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i) Nazwy handlowe urzadzen:

Strona1z43

Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

AlboGraft™ Poliestrowy przeszczep naczyniowy

ii) Numer dokumentu: MS-0069

Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany
Zjednoczone

SRN: US-MF-000016778

v) Podstawowy UDI-DI:

» AlboGraft tkany (modele ATC): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft dzianinowy (modele AMC): 08406631AlboGraftKN3V
+ AlboGraft dzianinowy ze wzmocnieniem spiralnym (modele ASC): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Kody artykutu, opisy i kody Basic UDI
GTIN-14 (UDI-DI) Numer artykutu Opis artykutu
00840663102815 AMC1506 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 6 mm [diugo$¢ x $rednical)
00840663102822 AMC3006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663102839 AMC4006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 40 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663102846 AMC6006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663102860 AMC4007 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 40 cm x 7 mm [dt. x $r.]
00840663102877 AMC1508 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663102884 AMC3008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663102891 AMC4008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 40 cm x 8mm [dt. x $r.]
00840663102907 AMC6007 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60cmx7mm [dt. x $r.]
00840663102914 AMC6008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663102921 AMC1008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 100 cm x 8 mm [df. x $r.]
00840663102945 AMC3010 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 10 mm [df. x $r.]
00840663102952 AMC4010 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 40 cm x 10 mm [d#. x $r.]
00840663102969 AMC6010 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 10 mm [d#. x $r.]
00840663103010 AMC3014 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 14 mm [df. x $r.]
00840663103027 AMC1516 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 16 mm [df. x $r.]
00840663103034 AMC3016 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 16 mm [df. x $r.]
00840663103041 AMC1518 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 18 mm [dt. x $r.]
00840663103058 AMC3018 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 18 mm [dt. x $r.]
00840663103065 AMC1520 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 20 mm [d#. x $r.]
00840663103072 AMC3020 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 20 mm [d#. x $r.]
00840663103089 AMC1522 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 22 mm [d#. x $r.]
00840663103096 AMC3022 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 22 mm [df. x $r.]
00840663103102 AMC1524 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 15 cm x 24 mm [df. x $r.]
00840663103119 AMC4012 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 40 cm x 12 mm [d#. x $r.]
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GTIN-14 (UDI-DI) Numer artykutu Opis artykutu
00840663103126 AMC3024 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 24 mm [df. x $r.]
00840663103423 AMC1207 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 12 mm, 7 mm [dt. x $r.
1, ér. 2]
00840663107742 AMC1206 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 12 mm, 6 mm [d. x $r.
1, $r. 2]
00840663103430 AMC1407 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 14 mm, 7 mm [dt. x $r.
1, 8r. 2]
00840663103447 AMC1408 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 14 mm, 8 mm [dt. x $r.
1, 8r. 2]
00840663103454 AMC1608 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 16 mm, 8 mm [dt. x $r.
1, ér. 2]
00840663103461 AMC1609 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 16 mm, 9 mm [dt. x $r.
1, ér. 2]
00840663103478 AMC1809 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 18 mm, 9 mm [d. x $r.
1, $r. 2]
00840663103485 AMC1810 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 18 mm, 10 mm [dt. x $r.
1, 8r. 2]
00840663103492 AMC2010 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 20 mm, 10 mm [dt. x $r.
1, 8r. 2]
00840663103508 AMC2011 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 20 mm, 11 mm [d}. x $r.
1, ér. 2]
00840663103515 AMC2211 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 22 mm, 11 mm [d}. x $r.
1, ér. 2]
00840663103522 AMC2412 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant rozwidlony 50 cm x 24 mm, 12 mm [d}. x $r.
1, $r. 2]
00840663104253 AMC6012 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 12 mm [d#. x $r.]
00840663104260 AMC6014 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 14 mm [d#. x $r.]
00840663104314 AMC6024 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 60 cm x 24 mm [d#. x $r.]
00840663107766 AMC3007 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty 30 cm x 7 mm [d}. x $r.]
GTIN-14 (UDI) Numer artykutu Opis artykutu
00840663103546 ASC4006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewnetrznym 40 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663103553 ASC6006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewnetrznym 60 cm x 6 mm [df. x $r.]
00840663103560 ASC8006 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewngtrznym 80 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663103591 ASC6007 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewnetrznym 60 cm x 7 mm [dt. x $r.]
00840663103607 ASC8007 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewngtrznym 80 cm x 7 mm [dt. x $r.]
00840663103621 ASC4008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewnegtrznym 40 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663103638 ASC6008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewngtrznym 60 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663103645 ASC8008 Impregnowany kolagenem dzianinowy implant prosty ze zdejmowanym
wzmocnieniem zewngtrznym 80 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663103669 ATC3006 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 6 mm [d}. x $r.]
00840663103676 ATC4006 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 40 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663103683 ATC6006 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 6 mm [dt. x $r.]
00840663103706 ATC3008 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 8 mm [dt. x $r.]
00840663103713 ATC4008 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 40 cm x 8 mm [d}. x $r.]
00840663103720 ATC6008 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 8 mm [dt. x $r.]
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GTIN-14 (UDI) Numer artykutu Opis artykutu

