
embolijas ar nepageidaujamas sgveikas su krauju.

Be to, chirurginés pirstinés, naudojamos tvarkant transplantatus, neturi

turéti milteliy, konservanty ar lubrikanty.

Venkite per didelio transplantato tempimo; Svelniai iSpléskite transplantatg, kad
iSlygintuméte klostes.

Venkite pazZeisti transplantatg jo tvarkymo metu; naudokite atraumatinius
spaustukus ir tinkamus instrumentus (pvz., kraujagysliy spaustukus).
Nenaudokite Siy instrumenty per didelé jéga, nes gali bdti pazeista
kolageno danga arba audinys.

Rekomenduojama naudoti atraumatines adatas.

Zemos temperatlros oftalmologinis kauteris (< 704 °C / 1300 °F)
rekomenduojamas austo transplantato pjovimui, siekiant iSvengti audinio irimo.

LAIboGraft* protezas su nuimamu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai): venkite
spausti transplantatg jo sutvirtintoje srityje.

LAlboGraft* protezas su nuimamu spiraliniu sutvirtinimu (ASC modeliai): atsargiai
pasalinkite spiralés sutvirtinimg, prieSingu atveju gali bdti pazeista kolageno
plévelé.

Siekiant sumazinti seromos formavimosi ir limfos kaupimosi rizikg po aorto—
Slauninés ar Slaunies—pakinklio rekonstrukcijos, reikia kruopsciai perristi ir

(arba) kauterizuoti kirkSnies srities limfagysles.

Siy protezy negalima implantuoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas
poliesteriui ar galvijy kilmés medziagoms.

iii) Kiti svarbls saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomuyjy
veiksmy (FSCA, jskaitant FSN) santrauka, jeigu taikoma

Nuo 2019 m. sausio 01 d. iki 2024 m. lapkri¢io 31 d. i§ viso buvo gauti 184
skundai, susije su tiriamaja priemone, o i$ viso parduota 47,011 priemoniy, taigi
bendras kaupiamasis skundy rodiklis yra 0.391 %. Toliau pateiktoje lenteléje
nurodytas kiekvieny mety skundy daznumas. Kiekvieno skundo daznumas
atitinka rizikos valdymo dokumentuose nurodytg daznuma.

Skundy skaicius per metus

Skundai pagal regiona/metus 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| IS viso

Bendras skundy skaicius 9 8 2 24 57 84 184

IS viso pardavimy

9252 7 459 7 058 8 761 10 372 4 109| 47011

Bendras skundy daznis

0,097 %[ 0,107 %| 0,028 %| 0,274 %| 0,550 %| 2,044 %| 0,391 %

SOP 35-012 B perz.
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Rodiklis (skundai / pardavimai) | 0,089%| 0,139 %| 0,037 %] 0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %

Amerika 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| IS viso

Skundai 2 0 0 9 1 0 12

Pardavimai 1414 1707 1707 2474 2837 918 11057

Rodiklis (skundai / pardavimai) | 0,141 %| 0,000 %| 0,000 %] 0,364 %| 0,035 %| 0,000 %| 0,109 %

Azija 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| IS viso

Skundai 0 0 0 0 14 1 15

Pardavimai 1 4 8 29 130 183 355

Rodiklis (skundai / pardavimai) - -| 0,000 %| 0,000 %| 10,769 %| 0,546 %| 4,225 %

* iki geguZés men.
Skundy skaiCius pagal modelio tipa per metus
Modelio ID Metai Skundy kiekis Earduotq Skundy # Nepagei- | Nepageidaujamy
riemoniy daznis daujami ivykiy daznis
iekis jvykiai

AMC: megztas 2019 5 2 848 0,176 % 0 0,000 %

tiesus 2020 3 2313 0,130 % 3 0,130 %
2021 0 2 251 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 %
IS viso 67 13 881 0,483 % 4 0,029 %

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

dvisakis 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 2 636 0,076 % 0 0,000 %
2024 17 915 1,858 % 2 0,219 %
IS viso 37 11 606 0,319 % 7 0,060 %

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

tiesus su nuimamu ™55 858 0,233 % 0 0,000 %

ISoriniu splrallnlu

sutvirtinimu 2021 733 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 813 0,000 % 0 0,000 %
2023 18 814 2211 % 0 0,000 %
2024 426 1,878 % 0 0,000 %
IS viso 28 4 684 0,598 % 0 0,000 %

ATC: pintas tiesus 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 %

SOP 35-012 B perz.
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I$ viso 42 14770 0,284 % 0 0,000 %

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

dviSakis 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 %
I$ viso 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 %

Nezinomas IS viso 2 2070 0,097 % 2 0,097 %

Skundy skaicius per metus

Skundo kategorija 2019| 2020 | 2021 | 2022| 2023| 2024* | IS viso | Daznis

Raudonas temperatdros indikatorius** | 0 0 0 0 42 29 71 0,151

Sugedes temperatiros indikatorius** | 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Pakuotés problema 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Transportavimo zala 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Zg?aksiai nuimamas monofilamentinis 0 0 0 0 1 4 5 0,011

Skylé transplantate 1 2 1 0 0 4 0,009

Naudotojo uzter§imas 0 0 0 1 2 0 3 0,006

Brdks$ninio kodo klaida 2 0 0 2 0,004

Transplantato trombozé ir (arba)

uzakimas 0 2 0 0 0 0 2 0,004

Nesandarus 1 0 0 0 0 1 2 0,004

e e == [0 0 [0 [0 o |2 |2 |oow

Kolagenas nukrito 0 0 0 0 0 1 1 0,002

Sunkiai nuimamas , Tyvek* dangtelis 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Transplantato plySimas 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Monofilamentiniai sidlai trapls 0 0 0 0 1 0 1 0,002

Vartotojo klaida 0 1 0 0 0 0 1 0,002

*Geguzés mén. ** Pradéta taikyti BZUP 2024-010, siekiant spresti didesniy tarify problema

- Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. geguzés 31 d. buvo pradéti 4 BZUP, daugiau
informacijos pateikiama toliau esanciose lentelése.
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CAPA Nr.

Aprasas

Inicijavimo
data

Uzbaigimo
data

Biasena

KPV 2023-
016
2023-0032
m.
atmintiné

Priezastis, dél kurios inicijuota CAPA: Gauta skundy
dél gaminio, kuriuose nurodoma, kad gaminio ,AlboGraft*
tvarkymo instrukcijos néra pakankamai aiSkios ir dél to
vartotojai gali atsitiktinai j sterily laukg jnesti nesterilig
iSorine pakuote.

Imtasi taisomyjy veiksmy

Prevenciniai veiksmai - 1 etapas: prie ,AlboGraft* iSorinio
»1yvek® dangtelio priklijuokite naujg lipduka su uzrasu
,Sios pakuotés iSoré néra sterili“ ir sterilaus EO bei
dvigubo sterilaus barjero simboliais pagal ISO15223-
1:2021.

Prevenciniai veiksmai - 2 etapas: ,AlboGraft iSorinio
»Tyvek® dangtelio apipavidalinimas bus atnaujintas,

kad bty integruotas 1 etapo lipduko apipavidalinimas,

o sterilios EO ir dvigubo sterilaus barjero simboliai bty
perkelti j atitinkama etiketés simboliy sritj, kad bty galima
atsisakyti lipduko klijavimo; be to, bus pertvarkytas /
supaprastintas iSorinio folijos maiselio apipavidalinimas.

14-balandzio
23d.

Netaikoma

Vykdoma

KPV 2019-
055

Priezastis, dél kurios inicijuota CAPA: Nesutampa
LAlboGraft etiketés

Imtasi taisomyjy veiksmy: atnaujintos ,AlboGraft* Ml,
jtraukiant etike€iy sutikrinimo tarp pakuotés lygiy
procedurg.

2019 m.
rugpjacio
19d.

21 m. kovo
23 d.

Uzbaigtas

KPV 2024-
006

Priezastis, dél kurios inicijuotas KPV

1. Prasta tiekéjo temp. indikatoriy kokybé.

2. Indikatoriy laikymas Saldiklyje, o ne Saldytuve

3. Glaudziai laikyti ,AlboGraft* dézutes baltose
kartoninése dézése gatavos produkcijos atsargose.
ISimant kiekvieng déZute i$ Sios glaudZiai supakuotos
dézés, atsiranda trintis ir pazeidziamas temperatiros
indikatorius.

4. Netinkamos pakavimo instrukcijos SOP48-001
(Temperatdrai jautriy produkty gabenimo procedira) ir
SOPIS-004 (Produkty gabenimo proceddra) - triksta
~AlboGraft* nefasuoty produkty gabenimo proceso.

Imtasi taisomyjy veiksmy: vykdoma

24 m. kovo
28 d.

Netaikoma

Vykdoma

KPV 2024-
010

Priezastis, dél kurios inicijuotas KPV: vyksta tyrimas

24 m.
geguzés
17 d.

Netaikoma

Vykdoma

SOP 35-012 B perz.
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FSCA: per ataskaitinj laikotarpj nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. geguzés 31 d.
,LeMaitre” iSsiunté 3 pranesSimus apie ,AlboGraft” gaminiy grupés atSaukima.

Inicijavimo AtsSaukimas Regionas Dalyvau- Aprasas
data Nr. /[FSCA jantys
numeris produktai
2022 m. vasario | Skubus vietos Ispanijos rinka
15d. saugos
praneSimas
BfArM nuoroda:
04068/22 Modelio
numeris:
AMC1407
AMC1408
AMC1516
AMC1518
AMC1520 Dél pasikeitusio reguliavimo statuso
AMC1522 ,LeMaitre” atSaukia ir keicia ,AlboGraft*
prietaisus be CE Zenklo.
ﬁmgggg Kontekstas: 2020 m. AEMPS suteiké
jmonei ,LeMaitre® leidimg (leidZianCig
AMC2010 nukrypti nuostatg) tiekti ,AlboGraft*
AMC2211 prietaisus Ispanijos rinkai be CE Zenklo.
AMC3006 Sios leidziancios nukrypti nuostatos buvo
AMC3008 paprasyta, nes ankstesné notifikuotoji
AMC3010 jstaiga nustojo teikti CE zenklinimo
AMC3014 paslaugas, o naujoji notifikuotoji jstaiga
AMC3016 nebuvo baigusi techninés dokumentacijos
AMC3018 jvadinés perzitros. Esame dékingi
AEMPS, kad leido mums aptarnauti
AMC3020 klientus, kol dirbome, kad gautume
AMC3022 naujosios notifikuotosios jstaigos
AMC4006 patvirtinimg. AEMPS gavo $io laiSko
AMC4007 | kopija.
AMC4008 ,LeMaitre“ gavo CE Zenklo patvirtinima i3
AMC6006 musy naujos notifikuotosios jstaigos dél
AMC6007 LAlboGraft*
AMC6008 ir dabar turime pakankamai pajéegumuy,
AMC6010 kad galétume aptarnauti visus savo
ASC4006 Europos klientus CE Zenklu pazymeétais
ASC4008 gaminiais.
ASC6006 Nors né vienas prietaisas, kuriam
ASC6008 taikoma leidzianti nukrypti nuostata,
ASC8006 nekelia pavojaus saugai, privalome iSimti
ASC8008 visus likusius prietaisus, nes tai yra
ATC1207 leidziancios nukrypti nuostatos salyga.
2022 m. vasario | Skubus Nyderlandy rinka | AMC1407 e )
18 d vietos saugos AMC1608 .LeMaitre” atSaukia ir kei€ia tam tikrus
' pranesimas LAlboGraft® prietaisus dél pasikeitusio
AMC1809 i
BfAIM reguliavimo statuso.
AMC2211 ATGALINIS KONTEKSTAS:
Nuoroda: AMC3016 2020 m. Ministerie van Volksgezondheid,
03253A/22 AMC3018 Welzijn en Sport suteiké bendrovei
AMC3020 .LeMaitre“ leidimg (leidZiancig nukrypti
AMC6006 nuostatg) tiekti ,AlboGraft prietaisus

SOP 35-012 B perz.

Nyderlandy rinkai be CE Zenklo. Sios




Saugumo ir klinikinio veiksminqumo duomeny santrauka

‘e LEMBILCE _~ 14 puslapis i$ 42
wAlboGraft “ poliesterio kraujagysliy transplantatas
ASC4006 leidziancios nukrypti nuostatos buvo
ASC4008 paprasyta, nes ankstesné notifikuotoji
ASC8006 jstaiga nustojo teikti CE zenklinimo
ASC8008 paslaugas, o naujoji notifikuotoji jstaiga
nebuvo baigusi techninés dokumentacijos
ATC1526 jvadinés perzidros. Esame dékingi
ATC1528 Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn
ATC1330 en Sport uz tai, kad leido mums
ATC3006 aptarnauti klientus, kol dirbome, kad
ATC3008 gautume naujosios notifikuotosios
ATC3028 jstaigos patvirtinima. Jie gavo Sio laiSko
ATC3030 kopija. ,LeMaitre“ gavo CE Zenklo
patvirtinimg i$ naujos notifikuotosios
2¥8288§ jstaigos dél ,AlboGraft” ir dabar turime
pakankamai pajégumy, kad galétume
aptarnauti visus savo Europos klientus
su CE zenklu pazymétais produktais.
Nors né vienas prietaisas, kuriam
taikoma leidzianti nukrypti nuostata,
nekelia pavojaus saugai, privalome iSimti
visus likusius prietaisus, nes tai yra
leidZiancios nukrypti nuostatos sglyga.
2022 m. kovo 1 MHRA nuorodos | Jungtine AMC1008 Dél pasikeitusio reguliavimo statuso
d. numeris: Karalysté AMC1206 ,LeMaitre” atSaukia ir keicia ,AlboGraft*
2022/003/003/ AMC1207 prietaisus be CE Zenklo.
601/002 AMC1407 Kontekstas: 2020 m. MHRA suteiké

AMC1508 jmonei ,LeMaitre” leidimg (leidZianCig
AMC1514 nukrypti nuostatg) tiekti ,AlboGraft*
AMC1516 prietaisus JK rinkai be CE Zenklo.

AMC1518 Si leidzianti nukrypti nuostata buvo
AMC1520 praSoma, nes musy ankstesnis
AMC1522 notifikuotoji jstaiga nustojo teikti CE
AMC1524 Zenklinimo paslaugas, o misy naujoji
AMC1608 notifikuotoji jstaiga nebaigé techninés
dokumentacijos jvadinés perzidros.
AMC1609 | £oame dekingi MHRA, kad leido mums
AMC1809 aptarnauti klientus, kol dirbome, kad
AMC2010 gautume naujos notifikuotosios jstaigos
AMC2011 patvirtinimg. MHRA gavo $io lai§ko
AMC2211 kopija.
AMC2412 ,LeMaitre“ gavo CE Zenklo patvirtinimg
AMC3006 i$ naujos notifikuotosios jstaigos dél
AMC3008 LAlboGraft® ir dabar turime pakankamai
pajégumuy, kad galétume aptarnauti visus

AMC3010 savo Europos klientus su CE Zenklu
AMC3012 pazymetais produktais.

AMC3014 Nors né vienas prietaisas, kuriam
AMC3016 taikoma leidzianti nukrypti nuostata,
AMC3018 nekelia pavojaus saugai, privalome iSimti
AMC3020 visus likusius prietaisus, nes tai yra
AMC3022 leidZian€ios nukrypti nuostatos sglyga.
AMC3024
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AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASCB8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Nepageidaujamy jvykiy paieSka vieSose duomeny bazése

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. geguzés 31 d. buvo 9 FDA MAUDE praneSimai apie
gamintojui zinomg arba FDA MAUDE duomeny bazéje rastg prietaisg. Toliau pateiktoje lenteléje
pateikiama FDA MAUDE ataskaity santrauka.

FDA MAUDE duomeny bazé - jvykio tipas

lvykiy tipai | # Renginiy [ Reiskiniy
skaicius proc.

Mirtis 0 0 %

Suzalojimas 5 55,6 %

Gedimas 4 44.4 %

Kita arba

Netaikoma 0 %

IS viso 100 %

Dazniausiai pasitaikantys prietaiso problemy kodai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

FDA MAUDE duomeny bazé - daZniausiai pasitaikantys prietaisy problemy kodai

Irenginio problema* Reiskiniy sk.* | Reiskiniy proc.
Medziaga Perddrimas / skylé 4 44,4 %
Paciento prietaiso sgveikos problema 2 22,2 %
Naudotojo jrenginyje uzterStas prietaisas | 2 22,2 %
Medziagos plySimas 1 11,1 %
IS viso 9 100 %
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*Pastaba. Duomeny bazéje MAUDE vienam reiskiniui galima
priskirti daugiau nei vieng koda.

DaZniausiai pasitaikantys pacienty problemy kodai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

FDA MAUDE duomeny bazé - dazniausiai pasitaikantys pacienty problemy kodai

Paciento problema* Reiskiniy Reiskiniy
sk.* proc.

Jokiy klinikiniy pozymiy, simptomy ar bakliy 5 55,6 %

Nepakankama informacija 2 22,2 %

Implanto gedimas 1 1.1 %

Jokiy pasekmiy ar poveikio pacientui 1 1.1 %

IS viso 9 100 %

*Pastaba. Duomeny bazéje MAUDE vienam reiSkiniui galima priskirti daugiau nei

vieng koda.

PraneSimy apie mirtj negauta. Toliau esancioje lenteléje pateikiama papildoma informacija apie
praneSimus, susijusius su suzalojimais. Suzalojimai jvyko dél iy prietaiso problemy: medziagos
praddrimas ir (arba) skylé (n=2), paciento prietaiso sgveikos problema (n=1) ir medziagos
plySimas (n=1).

FDA MAUDE duomeny bazé - pranesimai apie suZalojimus

Jvykio | Jrenginio Reiskinio aprasymas / gamintojo pasakojimas
tipas problemos
kodas
Suzaloji | Medziaga Jvykio aprasymas: procediros metu, baigus distaline anastomoze, chirurgas
mas Perdarimas / pastebéjo nedidele skylute vienoje i$ dviaSmeniy kojy, kai jg praplove fiziologiniu

skylé

SOP 35-012 B perz.

tirpalu. Jskiepio dalis su skyle buvo iSmesta. Dél Sio incidento pacientas
nenukentéjo.

Gamintojo pasakajimas: negavome transplantato jvertinimui, nes chirurgas
iSmeté transplantato dalj su skyle. Likusi transplantato dalis buvo implantuota
pacientui. Vis délto mums pateiktame vaizdo jrae matéme incidentg, apie kurj
pranesta. Kai naudotojas praplové transplantatg fiziologiniu tirpalu, transplantate
pastebéjome nedidele skylute. Perzilréje Sios partijos partijos istorijos jrasus,
nenustatéme jokiy gamybos ar pakavimo proceso neatitikimy, kurie galéty bati
susije su Siuo incidentu. Gamybos proceso metu kokybés kontrolés inspektorius
patikrino, ar transplantate néra skyluciy, nutrikusiy sidly ir atsipalaidavusiy
pluosty. Patikrinimo metu nepastebéta jokiy defekty. Taip pat buvo atliktas Sios
partijos numeriu pazymeéty skiepy méginio vandens pralaidumo ir praddrimo
bandymas. Visi méginiai atitiko specifikacijg. Be to, negavome jokiy kity panasaus
pobiidzio skundy dél $ios partijos. Siuo metu vis dar nesame tikri dél pagrindinés
problemos priezasties, taCiau remdamiesi dokumentais ir skundy istorijos perzidra
nemanome, kad su Siais transplantatais susijusi sisteminé problema. Gali biti, kad
Si transplantato dalis procediros metu lietési su astriu daiktu, kuris galéjo pazeisti
transplantatg. Nuo 2018 m. sausio mén. iki dabar i$ viso gavome 2 skundus,
kuriuose chirurgas pastebéjo skyle transplantate. Dabartinis 0. 007 % Sio gedimo
bldo atvejy skai€ius nevirsija misy numatyto 0 % daznio. 01 % daznj. Né vienu i$
dviejy atvejy, apie kuriuos pranesta, pacientas nenukentéjo.
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wAlboGraft “ poliesterio kraujagysliy transplantatas
Suzaloji | Paciento Jvykio aprasymas: |vykis: protezo trombozé. Fem-pop arterinis Suntavimas.
mas prietaiso Reikia dar vienos operacijos, kad jj pakeisty.
;?c\:slt;z Gamintojo pasakojimas: negaléjome atlikti transplantato praktinio vertinimo,

nes naudotojo jstaiga jj iSmeté. I18siuntéme ligoninei papildomy klausimy sgrasa,
taciau, nepaisant pakartotiniy bandymuy, atsakymo dar negavome. Tyrimas
tesiamas, taciau | masy uzklausas nebesulaukiama atsakymy dél vis blogéjancios
covid-19 situacijos Europoje. IS viso iSleidome (b)(4) ,AlboGraft* kraujagysliy
transplantato vienety i$ Sios partijos numerio.

Sis transplantatas katalogo Nr. amc6006; partijos Nr. 211047 serijos Nr. (b)(4)
ligoninei parduotas 2018 m. (b)(6). Kity skunduy, susijusiy su panasiu incidentu
del Sio partijos numerio, negavome. PerZilréje Sio skiepo siuntos istorijos jrasus,
nenustatéme jokiy problemuy, kurios galéjo turéti jtakos Siam jvykiui. Taip pat
perzitréjome pastaryjy 5 mety skundy istorijg. Kity skundy, susijusiy su panasia
problema, apie kurig mums pranesé kitos ligoninés, neradome. Taip pat Zr.
gamintojo prane8img apie incidentg Nr. 1220948-2020-00106, susijusj su kitu
trombozés atveju, kuris jvyko toje pacioje ligoninéje implantavus ,AlboGraft*
kraujagysliy transplantata. Tg pacig dieng i$ Sios ligoninés gavome i$ viso (b)(4)
skundy dél Sios problemos su tuo paciu aprasymu, todél kyla klausimy, kaip

Sie transplantatai buvo paruosti ir implantuoti, jskaitant pacientams suteiktg
pooperacine priezilra. Taip pat perzitrejome savo rizikos dokumentg. Dabartinis
Sios problemos pasireiSkimo daznis atitinka masy numatytg daznj. Misy
informaciniame vadove pateikiamas galimy komplikacijy, jskaitant tromboze,
kurios gali atsirasti naudojant ,,AlboGraft“ kraujagysliy transplantatg, sgrasas.
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<AlboGraft “ poliesterio kraujagysliu transplantatas
Suzaloji | Medziagos Jvykio aprasymas: savaiminis vertikalus transplantato plySimas proksimalinio
mas plySimas virSutinio tre¢dalio ilgio srityje, toliau nuo anastomozés.

Gamintojo pasakojimas: gavome gabalélj transplantato, kurj chirurgas
eksplantavo. Buvo iSmatuotas 5 cm ilgio gabalélis. Viename transplantato gale
pastebétas pusapvalis transplantato medziagos nusidévéjimas, o kitas galas
atrodé normalus. Tikétina, kad paciento komplikacijos kilo toje dalyje, kurioje
pastebéjome nusidévéjima. Taciau nepavyko nustatyti, ar transplantatas
susidévéjo dél transplantato medziagos nusidéveéjimo, ar jis susidévéjo, kai
chirurgas eksplantavo transplantatg. Transplantatas pacientui buvo implantuotas
daugiau nei 4 metus. |skiepiui nebuvo jokiy inkorporavimo j aplinkinius audinius
pozymiy. Perziaréje Sios partijos partijos istorijos jraSus, nenustatéme jokiy
gamybos ar pakavimo proceso neatitikimy, kurie galéty bati susije su Siuo
incidentu. Gamybos proceso metu tikslius transplantatus tikrino kokybés kontrolés
inspektorius, taip pat gamybos personalas, ar transplantate néra skyluciy,
nutrdkusiy sidly ir atsipalaidavusiy pluosty. Patikrinimo metu nepastebéta jokiy
defekty. Taip pat buvo atliktas Sios partijos numeriu pazyméty skiepy méginio
vandens pralaidumo ir praddrimo bandymas. Visi méginiai atitiko specifikacija.