00840663103744 ATC3010 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 10 mm [dt. x $r.]
00840663103751 ATC4010 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 40 cm x 10 mm [dt. x $r.]
00840663103775 ATC1512 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 12 mm [dt. x $r.]
00840663103782 ATC3012 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 12 mm [dt. x $r.]
00840663103799 ATC4012 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 40 cm x 12 mm [dt. x $r.]
00840663103805 ATC1514 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 14 mm [dt. x $r.]
00840663103812 ATC3014 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 14 mm [dt. x $r.]
00840663103829 ATC1516 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 16 mm [dt. x $r.]
00840663103836 ATC3016 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 16 mm [dt. x $r.]
00840663103843 ATC1518 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 18 mm [dt. x $r.]
00840663103850 ATC3018 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 18 mm [dt. x $r.]
00840663103867 ATC1520 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 20 mm [dt. x $r.]
00840663103874 ATC3020 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 20 mm [dt. x $r.]
00840663103881 ATC1522 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 22 mm [dt. x $r.]
00840663103898 ATC3022 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 22 mm [dt. x $r.]
00840663103911 ATC1524 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 24 mm [dt. x $r.]
00840663103928 ATC3024 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 24 mm [dt. x $r.]
00840663103942 ATC1526 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 26 mm [dt. x $r.]
00840663103959 ATC3026 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 26 mm [dt. x $r.]
00840663103973 ATC1528 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 28 mm [dt. x $r.]
00840663103980 ATC3028 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 28 mm [dt. x $r.]
00840663104000 ATC1530 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 30 mm [dt. x $r.]
00840663104017 ATC3030 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 30 mm [dt. x $r.]
00840663104031 ATC1532 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 32 mm [dt. x $r.]
00840663104048 ATC3032 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 32 mm [dt. x $r.]
00840663104062 ATC1534 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 34 mm [dt. x $r.]
00840663104079 ATC3034 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 34 mm [dt. x $r.]
00840663104093 ATC1538 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 15 cm x 38 mm [dt. x $r.]
00840663104109 ATC3038 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 38 mm [dt. x $r.]
00840663104147 ATC1207 Impregnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 12 mm [dt. x $r. 1, $r. 2]
00840663110384 ATC1206 I1mpreg2;]nowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 mm x 12 mm, 6 mm [d}. x $r.

, 8r.
00840663104154 ATC1407 I1m;’)regnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 14 mm, 7 mm [dt. x $r.

, 8r.
00840663104161 ATC1408 !]mpregjnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 14 mm, 8 mm [d}. x $r.