Be to, negavome jokiy kity pana8aus pobudzio skundy dél Sios partijos. Todél
manome, kad tai buvo pavienis incidentas. Tolesnio tyrimo metu suzinojome, kad
2020 m. (b)(6) mén. pacientui pasireiSké ramybés ir jtampos skausmai deSinéje
Slaunyje, kurie tesési apie 10 dieny. Tuomet bendrosios praktikos gydytojas
paciente paguldé j ligonine dél kojy veny trombozés. Pacienty anksciau buvusios
baklés: |l tipo cukrinis diabetas, hipertenzija, streso sukeltas Slapimo nelaikymas.
Klinikiniai duomenys priémimo metu: iSoriSkai ant Slaunies hematomos spalvos
néra, spaudimo skausmas desSinéje kirkSnyje, periferiniai pulsai silpni, bet
apcCiuopiami abiejose pusése, polineuropatija zinoma, motorika nepastebima.
Sirdies garsai grynai ritmiski, vezikulinis kvépavimo garsas abiejose pusése, pilvo
siena minksta, jokio spaudimo skausmo, jokios gynybinés jtampos. Sonografija:
arteriné netikra aneurizma desinéje kirkSnyje ramybés ekg: sinusinis ritmas,
kairysis tipas, Sirdies susitraukimy daznis 83 / min, rs apvalkalas v3/ 4, néra
reikSmingy regresijos sutrikimy. Ct dubens kojy angiografija su kontrastu atlikta
2020 m. (b)(6). Visceralinés arterijos prisipildé kontrakto. Vidutinio ar didelio
laipsnio celiakijos kamieno stenozé su poststenozine dilatacija, galbat funkcine.
Angiografijos metu buvo tinkamai atvaizduotos ams ir inksty arterijos. DeSinéje
Slaunyje, kurioje buvo komplikacija, chirurgas diagnozavo $launies Slaunies
aplinkkelio uzsikim$ima, matoma ilgai iStempta skyscio ertmé su skirtingomis
tankio vertémis ir kontrastinés medziagos absorbcija krastuose. Daugybé oro
kiSeniy po operacijos. Distalinéje dalyje skysciy kaupimasis sartorijaus raumenyje,
pradedant nuo apylankos auk&io, pakartotinai perskiriamas. Cia taip pat
kontrastinés medziagos jsisavinimas pakrastyje. Manoma, kad distaliné
anastomozé yra uzpildyta retrogradiSkai. Kontrastiné infuzija j arterijg profunda
femoris. Siauro kalibro poplitealiné arterija su pusapvalémis kalcifikacijomis ir
vidutinio sunkumo stenozémis. Filiforminés priekinés blauzdikaulio arterijos, kuri
atrodo uZpildyta kontrastu tik proksimaliai, iéjimas. Zymis blauzdikaulio kamieno
kalcifikaciniai pakitimai. Padalijimas j siaurg uzpakaline blauzdikaulio arterijg ir
fibuling arterijg. Apribotas dviejy laivy tiekimas. KirkSnies drenazas per deSine,
kuris baigiasi j Song nuo skyscio ertmés. Kairéje Slaunyje chirurgas taip pat
pastebéjo pusapvale kalcifikacijg ir jrengé fem-pop Suntg. Apskrita suspaudimo
sidlé aplink visg apvada. Aplinkkelis pats savaime buvo gerai matomas. Distalinéje
dalyje matomas skyscio susikaupimas i$ aplinkkelio, sulaikant kontrastg krasto link
mediodorsalinés dalies (tankio vertés vir§ 20 he). Didziausias aSinis iSsiplétimas
2,7 cm.

Kontrastas | arterijg profunda femoris. Poplitealiné arterija siauro kalibro su
vidutinio sunkumo kalcifikacijomis. Priekinés blauzdikaulio arterijos atSaka, taip pat
tik filiforminé. Truncus tibio-fibularis su daugybe kalcifikacijy. Siaura uzpakaliné
blauzdikaulio arterija ir fibuliné arterija. Labai apribotas dviejy laivy tiekimas.
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Jvertinimas: nustatyta, kad priezastis - deSiniosios Slaunies fem-pop Suntavimo
transplantato (AlboGraft kraujagysliy transplantato) uZsikim8imas. Periprotezinis,
tolimas skyscio susikaupimas (vaizdas-morfologinis jtariamas abscesas),
pasikonsultavus su kraujagysliy chirurgijos skyriaus kolega, kelis kartus atsirado
hematomos / seromos, taip pat ir sartoriaus raumenyje. Labai apribotas desSinés
blauzdos dviejy kraujagysliy maitinimas. Perfuziné Slaunis. -pop. Aplinkkelis
kairéje. Periproteziné kompresiné ligatdra. Distalinés anastomozés lygyje,

kaip ir prieSingoje puséje, matoma skyscio sankaupa. Apribotas kairés blauzdos
aprapinimas dviem kraujagyslémis. Tuomet 2020 m. (b)(6) buvo eksplanuota
plySusio ,AlboGraft dalis. Operacija atlikta taikant bendrajg nejautra.
Intraoperaciniu budu paZzeista Slaunies ir poplitealinio Suntavimo transplantato
dalis buvo pasalinta, o galai suriti. Paciento simptomai labai pageréjo i$ karto po
operacijos. Zaizda visada buvo dirgli, bet turéjo pirmine tendencijg gyti. Periferinés
motorikos jgudzZiai ir jautrumas visg laikg buvo nepazeisti. Atlikus angio-ct tyrimg
nustatyta periproteziné tolimoji skyscio retencija deSinéje, atitinkanti intraoperacinj
i$ dalies senos, iS dalies Sviezios hematomos radinj. ISraSant pacientg i$ palatos,
jis savarankiskai judéjo, be to, jam nebuvo jokiy simptomy. 2020 m. (b)(6)
pacientas buvo iSradytas i$ stacionaraus gydymo jstaigos be simptomy. Pacientui
buvo rekomenduota reguliariai kontroliuoti Zaizdas ir keisti tvarscius. Sidly
pasalinimas po 14 dieny. Skausmui pritaikyta analgezija. Po 2 savaiciy
pasitikrinkite pas gydytojg dél klinikinés kontrolés ir tolesnio gydymo planavimo.
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<AlboGraft “ poliesterio kraujagysliu transplantatas
Suzaloji- | Medziaga Jvykio aprasymas: Intraoperaciniu metu transplantate pastebéta skylé. Skylé
mas Perddrimas / buvo 3-4 mm dydzio. Vienoje nuotraukoje - 1,2 mm kaniulé su tupia galvute
skylé transplantato skyléje. Skylé buvo susitta. Pacientas vis dar buvo operacinéje,

kai mums paskambino. Sis incidentas neturéjo jokio poveikio paciento sveikatai.

Gamintojo pasakojimas: negavome transplantato jvertinimui nuo tada, kai
transplantatas buvo implantuotas pacientui. Taciau mums pateiktose nuotraukose
pastebéjome incidenta, apie kurj pranesta. |skiepyje pastebéjome nedidele
skylute. Prie$§ implantuojant chirurgas nepatikrino, ar néra skyluciy ar kity defekty.
Perzidréje Sios partijos partijos istorijos jrasus, nenustatéme jokiy gamybos ar
pakavimo proceso neatitikimy, kurie galéty bati susije su Siuo incidentu. Gamybos
proceso metu kokybés kontrolés inspektorius patikrino, ar transplantate néra
skylu€iy, nutriikusiy sidly ir atsipalaidavusiy pluo$ty. Patikrinimo metu
nepastebéta jokiy defekty. Taip pat buvo atliktas Sios partijos numeriu pazyméty
skiepy meéginio vandens pralaidumo ir pradirimo bandymas. Visi méginiai atitiko
specifikacijg. Be to, negavome jokiy kity panasSaus pobddzio skundy dél Sios
partijos. Todél manome, kad tai buvo pavienis incidentas. Taip pat perzilréjome
pastaryjy 4 mety skundy istorijos jrasus ir ieSkojome panasiy atvejy, kai
LAlboGraft* poliesterio kraujagysliy transplantate ,AlboGraft‘ buvo rasta skylé ir
(arba) plysimas. Kity skundy dél panasios problemos negavome. Dabartinis jvykiy
daznis atitinka mtsy numatoma jvykiy daznj. Deja, miasy analizé apsiribojo tik
pateikta informacija, o fizinio pavyzdzio tyrimui neturéjome. Todél vis dar negalime
tvirtai nuspresti dél pagrindinés problemos priezasties, taciau remdamiesi
dokumentais ir skundy istorijos perzidra nemanome, kad su Siais prietaisais
susijusi sisteminé problema. Siuo metu nereikia imtis jokiy taisomujy veiksmy.
Tendencijos stebimos kas ménes;j ir, jei reikia imtis veiksmy, atliekamas
atitinkamas tyrimas. Chirurgas susiuvo skyle, pastebéjes, kad transplantate yra
skylé. Buvo prarasta apie 150 cm3 kraujo, o operacijos laikas pailgéjo 20 minudiy.
2020 m. geguzés 19 d. mums buvo pranesta, kad pacientas jauciasi gerai.
Transplantato gedimas neturéjo jokio poveikio paciento sveikatai.

5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka

i) Su lygiaverte priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei
taikoma: Vertinant Siuos jrenginius lygiavertiSkumas nenaudojamas.

i) Atlikty prietaiso tyrimy klinikiniy duomeny santrauka
pries zenklinima CE Zenklu, jei taikoma.
Prie$ pateikiant prietaisg rinkai nebuvo atlikta jokiy gamintojo remiamy tyrimy.
LAlboGraft“ poliesterinj kraujagysliy pleistrg anksCiau gamino ,Biomateriali S.r.l.%,
.LeMaitre Vascular Inc.“ dukteriné jmoné, jsikirusi Brindisyje, Italijoje. Pirmag
kartg priemoné buvo patvirtinta ,LeMaitre Vascular Inc.“ CE Zenklu 2010 metais.
tyrimai:
- ,Biomateriali AlboGraft™* - retrospektyviné klinikiniy duomeny apzvalga (2008 m.)
- ,Biomateriali AlboGraft™ Thoracic Aortic Application“ retrospektyviné
klinikiniy duomeny apzvalga (2009)
- ,Biomateriali AlboGraft™* - retrospektyviné klinikiniy duomeny apzvalga (2010)
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Toliau apibendrinamos Siy tyrimy iSvados.

Gaminys yra subrendes, Siuo metu rinkoje esantis gaminys, kurio paskirtis yra
nusistovéjusi. Jis buvo sukurtas atliekant nedidelius pakeitimus ir yra pagrjstas
»,Hemashield Microvel“ dvigubo veliGro megztu ir austu kraujagysliy transplantatu.

AnkscCiau ,AlboGraft“ gamino ,Biomateriali S. r. L., ,LeMaitre Vascular, Inc.“ dukteriné
jmoné Brindisyje, Itéjoje. ,LeMaitre Vascular® perkélé gamybg i$ Italijos j Burlingtona,
MA.

.Biomateriali“ atliko Siuos tris tyrimus:

1. Retrospektyviné klinikiniy duomeny apzvalga (2008), kurioje daroma iSvada, kad
apskritai aortos rekonstrukcija naudojant ,Albograft® yra palanki, palyginti su esama
literatdra. Albograftas pasizymi panaS$iu trumpalaikiu ir ilgalaikiu patvarumu, taip
pat panasiu mirtingumo ir sergamumo rodikliu stebéjimo laikotarpiu, lyginant su
esama literatira. Nepastebéjome jokiy nepageidaujamy reiskiniy, tiesiogiai
susijusiy su ,Albograft Polyester protezu. Bendras susiuvimo, prisitaikymo prie
anastomozés ir kraujavimo i$ siuvimo angos patogumas lyginamas su kity
anksciau naudoty gamintojy poliesterio transplantatais (C.R.BARD Dialine II;
Boston Scientific Hemashield). Viena i$ pagrindiniy priezasciy, kodél i$ pradziy
peréjome prie ,Albograft, buvo dabartinio platintojo pasitlyta konkurencinga
kaina.”

2. Kritinés Igstos aortos pritaikymo retrospektyviné klinikiniy duomeny apzvalga
(2009), kurioje daroma iSvada: ,Apskritai aortos rekonstrukcija naudojant ,Albograft®,
lyginant su esama literatdra, atlikta palankiai. Albograftas pasizymi panasiu
trumpalaikiu ir ilgalaikiu praeinamumu, taip pat panasiu mirtingumu ir sergamumu
stebéjimo laikotarpiu, lyginant su esama literatira. Nepastebé&jome jokiy
nepageidaujamy reiskiniy, tiesiogiai susijusiy su protezu ,Albograft Polyester*.

3. ,A Retrospective Clinical Data Review" (2010), kuriame padaryta iSvada, kad
~apskritai periferiniy intraoperaciniy rekonstrukcijy ir Sioje ataskaitoje aprasyty
~LAlboGraft rezultaty rodikliai buvo geri, palyginti su esama literatura. ,AlboGraft” turéjo
panasy tiesioginj (30 dieny) ir ilgalaikj (24 ménesiy) patvaruma, taip pat panasy
mirtingumo ir sergamumo rodiklj stebéjimo laikotarpiu iki maksimalios ribos. 36 meén.,
lyginant su esama literatira. Nepastebéjome jokiy nepageidaujamy reiskiniy, tiesiogiai
susijusiy su protezu ,Albograft Polyester”.

iii) Kity saltiniy klinikiniy duomeny santrauka, jeigu taikytina
ISsami vertinamo prietaiso veiksmingumo ir klinikinés naudos rezultaty santrauka, palyginti su naujausiais
priémimo kriterijais, pateikiama toliau esancioje lenteléje.. Po dvejy mety stebéjimo pirminis praeinamumas
(88,7-94,8 %), antrinis praesinamumas (91,9-95,1 %), iSgyvenamumas (89,6-99,0 %), galinés iSsaugojimas
(98,4 %) ir pakartotiniy intervencijy daznis (nurodytas kaip pakartotiné operacija dél kraujavimo; 2,9 %),
naudojant tiriamuosius prietaisus, buvo panasus j panasSius gydymo badus ir atitiko priimtinas ribas,
nurodytas naujausioje aneurizmos ir okliuzinés ligos gydymo literatiroje. Buvo du atvejai, kai priémimo
kriterijaus nebuvo laikomasi. Po klubiniy arterijy okliuzinés ligos gydymo C tyrime po pateikimo j rinka,
iSgyvenamumas po 30 dieny (62/66, 93,9 %) neatitiko pri€mimo kriterijaus (= 96,5 %). Taciau tame paciame
tyrime vieneriy mety iSgyvenamumo rodiklis (59/61, 96,7 %) atitiko priimtinumo kriterijy (= 83,9 %).
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Pazymétina, kad taip atsitiko dél to, kad vienas pacientas buvo iSbrauktas i$ tolesnio stebéjimo (t. y. n=62
pacientai buvo iSrasyti i8 ligoninés gyvi po 30 dieny, o n=1 pacientas buvo iSradytas | psichiatrijos ligonineg ir
daugiau nesilanké FU. Tame paciame tyrime buvo jvykdyti ir kity rodikliy, t. y. pirminio praeinamumo ir
galinés isaugojimo, tinkamumo kriterijai. Po aneurizmos ar okliuzinés ligos gydymo retrospektyviniame
PMCEF tyrime 1 mety laisvés nuo pakartotinés intervencijos rodiklis (88,7 %) neatitiko priimtinumo kriterijaus,
nustatyto pagal atvirkstinj pakartotinés intervencijos kriterijy (91,7 %, 95 % PI: 89,5-93,7 %). Taciau Sis
rodiklis yra panasus j apatine 95 proc. pasikliautinojo intervalo ribg (89,5 proc.).

Veiklos rezultaty palyginimas su priémimo kriterijais

Rezultatas Indikacija Vieta Vertinamas | Stebéjimo Etalonas ISvados
prietaisas laikotarpis
ISgyvenamumas | Aneurizminé Infrarenaliné | 99,0 % Perioperaciniu | 289,1 % Patenkinti
liga arterija laikotarpiu priémimo
(101/102)* kriterijai
98,0 % 30 dieny 2891 % Patenkinti
priémimo
(100/102)* kriterijai
96,9 % 1m. 281,6 % Patenkinti
priémimo
(93/96)* kriterijai
94,8 % 2m. 281,6 % Patenkinti
priémimo
(91/96)* kriterijai
Aneurizminé Kylancioji 94,8 % 30 dieny 2891 % Patenkinti
liga™* arba priémimo
nusileidzian- | (73/77)* kriterijai
cioji aorta 89,6 % 1m. 281,6 % Patenkinti
priémimo
(69/77)* kriterijai
Okliuziné Klubo arterijal 93,9 % 30 dieny 296,5 % Netenkinami
liga*** priémimo
(62/66)* kriterijai
96,7 % 1m. 283,9 % Patenkinti
priémimo
(59/61)* kriterijai
Aneurizminé Netaikoma 91,9 % 1Tm. 283,9 % Patenkinti
arba okliuziné priémimo
liga (203/221) kriterijai
Pirminis Aneurizminé Infrarenaliné | 90,0 % 287,9 % Patenkinti
praecinamumas | liga arterija ISrasant i$ priémimo
(90/100) ligoninés kriterijai
94,8 % 1m. 287,9 % Patenkinti
priémimo
(91/96) kriterijai
Okliuziné Klubo arterijal 88,9 % 1m. 277,0 % Patenkinti
liga*** priémimo
kriterijai
88,9 % 2m. 277,0 % Patenkinti
priémimo
kriterijai
Aneurizminé Netaikoma 88,7 % 1Tm. 277,0 % Patenkinti
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arba okliuziné priémimo
liga (196/221) kriterijai
Antrinis Okliuziné Klubo arterija| 95,1 % 1m. 277,8 % Patenkinti
praeinamumas | liga*** priémimo
kriterijai
95,1 % 2m. 277,8 % Patenkinti
priémimo
kriterijai
Aneurizminé Netaikoma 91,9 % 1m. 277,8 % Patenkinti
arba okliuziné (203/221) priémimo
liga kriterijai
Galtnes Klubo arterija| 98.4 % 1m. 279,4 %" Patenkinti
iSgelbéjimas Okliuziné priémimo
liga*** kriterijai
Aneurizminé Perioperaciniu Patenkinti
Reoperavimas | liga Infrarenaling | 2,9 % laikotarpiu <124 % priémimo
dél kraujavimo arterija 3 (102) kriterijai
Laisvé nuo Aneurizminé Netaikoma | 88,7 % 1m. 2917+ Netenkinami
pakartotines arba okliuziné priémimo
intervencijos liga (196/221) kriterijai
Techniné sékmé| Aneurizminé Netaikoma 100 % Nepranesta 298,7 % Patenkinti
arba okliuziné priémimo
liga (221/221) kriterijai
Su procedira Aneurizminé Netaikoma 76 % Nepranesta Netaikoma Patenkinti
susijusiy arba okliuziné priémimo
(sunkiy) liga (169/221) kriterijai
nepageidaujamy
reiskiniy
nebuvimas
Su prietaisu Aneurizminé Netaikoma 92 % 30 dieny Netaikoma Patenkinti
susijusiy arba okliuziné priémimo
(sunkiy) liga (203/221) kriterijai
nepageidaujamy Netaikoma | 86 % Netaikoma Patenkinti
reiskiniy priémimo
nebuvimas (189/221) 30d.-1m. kriterijai

* ISgyvenamumas apskaiciuotas pagal pranestg mirtingumo rodiklj

1 Sio rezultato priimtinumo kriterijus buvo grindziamas naujausiais duomenimis apie amputacijy dazn.
t Sio rezultato priimtinumo kriterijus apskaiciuotas kaip atvirkstinis pakartotinés intervencijos rodikliams
pagal naujausius duomenis

** 99 % pacienty buvo gydomi dél kratinés aortos aneurizmy arba Gminiy ar létiniy aortos disekacijy.
*** 97 % pacienty buvo gydomi nuo okliuzinés ligos.

Toliau esancioje lenteléje pateikiamas tiesioginis vertinamos priemonés saugumo rezultaty (i$ tyrimy po
pateikimo rinkai) ir ty rezultaty priimtinumo kriterijy, nustatyty pagal pazangiausig jvertinimg, palyginimas.
Né vienas i nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta 3 tyrimuose po pateikimo j rinkg, nebuvo
tiesiogiai susijes su vertinamu prietaisu. Tagiau PMCF retrospektyviajame registre per 30 dieny stebéjimo
laikotarpj 18-oje pacienty uzfiksuota i$ viso 21 su priemone susijusi komplikacija. Be limfocelés (8/221,

4 %), du dazniausi su priemone susije nepageidaujami reiSkiniai buvo transplantato infekcija (4/221, 2 %)
ir transplantato trombozé (4/221, 2 %), dél kuriy prireiké intervencijos. Transplantato infekcija (3 %),
transplantato trombozé (3 %) ir pavirSiniy zaizdy infekcijos (3 %) buvo dazniausios komplikacijos
stebéjimo laikotarpiu nuo 30 dieny iki 1 mety. Siuo laikotarpiu jvyko viena mirtis dél transplantato
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infekcijos. Be to, apie daugelj nepageidaujamy reiskiniy nebuvo pranesta pazangiausiuose klinikiniuose
tyrimuose, todél Siems rezultatams nebuvo nustatyti priimtinumo kriterijai. Remiantis rizikos bylomis, Si
rizika kiek jmanoma sumazinama. Mirtingumas, specifiniai miokardo infarkto (pvz., Sirdies komplikacijy),
trombozés ir amputacijos rodikliai atitiko naujausiais metodais nustatytus priimtinumo kriterijus. Nebuvo
nustatyta jokiy transplantato vientisumo rezultaty (pvz., transplantato iSsiplétimas, transplantato suirimas
ir kt.) tyrimuose po pateikimo rinkai ar PMCF registre nebuvo uZfiksuota. Buvo trys rezultatai, kurie
neatitiko naujausiais metodais nustatyty priémimo kriterijy. Po pateikimo j rinkg atlikto C tyrimo metu
gydant klubiniy arterijy okliuzine ligg, 30 dieny mirtingumo rodiklis (6,1 %), bet ne 1 mety mirtingumo
rodiklis (3,5 %), virSijo priémimo kriterijus. Né vienas mirties atvejis nebuvo susijes su implantuotu
transplantatu. Gydant aneurizmine ligg, visceralinés iSemijos atveju (B tyrimas po pateikimo j rinkg, 3,9
%) priémimo kriterijai nebuvo jvykdyti. Be to, atskirame tyrime (C tyrimas po pateikimo j rinkg, 6,1 %)
nebuvo laikomasi priémimo kriterijy dél zaizdos hematomos. Abiem atvejais - visceralinés iSemijos ir
Zaizdos hematomos - rezultatai nebuvo susije su implantuotu transplantatu. Be to, Zaizdos hematomos
simptomai buvo gydomi konservatyviai arba sékmingai, atlikus pakartoting operacija, be jokiy tolesniy
pasekmiy. Vienam i§ 3 pacienty, patyrusiy visceraline iSemijg, pasireiSké dauginis organy
nepakankamumas ir mirtis, o kiti 2 pacientai pasveiko be komplikacijy. Siy tyrimy nepageidaujami
reiSkiniai buvo perZiaréti taikant gamintojo rizikos valdymo procesa, siekiant nustatyti, ar IFU pateiktas su
vertinamu prietaisu susijusiy galimy saugos padariniy sgrasas yra iSsamus.