, 8r.
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GTIN-14 (UDI) Numer artykutu Opis artykutu

00840663104178 ATC1608 I1m9reg]rmowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 16 mm, 8 mm [d}. x $r.
, 8r.

00840663104185 ATC1609 !]mpregnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 16 mm, 9 mm [d}. x $r.
, 8r.

00840663104192 ATC1809 !]mpreénowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 18 mm, 9 mm [d}. x $r.
, 8r.

00840663104208 ATC1810 gmpregjnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 18 mm, 10 mm [dt. x $r.
, 8r.

00840663104215 ATC2010 I1m;’)regnowany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 20 mm, 10 mm [d}. x $r.
, 8r.

00840663104239 ATC2211 I'mp1rec:;]nozwany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 22 mm x 11 mm [df. x

sr. 1, 8r.

00840663104246 ATC2412 !]m;?regnojvany kolagenem tkany implant rozwidlony 50 cm x 24 mm, 12 mm [d}. x $r.
, 8r.

00840663104437 ATC4007 Impreg]nowany kolagenem tkany implant prosty 40 cm x 7 mm [d}. x $r.]

00840663104444 ATC6012 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 12 mm [dt. x $r.]

00840663104451 ATC6014 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 14 mm [dt. x $r.]

00840663104468 ATC6016 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 16 mm [dt. x $r.]

00840663104475 ATC6018 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 18 mm [dt. x $r.]

00840663104482 ATC6020 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 20 mm [dt. x $r.]

00840663104499 ATC6022 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 22 mm [dt. x $r.]

00840663104505 ATC6024 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 24 mm [dt. x $r.]

00840663104512 ATC6026 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 26 mm [dt. x $r.]

00840663104529 ATC6028 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 28 mm [dt. x $r.]

00840663104536 ATC6030 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 30 mm [dt. x $r.]

00840663106677 ATC3036 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 30 cm x 36 mm [dt. x $r.]

00840663107407 ATC6007 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 7 mm [df. x $r.]

00840663110353 ATC6032 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 32 mm [dt. x $r.]

00840663110377 ATC6038 Impregnowany kolagenem tkany implant prosty 60 cm x 38 mm [dt. x $r.]

Opis wedlug nomenklatury wyrobéw medycznych
Kod GMDN / Opis: 35281 / Syntetyczny implant naczyniowy
Kod UMDNS / Opis: 13-177 / Protezy, naczynia krwionosne, sztuczne
Kod EMDN / Opis: P07010201 / Proteza naczyniowa, dakronowa

viii) Klasa wyrobu

Nazwa produkcyjna

Klasyfikacja MDR Reguta

Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft | Ill Wszczepialne 18
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ix) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujgcego wyrob

Nazwa wyrobu

Data pierwszego
nadania
oznaczenia CE

Data ztozenia wniosku
w ramach 510(k)

Poliestrowy implant

naczyniowy AlboGraft™

15 kwietnia 2011 r.

14 stycznia 2010 r. (K093231)
19 stycznia 2011 r. (K103080)

x) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany LeMaitre Vascular GmbH
przedstawiciel w UE: | Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktéra zweryfikuje SSCP) oraz
niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej:

BSI Group The Netherlands B.V.
Numer identyfikacyjny: 2797

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

2.0 Przeznaczenie wyrobu

i) Implanty naczyniowe AlboGraft sg przeznaczone do ogdlnoustrojowej naprawy naczyn
krwionosnych, w tym do zabiegdw wymiany lub pomostowania w przypadku tetniakdw
i chordb okluzyjnych tetnic, w tym aorty piersiowej, oraz do rekonstrukcji udowo-
podkolanowych w leczeniu tetniaka aorty brzusznej, tetniaka aorty piersiowej i chordb

tetnic obwodowych.

ii) Wskazania i populacja docelowa
. Wskazanie:

SOP 35-012 wer. B

Dziane i tkane implanty naczyniowe AlboGraft sg wskazane do
stosowania w celu wymiany lub naprawy tetnic dotknietych chorobg
tetniakowg lub okluzyjng, takg jak tetniak aorty brzusznej, tetniak
aorty piersiowej i choroba obwodowych (np. zmiany typu C lub D
wedtug TASC obejmujgce tetnice biodrowe, udowe i podkolanowe).