Saugos rezultaty palyginimas su priémimo kriterijais
Likutiné Indikacija | Vieta Vertinamas Vertinamas | Stebéjimo Etalonas ISvados
rizika RMF ir prietaisas prietaisas laikotarpis
IFU (literatara, (skundai /
tyrimai, PMCF, | budrumas)
registrai)
Sédmeny Aneurizminé| Infrare- 1,0 % (102/1) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
nekrozé liga naliné raciniu
arterija laikotarpiu
Mirtingumas | Aneurizminé| Infrare- 1,0 % (102/1) Nepr. Periope- <3,8 % Patenkinti
liga naliné raciniu priémimo
arterija laikotarpiu kriterijai
2,0 % (2/102) Nepr. 30 dieny <6,8 % Patenkinti
priémimo
kriterijai
3,3 % (3/96) Nepr. 1m. <15,5 % Patenkinti
priémimo
kriterijai
5,2 % (5/96) Nepr. 2m. <155 % Patenkinti
priémimo
kriterijai
Aneurizminé | Kylan€ioji | 5,2 % (4/77) Nepr. 30 dieny <6,8 % Patenkinti
liga™™ arba priémimo
nusilei- kriterijai
dziancioji 10.4% (8/77) Nepr. 1m. <15,5% Patenkinti
aorta priémimo
kriterijai
Okliuziné Klubo 6,1 % (4/66) Nepr. 30 dieny <3,5% Netenkinami
liga*™* arterija priémimo
kriterijai
3,3 % (2/61) Nepr. 1m. <16,1 % Patenkinti
priémimo
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kriterijai
Aneurizminé | Netaikoma | 3 % (7/221) Nepr. 30 dieny <3,5% Patenkinti
arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Netaikoma | 8,1 % (18/221) | Nepr. 1m. <15,5% Patenkinti
priémimo
kriterijai
Su prietaisu Aneurizminé | Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
susijes arba Netaikoma | 0.45% (1/221) | Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
mirtingumas okliuziné liga
Pooperaciné | Aneurizminé| Netaikoma | 23,5 % (52/221)( Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
su procedira | arba
susijusi okliuziné liga
komplikacijat
Pooperaciné | Aneurizminé| Netaikoma | 8 % (18/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
su prietaisu arba
susijusi okliuziné liga
komplikacija*
lleusas Aneurizminé | Infrare- 2,9 % (3/102) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga naliné raciniu
arterija laikotarpiu
lleusas’ Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga
Miokardo Aneurizminé | Infrare- 1% (102/1) Nepr. Periope- <52 % Patenkinti
infarktas liga naliné raciniu priémimo
arterija laikotarpiu kriterijai
Aneurizminé | Kylan€ioji | 2.7% (2/73) Nepr. 1m. <52 % Patenkinti
liga™™ arba priémimo
nusilei- kriterijai
dZiancioji
aorta
Miokardo Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (3/221) Nepr. 30 dieny <52 % Patenkinti
infarktast arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Miokardo Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30 dieny <52 % Patenkinti
infarktas* priémimo
kriterijai
Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30d.-1m. | s52% Patenkinti
priémimo
kriterijai
Kraujavimas | Aneurizminé| Infrare- 2,0 % (2/102) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga naliné raciniu
arterija laikotarpiu
Aneurizminé | Kylan€ioji | 2.6% (2/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga™™ arba raciniu
nusilei- laikotarpiu
dziancioji
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aorta
Kraujavimast | Aneurizminé | Netaikoma | 3 % (7/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga
Paraparezé Aneurizminé | Infrare- 1 % (102/1) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga naliné raciniu
arterija laikotarpiu
Aneurizminé | Kylancioji | 1.4% (1/73) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
liga™™ arba
nusilei-
dZiancioji
aorta
Zaizdos Aneurizminé | Infrare- 1 % (102/1) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
infekcija liga naliné raciniu
arterija laikotarpiu
Aneurizminé | Kylancioji | 3.9% (3/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga™™ arba raciniu
nusilei- laikotarpiu
dziancioji
aorta
PavirSine Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (3/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
Zaizdos arba Netaikoma | 3 % (7/221) Nepr. 30 dieny -1 | Nepr. Netaikoma
infekcija* okliuziné liga metai
Uminis inksty | Aneurizminé | Kylancioji | 1,3 % (77/1) Nepr. Periope- <9,1 % Patenkinti
nepakanka- liga** arba raciniu priémimo
mumas nusilei- laikotarpiu kriterijai
dziancioji
aorta
Inksty Aneurizminé | Netaikoma | 9 % (19/221) Nepr. 30 dieny <9,1 % Patenkinti
nepakanka- arba priémimo
mumas’ okliuziné liga kriterijai
DONT Aneurizminé | Netaikoma | 3 % (6/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuzine liga
Chilotoraksas | Aneurizminé| Kylancioji | 2.6% (2/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga™™ arba raciniu
nusilei- laikotarpiu
dziancioji
aorta
Kompar- Aneurizminé | Kylancioji | 2.6% (2/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
tmento liga** arba raciniu
sindromas nusilei- laikotarpiu
dZiancioji
aorta
Hemiparezé Aneurizminé | Kylancioji | 3.9% (3/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
liga** arba raciniu
nusilei- laikotarpiu
dziancioji
aorta
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Paravalvulinis | Aneurizminé | Kylan&ioji | 2.6% (2/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
nesandaru- liga™™ arba raciniu
mas nusilei- laikotarpiu
dziancioji
aorta
Pereinamasis | Aneurizminé | Kylancioji | 3.9% (3/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
psichozinis liga™™ arba raciniu
sindromas nusilei- laikotarpiu
dziancioji
aorta
Vidaus organy| Aneurizminé | Kylan€ioji | 3.9% (3/77) Nepr. Periope- <2,4 % Netenkinami
iSemija liga™* arba raciniu priémimo
nusilei- laikotarpiu kriterijai
dziancioji
aorta
Mezenteriné | Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny <2,4 % Patenkinti
iSemijaf arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Vietinés Aneurizminé | Kylan€ioji | 2.6% (2/77) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
nekraujagys- | liga** arba raciniu
linés nusilei- laikotarpiu
komplikacijos dZiancioji
( neturincios aorta
jtakos Okliuziné Klubo 8,2 % (5/61) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
sergamumui) | liga*** arterija
Aneurizmos Aneurizminé | Kylancioji | 1.4% (1/73) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
augimas liga** arba
nusilei-
dziancioji
aorta
Priesirdziy Aneurizminé | Kylantéioji | 2.7% (2/73) Nepr. 1m. <47 % Tenkinami
virpéjimas liga** arba priémimo
nusilei- kriterijai
dziancioji
aorta
Nusileidzianci | Aneurizminé | Kylant&ioji | 1.4% (1/73) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
osios aortos liga™* arba
disekcija nusilei-
dziancioji
aorta
Giliyjy veny Aneurizminé | Kylancioji | 1.4% (1/73) Nepr. 1m. <6,6 % Patenkinti
trombozé liga** arba priémimo
nusilei- kriterijai
dziancioji
aorta
Kratinkaulio Aneurizminé | Kylantéioji | 1.4% (1/73) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
nestabilumas | liga** arba
nusilei-
dZiancioji
aorta
Sunto Okliuziné Klubo 6,1 % (4/66) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
okliuzijos liga*™* arterija raciniu
laikotarpiu
3,3 % (2/61) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
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Zaizdos Okliuziné Klubo 6,1 % (4/66) Nepr. Periope- <24 % Netenkinami
hematoma liga*** arterija raciniu priémimo
laikotarpiu kriterijai
Hematoma#* Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny <2,4 % Tenkinami
arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
KirkSnies Okliuziné Klubo 1.5% (1/66) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
seroma liga*** arterija raciniu
laikotarpiu
Slapimo taky | Okliuziné Klubo 1.5% (1/66) Nepr. Periope- Nepr. Netaikoma
infekcija liga*** arterija raciniu
laikotarpiu
Amputacija Okliuziné Klubo 1.6% (1/61) Nepr. 1m. <20,6 % Tenkinami
liga*™* arterija priémimo
kriterijai
Galines Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny <8,1 % Tenkinami
netekimas' arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Galines Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30d.-1m. | 20,6 % Tenkinami
netekimas* priémimo
kriterijai
Pilviné angina | Okliuziné Klubo 1.6% (1/61) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
(angina liga** arterija
abdominalis)
Infekcija Okliuziné Klubo 0% (0/61) Nepr. 1m. Nepr. Netaikoma
liga*** arterija
Transplantato | Aneurizminé| Netaikoma | 2 % (4/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
infekcijat arba Netaikoma | 3 % (7/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
okliuzine liga Metai
Transplantato | Aneurizminé | Netaikoma | 3 % (6/168) 0,004 % 1m. Nepr. Netaikoma
trombozé arba (2/47,011)
okliuziné liga
Trombozé* Aneurizminé | Netaikoma | 2 % (4/221) Nepr. 30 dieny <6,6 % Tenkinami
arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Netaikoma | 3 % (6/221) Nepr. 30 dieny <6,6 % Tenkinami
Metai priémimo
kriterijai
URDSt Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga
Sirdies Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny <47 % Tenkinami
arba priémimo
nepakanka- o o
okliuziné liga kriterijai
mumas’
Nervy Aneurizminé | Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
suzalojimast | arba
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Paraplegijat | Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny <3,7 % Tenkinami
arba priémimo
okliuzine liga kriterijai
Pneumonija’ | Aneurizminé | Netaikoma | 6 % (14/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuzine liga
Insultast Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (3/221) Nepr. 30 dieny <2,9 % Tenkinami
arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Insultas* Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30d.—1m. | =24 % Tenkinami
priémimo
kriterijai
Anemijat Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga
PrieSirdziy Aneurizminé | Netaikoma | 1 % (2/221) Nepr. 30 dieny <4,7 % Tenkinami
virpéjimas’ arba priémimo
okliuziné liga kriterijai
Pilvo Aneurizminé| Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
kompartmento| arba
sindromas? okliuziné liga
Pragulos’ Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuzine liga
Hemoto- Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
raksast arba
okliuzine liga
Plonosios Aneurizminé| Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
zarnos arba
nepraeinamu | okliuziné liga
mas’
Sepsis’ Aneurizminé| Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuzine liga
Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
Aortoenteriné | Aneurizminé [ Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30d.-1m. | Nepr. Netaikoma
fistule* arba
okliuzine liga
Netikra Aneurizminé | Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
aneurizma* arba Netaikoma | 0 % (0/221) Nepr. 30d.—1m. | Nepr. Netaikoma
okliuzine liga
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Limfocelét Aneurizminé | Netaikoma | 4 % (8/221) Nepr. 30 dieny Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga

Stenozé* Aneurizminé | Netaikoma | 0.5% (1/221) Nepr. 30d.—1m. | Nepr. Netaikoma
arba
okliuziné liga

Pooperaciné | Aneurizminé| Netaikoma | 1 % (3/221) Nepr. 30d.—1m. | Nepr. Netaikoma

iSvarza® arba
okliuziné liga

Kita Aneurizminé | Netaikoma | 2 % (4/221) Nepr. 30d.—1m. | Nepr. Netaikoma

(jskaitant arba

pooperacing | okliuzine liga

iSvarzg ,

hematomg ,

limfocele ir

neuropatinj

skausmg

desinéje

puséje

Skarpos lygyje

NR = nepranesta apie naujausius pasiekimus, nenustatytas priémimo kriterijus

N/A = netaikoma, negalima palyginti, nes néra pri€mimo kriterijaus.

** 99 % pacienty buvo gydomi dél kratinés aortos aneurizmy arba Gminiy ar létiniy aortos disekacijy.

*** 97 % pacienty buvo gydomi nuo okliuzinés ligos.

TSu pooperacine procedira susijusi komplikacija

*Pooperaciné su prietaisu susijusi komplikacija

iv)  Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomeny santrauka

Bukles analizeé
LAlboGraft* poliesterinis kraujagysliy transplantatas skirtas pakeisti arba atkurti arterijas, sergancias

aneurizma arba okliuzine liga, pavyzdziui, aortos aneurizma arba periferiniy kraujagysliy ligomis. Aneurizmos
- tai iSsipatimai, kurie atsiranda susilpnéjus kraujagyslei, todél ji gali plysti ir sukelti vidinj kraujavimg arba
nukreipti kraujotakg nuo virusiniy organy.

Dél periferiniy kraujagysliy okliuzinés ligos ribojama kraujo tékmé ir daZniausiai paZzeidziamos apatiniy
galniy arterijos. Negydomos Sios biklés gali sukelti nuolatinius nepageidaujamus reiSkinius (pvz.,
amputacijg) arba mirtj.

Dabartinés gydymo galimybés

Konservatyvus ir (arba) terapinis gydymas (t. y. fiziniai pratimai, vaistai, gyvenimo bido keitimas) turéty bdti
laikomas pirminiu periferiniy kraujagysliy ligy gydymu. Taciau simptominius atvejus ir tam tikro dydzio
aneurizmas arba plySusias aneurizmas reikéty taisyti endovaskuliniu (angioplastika ir stentavimas) arba atviru
chirurginiu badu (Suntavimas su transplantatu). Suntavimo operacija apima chirurginj paciento atvérima ir
sergancio audinio pakeitimg autologiniais veny transplantatais, kitais biologiniais transplantatais (Zmogaus
bambos venomis, ksenograftais arba biosintetiniais transplantatais) arba sintetiniais transplantatais (PET arba
ePFTE). Sintetiniai transplantatai gali bati impregnuoti tokiais junginiais kaip zelatina, albuminas ir (arba)
heparinas, kad bity sumazintas pralaidumas ir kreSé¢jimas. Nors autologinés venos yra rekomenduojamas
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pirmasis Suntavimo bidas, sintetiniai transplantatai yra esminé alternatyva, kai tokiy veny néra.
Endovaskulinés procediros yra maziau invazinés nei atvira chirurgija, o stentas j ligos vietg pristatomas
perkutaniniu arba chirurginiu badu j distaline vietg jkiSus kateterj. Siuolaikinio jvertinimo duomenys rodo,
kad endovaskulinis gydymas trumpalaikéje perspektyvoje lemia geresnius mirtingumo rodiklius nei atvira
operacija, taciau ilgalaikis mirtingumas, apie kurj pranesta po > 30 dieny, buvo panasus abiejose gydymo
grupése. llgalaikiai endovaskulinés operacijos rezultatai, tokie kaip praeinamumas, buvo panadis arba
blogesni nei atviros chirurginés operacijos atveju. Kity saugumo rodikliy rodikliai buvo panasas tarp
endovaskulinio gydymo ir atviro chirurginio gydymo. Apskritai revaskuliarizacijos metodas pasirenkamas
atsizvelgiant j konkrecias indikacijas, ligos sunkumg ir autologiniy laidininky prieinamuma.

Nauda

Vertinamas prietaisas yra skirtas dél aneurizmos ar okliuzinés ligos pazeistoms kraujagysléms pakeisti.
Atlikus 3 tyrimus po pateikimo rinkai, kuriy metu buvo stebima iki 2 mety, 245 pacientai buvo gydomi Siuo
prietaisu dél infrarenalinés pilvinés aortos aneurizmos, kratininés aortos aneurizmos, Gminés arba létinés A
arba B tipo aortos disekcijos, kylan&ios aortos aterosklerozinés ligos, periferiniy arterijy okliuzinés ligos su
aorto-iliakiniu pazeidimu arba klubinés arterijos aneurizmos. Viename PMCEF registre, kuriame stebimas 1
metus, 221 pacientas buvo gydomas Siuo prietaisu vertinant aneurizmine ar okliuzine liga.

Pirminio praeinamumo (88,7-94,8 %), antrinio praecinamumo (91,9-95,1 %), iSgyvenamumo (89,6-99,0 %),
galiinés isgelbéjimo (98,4 %) ir pakartotinés intervencijos (2,9 %) rodikliai buvo panasis j panaSius
gydymo bidus ir nevirsijo priimtiny riby, nurodyty naujausioje literattroje.

Rizika

Su priemonés naudojimu susijusi rizika taip pat apima chirurginés procediros, reikalingos
transplantatams implantuoti, rizikg. IFU nurodyta rizika: kraujavimas, transplantato iSsiplétimas,
transplantato suirimas, transplantato infekcija, transplantato stenozé, zaizdos infekcija, Gminis inksty
nepakankamumas, amputacija, aneurizma, pilvo angina, prieSirdziy virpéjimas, aplinkkelio okliuzijos,
chilotoraksas, kompartmento sindromas, mirtis, giliyjy veny trombozé, nusileidZianciosios aortos
disekcija, embolija, sédmeny nekrozé, kirkSnies seroma, hemiparezé, ileus, intraluminalinis transplantato
trombas, iSemija, miokardo infarktas, paraparezé, paraplegija, paravalvulinis nuotékis, perigrafto oras,
pneumonija, pseudoaneurizma, inksty funkcijos sutrikimas, kvépavimo nepakankamumas, kritinkaulio
nestabilumas, insultas, laikinas psichozinis sindromas (jskaitant trumpalaikj delyrg), trombozé, Slapimo
taky infekcija, visceraliné iSemija ir Zaizdos hematoma.

Né vienas i$ nepageidaujamy reiskiniy, apie kuriuos pranesta 3 tyrimuose po pateikimo j rinka, nebuvo
tiesiogiai susijes su vertinamu prietaisu. TaCiau PMCF retrospektyviajame registre per 30 dieny stebéjimo
laikotarpj 18-oje pacienty uzfiksuota i$ viso 21 su priemone susijusi komplikacija. Be limfocelés (8/221, 4 %),
du dazniausi su priemone susije nepageidaujami reiskiniai buvo transplantato infekcija (4/221, 2 %) ir
transplantato tromboze (4/221, 2 %), dél kuriy prireiké intervencijos. Transplantato infekcija (3 %),
transplantato tromboze (3 %) ir pavirSiniy zaizdy infekcijos (3 %) buvo dazniausios komplikacijos steb&jimo
laikotarpiu nuo 30 dieny iki 1 mety. Siuo laikotarpiu jvyko viena mirtis dél transplantato infekcijos. Be to, apie
daugelj nepageidaujamy reiskiniy nebuvo pranesta pazangiausiuose klinikiniuose tyrimuose, todél Siems
rezultatams nebuvo nustatyti priimtinumo kriterijai. Mirtingumas, specifiniai miokardo infarkto (pvz., Sirdies
komplikacijy), trombozés ir amputacijos rodikliai atitiko naujausiais metodais nustatytus priimtinumo kriterijus.
Nebuvo nustatyta jokiy transplantato vientisumo rezultaty (pvz., transplantato iSsiplétimas, transplantato
suirimas ir kt.) tyrimuose po pateikimo rinkai ar PMCF registre nebuvo uzfiksuota.

Nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2024 m. rugsejo 31 d. buvo pateikti 184 skundai dél priemoniy, i$ viso parduotos
47,011 priemonés, todel bendras kumuliacinis skundy skaiCius buvo 0.391 %. Skundy kategorijos: raudonas
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temperatdros indikatorius, sugedes temperatiros indikatorius, pakuotés problemos, siuntimo pazeidimai,
sunkiai nuimamas monofilamentas, skylé transplantate, naudotojo uzterS§imas, briksninio kodo klaida,
transplantato trombozé ir (arba) okliuzija, pratekéjimas, aptarnavimo problema - pristatytas netinkamas
produktas, nukrites kolagenas, sunkiai nuimamas ,Tyvek" dangtelis ir naudotojo klaida. Skundy tendencijy
pagal prietaiso variantg nenustatyta. Tadiau Europos regione skundy skaicius ilgainiui didéjo. Tai jvyko dél
skundy del raudono temperattros indikatoriaus ir sugedusio temperatiros indikatoriaus, dél kuriy buvo
pradéta CAPA 2024-010 ir Siuo metu vyksta tyrimo etapas. Per tg patj laikotarpj buvo 9 MDR, kuriy
pagrindiniai prietaisy problemy kodai buvo tokie: paciento sgveikos su prietaisu problema, prietaisas
uzterStas naudotojo jstaigoje ir medZiagos plySimas. Nebuvo né vieno MDR, susijusio su mirtimi, o 4 buvo
susije su suzalojimais. Pagrindiné pacienty problema buvo implanto gedimas (n=1, 11,1 %).

Informacija apie prietaiso sudétyje esancias vaistines medziagas, gyviny ar zmoniy audinius, jei tokiy yra

LAlboGraft* poliesteriniai kraujagysliy transplantatai yra impregnuoti galvijy kolagenu. Galvijy
kolageno naudojimas buvo jvertintas taip:

Neklinikiniai bandymai, kuriais vertinama Albograft prietaiso audiniy reakcija ir rezorbcijos profilis,
lyginant su Hemashield (prie$ tai buves prietaisas, pagamintas Boston Scientific Inc.) in-vivo aviy
modelyje 0-6 savai€iy laikotarpiu ir jvertinti sisteminj toksiSkumg po 6 savaiciy ( Klaida! Nuorodos
Saltinis nerastas. ).

Atskiroje ataskaitoje, kurioje vertinamas galvijy kolageno naudojimas (Error! Nuorodos Saltinis
nerastas. ).

Atnaujintos dabartinés sisteminés literatlros apzvalgos tiek apie naujausig technika, tiek apie vertinamg
prietaisg parodé, kad galvijy kolagenu impregnuoty transplantaty veiksmingumas yra panasus arba
geresnis nei alternatyviy gydymo bady, o saugumo rezultatai nesiskiria.

Rizikos mazinimas

Rizikos mazinimas atliktas, kaip apradyta rizikos valdymo dokumentuose, naudojant Sias rizikos
kontrolés galimybes:

a) s prigimties saugi konstrukcija;

b) apsaugos priemonés padiame medicinos prietaise arba gamybos procese;

c¢) saugos informacija.

Reikéty pazyméti, kad IFU nurodyta, jog ,AlboGraft Polyester Vascular Graft* turi naudoti tik kraujagysliy
chirurgai. Atsizvelgiant j tai, kokia sudétinga yra kraujagysliy transplantaty chirurginé implantacija ir kiek
daug veiksniy gali turéti jtakos paciento biklei, chirurgui paliekama teisé nustatyti siuvimo technika,
transplantato tipg bei taikyting terapijg pries$ operacija, jos metu ir po jos.

PMS, jskaitant PMCF tyrimus, atliekama siekiant stebéti prietaiso saugg ir veikima per visg jo
naudojimo laika.

Manoma, kad $iy priemoniy pakanka su ,AlboGraft Polyester Vascular Graft* naudojimu
susijusiai rizikai sumazinti.

ISvados
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Remiantis Siuo klinikiniu vertinimu, kuris apima neklinikinius ir klinikinius duomenis, pakanka duomenuy,
jrodandiy atitiktj taikomiems reikalavimams ir patvirtinanciy, kad ,AlboGraft Polyester Vascular Graft” yra
saugus ir veikia taip, kaip numatyta ir kaip teigia ,LeMaitre Vascular, Inc.“. ,AlboGraft Polyester Vascular
Graft* yra modernus prietaisas, skirtas pakeisti arba atkurti aneurizmos ar okliuzinés ligos pazeistas
arterijas, pavyzdziui, infrarenaline pilvo aortos aneurizmg arba aorto-ilijos okliuzinius pazeidimus. Po
pateikimo rinkai pateikty duomeny, ,LeMaitre Vascular, Inc.” pateiktos informacinés medziagos ir rizikos
valdymo dokumenty perzitra patvirtina, kad rizika yra tinkamai nustatyta ir atitinka naujausias
technologijas, o0 su priemonés naudojimu susijusi rizika yra priimtina, palyginti su nauda.

v)  Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Gamintojas vykdo nuolatine tiriamosios priemonés priezilrg po pateikimo rinkai (PMS)
pagal toliau nurodytg procedirg SOP-28-001. Planuojama vykdyti klinikinio stebé&jimo
po pateikimo rinkai (PMCF) veiklg, susijusig su tiriamaja priemone. Siekiant pagristi
teiginius apie priemonés veiksmingumg ir uztikrinti, kad rizikos ir naudos santykis
iSlikty teigiamas, bus taikomas daugiapakopis metodas. Pirmiausia bus atlikta iSsami
literatros apzvalga, siekiant surinkti visg svarbig ir naujausig paskelbtg informacijg
apie priemone ,XenoSure®. Antrajame etape bus baigtas keliy centry tyrimas Europoje.
Derybos dél sutarties buvo baigtos 2022 m. antrgjj ketvirtj, o tyrimo pradzia tesiama.

Tyrimo tikslas - atlikti retrospektyvine ,AlboGraft* kraujagysliy transplantato veikimo
ir saugumo analize pacientams, kuriems taikomas chirurginis aneurizmos ar
okliuzinés ligos gydymas, stebint ne ilgiau kaip vienerius metus.

Tikimasi, kad Sis tyrimas bus iSpléstas ir taps nuolatiniu registru, kuris, aktyviai ir
nuolat renkant duomenis, patvirtins saugumg ir veiksmingumg per visg
numatomg prietaiso naudojimo laika.

6.0 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

-- Periferiniy kraujagysliy plastika: invazinis gydymas nerekomenduojamas, kai
periferiniy arterijy liga yra besimptomé. Daugeliu atvejy dél periferiniy arterijy ligos
sukelto protarpinio Slubumo gali bati skiriamas medicininis gydymas (pvz., metimas
rokyti, statinai arba trombocity agregacijg slopinantys vaistai) arba manksta. Taciau
Kraujagysliy chirurgijos draugija rekomenduoja pacientams su ,reik§minga funkcine ar
gyvenimo budg ribojanc€ia negalia, esant pagrjstai tikimybei, kad gydymas palengvins
simptomus, kai farmakologinis ar fizioterapinis gydymas arba abu Sie biidai nepadeda ir
kai gydymo nauda nusveria galimg rizikg“® invazinj (endovaskulinj arba chirurginj)
gydyma taikyti pagal individualius paciento poreikius. Pavyzdziui, pacientams su
pavirSinés Slaunies arterijos zidinine okliuzine liga vietoj atviros chirurginés operacijos
rekomenduojamos endovaskulinés proceduros, o pacientams su difuzine Slaunies ir
pakinkliniy kraujagysliy liga arba reikSmingu pavirSinés Slaunies arterijos uzkalkéjimu
(atsizvelgiant j paciento anatomijg) kaip pradiné revaskuliarizacijos strategija
rekomenduojamas chirurginis Suntavimas.” Europos kardiology draugija ir Europos
kraujagysliy chirurgijos draugija kaip pirmaeilj gydymo bldg sidlo rinktis endovaskulinj
gydyma, kai Slaunies ir pakinklinés arterijy pazeidimai yra &lt;25 cm ilgio, ir chirurginj
Suntavimg (ypac¢ naudojant didZigjg poodine kojos veng), kai okliuzijos / stenozés ilgis
yra &gt;25 cm.

SOP 35-012 B perz.



Saugumo ir klinikinio veiksminqumo duomeny santrauka
,,AIboGraftTM“ poliesterio kraujagysliy transplantatas

=  LeMaitre’ 34 puslapis i$ 42

Suntavimas gali bati atliekamas naudojant autologing veng, biologinj transplantata,
pavyzdziui, Zmogaus bambos venag, sintetinius transplantatus (paprastai ePTFE [dar
vadinamg PTFE] arba Dacron) arba biosintetinius transplantatus (pavyzdziui, LeMaitre
Omniflow 11, kuris pagamintas i$ poliesterio tinklelio ir aviy kolageno). Rinkoje taip pat
pradeéti naudoti heparinu suristi sintetiniai transplantatai, skirti sumaZzinti trombozeées
rizikg. Profesinés draugijos, jskaitant Europos kardiology draugijg ir Europos
kraujagysliy chirurgijos draugijg, vieningai sutaria, kad Suntavimui, kai tik jmanoma,
turéty bati naudojama autologiné vena, taciau nesant tinkamos venos reikéty
apsvarstyti galimybe naudoti protezinj transplantata.®’ Klinikinés praktikos gairés
nedraudZia naudoti sintetiniy transplantaty vainikinése arterijose, o proteziniai
transplantatai reikalingi atliekant vainikiniy arterijy Suntavima, kai tinkamy autologiniy
laidininky yra nedaug?®. Taciau Desai ir kt. (2011) nesisteminéje apzZvalgoje padaryta
iSvada, kad esami sintetiniai transplantatai neatitinka vidinés pieno arterijos ar ilgosios
sapheninés venos lygiaverciy funkcijy ir ilgaamziskumo atliekant vainikiniy arterijy
Suntavimg 8. Todél tokius transplantatus, kaip ,AlboGraft, reikéty kontraindikuoti
naudoti vainikinése arterijose.

-- pilvo aortos aneurizmos plastika: 1991 m. tapo prieinama . Nors vis dazniau taikomos
endovaskulinés intervencijos, atviras remontas tebéra standartiné AAA Salinimo proceddra.

Kadangi néra jokiy patvirtinty medicininiy gydymo bady, kuriais bdty galima sulétinti PAA
plétimasi, chirurginés intervencijos paprastai reikalingos, kai padidéjimas virsija tam tikrg
ribg (25,5 cm vyrams ir 25,0 cm moterims) arba jvyksta plySimas. Kai pastebimas spartus
AAA augimas (=1 cm per metus) arba padaznéja simptomai, rekomenduojama skubiau
kreiptis j kraujagysliy chirurga. é Atviras chirurginis gydymas apima didelj pjavj (AAA
atveju - iSilgai pilvo), pazeistos kraujagyslés pasalinimg aneurizmos vietoje ir
transplantato, pakei€iancCio tg segmentg, implantavima. Pastaruosius 60 mety polietileno
tereftalatas, dar zinomas Dacron prekés Zenklu, yra dazniausiai naudojama medziaga
atvirai chirurginiam AAA atstatymui. Dakrono transplantatai gali bati impregnuojami
jvairiais budais (t. y. Zelatina, albuminu ir kt.), kad buty sumazintas transplantato
porétumas. ISpléstinis politetrafluoretilenas (PTFE) yra alternatyvi sintetiné transplantato
medziaga. Endovaskulinis aneurizmos remontas - tai minimaliai invazinis bidas, kai
atliekamas mazesnis pjuvis kirkSnyje ir j arterijg kateteriu (perkutaniniu arba chirurginiu
bddu) jkiSami stentgraftai, kurie po to nuvedami iki aneurizmos vietos. Jdétas stento
transplantatas palaiko aneurizmg. Skirtingai nuo atviro gydymo metu naudojamy
transplantaty, stentinis transplantatas skirtas aneurizmos mai$eliui i$ vidaus uzsandarinti,
0 aneurizmos sienelé lieka nepaliesta. Dauguma stentiniy transplantaty reikalauja tam
tikro transplantato dydzio pertekliaus kraujagyslés atzvilgiu (=10-25 %), kad baty
uztikrintas tinkamas sandarumas ir fiksacija. Perkutaninis endovaskulinis stenty jvedimas
yra susijes su mazesniu su prieiga susijusiy komplikacijy, tokiy kaip kirkSnies infekcija ir
limfocelé, skaiciumi.

7.0 Siilomas naudotojy profilis ir mokymas

LAlboGraft“ kraujagysliy transplantatas yra implantas, skirtas naudoti patyrusiems
kraujagysliy chirurgams, apmokytiems atlikti procediras, kurioms Sis gaminys yra
skirtas.
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Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto pavadinimas

Standartiné nuoroda:
Perzilros metai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms,
zenklinamoms uzrasu ,STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiSkai
paruo$toms medicinos priemonéms

EN 556-2:2015

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

EN 1041:2008

Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy protezai.
Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

ISO 7198:2016

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas

ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. GenotoksiSkumo,
kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai

ISO 10993-3:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy sgveikos
su krauju tyrimy parinkimas

EN ISO 10993-4:2006

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. CitotoksiSkumo in vitro tyrimai

ISO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniam poveikiui po
implantavimo nustatyti

EN ISO 10993-6:2007

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto poveikio
padidinto jautrinimo tyrimai

ISO 10993-10:2010

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiSkumo tyrimai

ISO 10993-11:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. ISplaunamyjy medziagy
leistinyjy riby nustatymas

EN ISO 10993-17:2008

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

ISO 11607-1:2006

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

ISO 11607-2:2006

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produkty
esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

ISO 11737-1:2006

procesg

ISO 11737-2:2009

Sveikatos priezilros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

ISO 13408-1:2008

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai

EN ISO 13485:2016

Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés sterilizuojanciosios
medZziagos, skirtos vienkartinéms medicinos priemonéms, kuriy sudétyje yra gyviny
audiniy ir i$ jy gauty dariniy. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso karimo,
patvirtinimo ir einamosios kontrolés reikalavimai

ISO 14160:2011

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoiji aplinka. 1 dalis. Oro $varumo
klasifikavimas

ISO 14644-1:2015

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

EN ISO 14971:2012

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji reikalavimai

EN ISO 15223-1:2016

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius.
1 dalis. Rizikos valdymas

ISO 22442-1:2015

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny audinius ir i$ jy gautus darinius.
2 dalis. ISgavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas

ISO 22442-2:2015

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius.
3 dalis. Virusy ir perneSamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasalinimo
ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas

ISO 22442-3:2007
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Perzilry istorija

SKVDS ISleidimo data | Keitimo Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perziira
perziiros aprasymas
numeris

A

2022-03-24 Pirminis leidimas a Taip; Patvirtinimo kalba: angly

taikoma tik lla arba kai kuriems llb klasés implantuojamoms
priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy
ISSCP dar nepatvirtino NB)

Ne, laukiama pirminés perzidros

2022-12-09 Pridétas 10 skirsnis O Taip; Patvirtinimo kalba: angly

,Infc.)rmacija“ . ., .. [(taikoma tik lla arba kai kuriems IlIb klasés implantuojamoms

pacientams® ir atlikti [ - . S ; X .
P | priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy

atnaujinimai pagal  |556p gar nepatvirtino NB)

BSI atsiliepimus.

Ne, laukiama pirminés perzidros

2024-05-22 Atnaujintas Taip; Patvirtinimo kalba: angly
prietaiso apraSymas

; . .. |(taikoma tik Ila arba kai kuriems llb klasés implantuojamoms
ir modeliy numeriai

priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy
ISSCP dar nepatvirtino NB)

O Ne

2024-11-11 Periodinis O Taip; Patvirtinimo kalba: angly

atnaujinimas taikoma tik lla arba kai kuriems Ilb klasés implantuojamoms

priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy
ISSCP dar nepatvirtino NB)
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Ne; NB patvirtinimas nereikalingas.
Priemonés saugumas ir veikimas nepasikeité nuo
paskutinio NB patvirtinimo.

10. Informacija pacientui

Toliau pateikiama pacientams skirtos priemonés saugos ir klinikinio veikimo santrauka.

Si saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo
aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams. Jisy
sveikatos priezidros paslaugy teikéjas turi iSsamesne saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka.

SKVDS néra skirta patarimams dél sveikatos biklés gydymo teikti. Jei kilty klausimy dél jasy
sveikatos blklés arba priemonés naudojimo jlsy atveju, kreipkités j sveikatos priezidros specialistg.
Sis SKVDS nepakeiéia implanto kortelés ar naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija
apie saugy priemonés naudojim3.

1. Priemonés bendroji informacija
a. |renginio prekinis pavadinimas
i. ,AlboGraft®“ poliesterio kraujagysliy transplantatas
b. Gamintojas; pavadinimas ir adresas
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Pagrindinis UDI-DI
i. 08406631AlIboGraftR6
d. Pirmojo priemonés CE Zenklo suteikimo metai
i. 2011 m.
2. Numatytoji priemonés paskirtis
a. Numatyta paskirtis

i. ,AlboGraft® kraujagysliy transplantatai skirti naudoti kaip paZeisty kraujagysliy
pakaitalas.

b. Indikacijos ir numatytos pacienty grupés:

i. Transplantatas naudojamas serganioms kraujagysléms taisyti ar pakeisti arba
atliekant operacijg, kurios metu koreguojama kraujotaka.

ii. Suaugusieji, bet kurios lyties ar etninés kilmés, kuriems reikalingas paZeisty
kraujagysliy atstatymas ar pakeitimas arba chirurginé intervencija kraujotakai
koreguoti.

c. Nenaudoti pakartotinai.

i. Grafty negalima naudoti vainikinése arterijose ir pacientams, kuriems yra zinoma

arba jtariama neigiama reakcija j bet kokios formos baltymus, gautus i$ karviy.
3. Priemonés aprasas
a. Priemonés aprasymas ir medziagos (medziagos), kurios lie€iasi su paciento audiniais

i. Transplantatai pagaminti i$ sintetinés medziagos, skirtos pazeistoms ar
sergancioms arterijoms pakeisti. Jie pagaminti i$ poliesterio PET silly, iSausty j
vientisg vamzdelj. |skiepj sudaro Sios medziagos: poliesterio karvés kolagenas
ir konservantas. Visos medziagos buvo iSbandytos, kad bity uztikrinta, jog jas
saugu naudoti.

b. Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas, jei tokiy yra

i. Netaikoma
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c. Aprasas, kaip priemoné pasiekia savo veikimo buda
i. Pagal taisykles transplantas veikia ne vaistiniais bidais. Si priemoné savo tikslg
pasiekia veikdama kaip fizinis barjeras.
d. Priedy aprasas, jei jy yra
i. n/a

4. Rizika ir jspéjimai
Kreipkités j savo sveikatos prieZiliros specialistg, jei manote, kad jums pasireiské su
priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis
dokumentas nepakeiCia konsultacijos su sveikatos prieZidros specialistu, kai ji reikalinga.

Su pacientu susijes

nepageidaujamas jvykis Sunkumas Paplitimas RPN
Insultas 8 2 16
VisiSkas ir (arba) dalinis kojy arba 8 2 16

apatinés pilvo dalies paralyzius

Dalinis abiejy kojy paralyZius 8 2 16
Sirdies priepuolis 8 2 16
Inkstai nustoja veikti 8 2 16
Kraujo tekéjimas ribotas 8 2 16
Kraujo kresulys, kuris blokuoja

kraujo tekéjimg 8 2 16
Kraujo kreséjimas venose 8 1 8
Kraujo netekimo i$ organizmo 8 2 16
procesas

Mikroby augimas Zaizdoje arba

aplink ja 8 2 16
Arterijos sienelés iSkilimas 8 2 16
Plauciy uzdegimas su mazyciais 8 1 8
skyscio pripildytais oro maiseliais

Kino dalies praradimas arba

pasalinimas 8 1 8
Mirtis 10 1 10
Kraujagysliy sienelés pazeidimas, 8 2 16
dél kurio atsiranda nuotékis

Kraujo kreSulio susidarymas arterijos | 8 1 8
ir venos viduje

Sunki buklé, dél kurios sunku 8 1 8
kvépuoti savaime (kvépavimo

nepakankamumas)

Nereguliarus ir daZznai labai greitas 8 1 8

Sirdies ritmas (aritmija), dél kurio gali
susidaryti kraujo kreSuliy Sirdyje
(priesirdziy virpéjimas)

Skyscio nutekéjimas j erdve tarp 8 2 16
plau€iy ir kratinés lgstos

Laikinai nesusitvarkes su sveiku protu
VisiSkas arba dalinis vienos kino 8 1 8
pusés paralyZius

Blogas nervy sistemos aprapinimas

oo
-
oo

krauju 8 1 8
Skausmo pojitis nuo sédmeny 8 1 8
iki kojy uzpakalinés dalies

Zarnynas negali perkelti maisto per 8 1 8
vir§kinimo sistemg

Sunkus ir staigus inksty

nepakankamumas 8 1 8
Patinimas arba kraujavimas 8 1 8

dazniausiai buna kojy, pédy,
ranky arba plastaky viduje.
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Pratekéjimas dél tarpo, likusio tarp 8 1 8
Sirdies ir voztuvy
Aortos - pagrindinés arterijos, kuria 8 1 8

kraujas i$ Sirdies tiekiamas j king -
vidinio sluoksnio plySimas.

Kraujo kreSulys susidaro giliose 8 1 8
kdno venose
Pernelyg didelis judéjimas dél laidy, 6 1 6

jungianciy chirurginiu badu padalytg
kratinkaulj, nutrikimo

Pacientui reikés atlikti dviejy 8 2 16
daliy operacijg, derinant atvirg
mikrochirurging operacijg ir
endovaskulinj koilinga. Si operacija
atliekama siekiant apsukti visg
sergancig kraujagyslés dalj ir aplenkti
kraujotakg j konkre€ig smegeny vieta.

Bloga melyné 6 1 6
Po odos pavirSiumi susikaupes 6 1 6
skystis.

Bet kurios $lapimo sistemos dalies 8 1 8
infekcija

Vietinis skausmas skrandZzio srityje 8 1 8
Su prietaisu susijes

nepageidaujamas jvykis Sunkumas Paplitimas RPN
Transplantatas yra iStemptas arba 8 2 16
padidéjes daugiau nei jprastai.

Skiepai praranda sanglaudg arba

tvirtuma 8 2 16
Siauréja transplantatas 8 1 8
Transplantatas yra infekuotas 8 1 8
Oras transplantate arba aplink jj 8 1 8

» Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika
- Mes padaréme iSvada, kad nauda yra didesné uz bet kokig liekamajg rizikg ir kad
rizika buvo kiek jmanoma labiau sumazinta
Likusios rizikos ir nepageidaujamas poveikis
- Vadovaukités prietaiso IFU arba kreipkités j savo sveikatos prieZitros paslaugy teikéja.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
1. JUsy nauja priemoné yra svetimkunis, todél jj reikia atidziai priziGréti ir stebéti. VisiSkas pasveikimas
gali uztrukti 6-8 savaites.
Po implantacijos implanto sritis iki vienos savaités gali bati patinusi ir jautri.
Stebeékite, ar neatsiranda naujy paraudimy ar jautrumo
Stebékite, ar pjaviuose néra angy.
Stebékite, ar neatsiranda kojos tirpimo, dilg€iojimo ar skausmo.
DEMESIO, jei pasireiské bet kuris i§ pirmiau nurodyty atvejy (2-5), kreipkités j savo paslaugy teikéjg.
Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.
Galite praustis duSe pagal gydytojo nurodymus.
Gallnés patinimas yra tikétinas dél padidéjusios kraujotakos. Jei transplantatas buvo implantuotas |
koja, judékite pagal gydytojo nurodymus. Laikykite kojg pakeltg virs Sirdies.
9. Pirmajg savaite rekomenduojama laikyti transplantato sritj uzdengtg, kad bdty apsaugota oda ir
pjaviai. (Vadovaukités sveikatos priezilros paslaugy teikéjo nurodymais.)
10. Tvarsciai ar kompresiniai tvarsciai turi bati naudojami laikantis sveikatos priezidros paslaugy teikéjo
nurodymuy.
11. Jei sgvarzos paSalintos, per pjdvj tikriausiai bus klijuojamos sterilios juostelés (mazi juostelés
gabaléliai). Dévékite laisvus drabuZius, kurie netrina pjavio vietos.

aorwd
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12. Galésite praustis po duSu ar sudrékinti pjlvio vieta, kai tai leis jisy sveikatos prieziliros specialistas.
NEMIRKYKITE, neSveiskite pjaviy ir saugokite juos nuo tiesioginés vandens sroveés. Jei jums uzdétos
Loteri-Strips® juostelés, po savaités jos susirauks$lés ir nukris savaime.

13. NEMIRKYKITE vonioje, stkurinéje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite
uzsiimti Sia veikla.

14. Sveikatos priezitros paslaugy teikéjas jus informuos, kaip daznai reikia keisti tvarstj ir kada galite jo
nebenaudoti. Laikykite Zaizdg sausg. Jei pjavis yra kirkSnyje, laikykite ant jo sausg marlés tampong,
kad pjuvis likty sausas.

15. Kasdien plaukite pjavj muilu ir vandeniu, kai jasy sveikatos prieZitros paslaugy teikéjas nurodys, kad
galite tai daryti. AtidZiai apziarékite, ar néra pakitimy. Svelniai tapSnodami nusausinkite.

16. NEDEKITE ant Zaizdos jokio losjono, kremo ar vaistaZoliy, prie$ tai nepasiteirave gydytojo, ar tai
galima.

17. Suntavimo operacija nepasalina arterijy uZsikim$imo priezasties. Jasy arterijos gali vél susiauréti.

18. Valgykite Sirdziai sveikg maistg, mankstinkités, meskite rakyti (jei rdkote) ir mazinkite stresa.
Atlikdami Siuos veiksmus sumazinsite tikimybe, kad arterija vél uzsikims.

19. Gydytojas gali skirti vaisty, padedanciy sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje.

20. Jei vartojate vaisty nuo auksto kraujospudzio ar diabeto, vartokite juos taip, kaip nurodyta.

21. Gydytojas gali paprasyti, kad grjiZze namo vartotuméte aspiring arba vaistg, vadinamg klopidogreliu
(Plavix). Sie vaistai saugo kraujg nuo kresuliy susidarymo arterijose. Nenutraukite jy vartojimo, prie$ tai
nepasitare su gydytoju.

5. Kiinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka
a. Kilinikinis priemonés kontekstas

JAV transplantatas priskiriamas |l klasés prietaisy kategorijai, o ES - Ill klasés
prietaisy kategorijai. ,AlboGraft®“ poliesterio kraujagysliy transplantatai pagaminti i$
sintetinés medziagos ir skirti pazeistoms ar netinkamai veikianioms arterijoms
pakeisti. Jie pagaminti i§ poliesterio silly, iSausty j vientisg vamzdj. Atsizvelgiant |
jvairias chirurgines indikacijas, ,AlboGraft” kraujagysliy transplantatai sitlomi dviejy
konstrukcijy: dvigubo veliGiro megzto audinio ir dvigubo velitro austo audinio. Megzti
transplantatai sukurti su neirstancia struktdra, kuri sumazina irimo ar nusidévejimo
rizikg jy galuose. VeliGriniai transplantatai turi Zemo profilio kilpas jy
endoliumeniniame pavirSiuje, kad baty iSvengta spindZio sumazéjimo, ir auksto
profilio kilpas iSoriniame pavirSiuje, kurios skatina transplantato fiksacijg
aplinkiniuose audiniuose. ,AlboGraft* taip pat bus galima jsigyti su kolageno danga
arba be jos. Visi AMC ir ATC ,AlboGraft® transplantatai yra suspausti lygiagrecCiais
ziedais, kad baty iSlaikyta jy vamzdiné forma ir jie nesusilankstyty.

Graftai gali bati su nuimamu i$oriniu spiraliniu sutvirtinimu, pagamintu i$ sidly, todél
juos lengva identifikuoti rentgenu. ISorinis spiralinis sutvirtinimas yra nuimamas ir
padeda sujungti kraujagysle su transplantatu.

Transplantatai gaminami su kolagenu, kad bity sumazintas pratekéjimas, todél nereikia
iSankstinio kredeéjimo. Impregnavimo procesas naudojant galvijy kolageng islaiko tiek
pirmine medziagos struktlrg, tiek struktlrines protezo savybes, t. y. lankstumg ir
minkstuma.

b. Klinikiniai CE zenklo jrodymai

Pirma kartg priemoné buvo patvirtinta ,LeMaitre Vascular Inc.“ CE zZenklu 2011
metais. Buvo atlikti tyrimai, siekiant uZtikrinti, kad transplantatai bty saugds ir
veiksmingi. Daugiau informacijos Zr. naudojimo instrukcijoje.

SOP 35-012 B perz.



Saugumo ir klinikinio veiksminqumo duomeny santrauka
,,AIboGraftTM“ poliesterio kraujagysliy transplantatas

= LeMaitre’ 41 puslapis i$ 42

c. Sauga

Siuo metu atliekami klinikiniai $io transplantato tyrimai, kurie, aktyviai ir nuolat
renkant duomenis, bus naudojami saugumui ir veiksmingumui patvirtinti visu
numatomu priemonés naudojimo laikotarpiu.

6. Galimos alternatyvos
Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos: svarstant alternatyvias gydymo galimybes,
rekomenduojama kreiptis j sveikatos priezidros specialistg, kuris gali atsizvelgti j jusy
asmenine situacija.

7. Siualomas naudotojy profilis ir mokymas
a. Si priemoné skirta naudoti chirurgams. Atsizvelgiant j tai, kad $i operacija yra sudétinga,
chirurgas operacijg ir transplantato tipg parenka savo nuozZidra ir sprendzia dél gydymo,
kuris bus taikomas prie$ operacijg, jos metu ir po jos.
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