Implant naczyniowy AlboGraft (tylko modele ASC) jest wskazany w
rekonstrukcjach pozaanatomicznych oraz rekonstrukcjach
wymagajgcych zwiekszonej odpornosci na zatamania i ucisk, takich
jakpomostowanie udowo-podkolanowe.

Dorosli pacjenci dowolnej ptcilub pochodzenia etnicznego, ktorzy
wymagajg ogolnoustrojowej naprawy naczyn krwionosnych, w tym
zabiegow wymiany lub pomostowania w przypadku tetniakow i
chordb okluzyjnych tetnic, w tym aorty piersiowej, oraz rekonstrukciji
udowo-podkolanowych.
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iii) Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

. Implanty naczyniowe AlboGraft sg przeciwwskazane do stosowania w tetnicach
wiencowych.
. Implanty naczyniowe AlboGraft sg przeciwwskazane u pacjentow z

rozpoznang lub podejrzewang nadwrazliwoscig na kolagen bydlecy.

3.0 Opis wyrobu
i) Opis wyrobu

Poliestrowe implanty naczyniowe AlboGraft® sg wykonane z materiatu syntetycznego

i przeznaczone do zastepowania uszkodzonych lub nieprawidtowo funkcjonujgcych
odcinkow tetnic. Sg one wykonane z poliestrowej (politereftalan etylenu, PET) nici tkanej
lub dzianej w ksztatt ciggtej rurki. W odpowiedzi na szereg wskazan chirurgicznych
implanty naczyniowe AlboGraft sg oferowane w dwoch wersjach: z podwojnej dzianiny
welurowej i podwajnej tkaniny welurowej. Dzianinowe implanty majg strukture odporng na
rozerwanie, aby zmniejszy¢ ryzyko strzepienia sie lub zuzywania na koncach. Implanty
welurowe majg niskoprofilowe petle na powierzchni endoluminalnej, aby unikngé
zmniejszenia $wiatla, oraz wysokoprofilowe petle na ich zewnetrznej powierzchni, aby
utatwi¢ zakotwiczenie implantu w otaczajgcych tkankach. Wszystkie implanty AMC i ATC
AlboGraft sg zacisniete w rownolegte pierscienie, dzieki czemu ich rurkowaty ksztatt jest
zachowany bez zataman.

Implanty naczyniowe AlboGraft sg dostepne z wyjmowanym zewnetrznym
wzmocnieniem spiralnym (modele ASC) wykonanym z nieprzepuszczalnej dla promieni
rentgenowskich, biokompatybilnej nici z rdzeniem polipropylenowym i powtokag
polietylenowa, co pozwala na tatwg identyfikacje protezy na zdjeciu rentgenowskim.
Zewnetrzne wzmochienie spiralne jest zdejmowane, co utatwia tworzenie zespolen z
naczyniem.

Uwaga: implanty naczyniowe AlboGraft z wyjmowang spiralg zewnetrzng (modele
ASC) nie sg dostepne w sprzedazy w Kanadzie.

Prowadnice na zewnetrznej powierzchni implantu utatwiajg orientacje podczas wszczepiania.

Implanty naczyniowe AlboGraft impregnowane kolagenem zmniejszajg
przepuszczalnosé, aby ztagodzi¢ problem krwawienia podczas wszczepiania, dzieki
czemu nie jest konieczne wstepne uszczelnianie krwig (preclotting). Proces impregnacii
przy uzyciu kolagenu bydlecego pozwala zachowac¢ zaréwno pierwotng strukture
materiatu, jak i wtasciwosci strukturalne protezy, tj. elastycznosc¢ i miekkosc.

Kolagen jest sieciowany za pomocg par formaldehydu, aby zapewni¢ zrownowazong
szybkos¢ wchtaniania zwrotnego przez tkanki gospodarza.

SOP 35-012 wer. B
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AlboGraft" Poliestrowy przeszczep naczyniowy
llustracja Nazwa wyrobu
= Konfiguracje poliestrowego implantu naczyniowego
S R ey LeMaitre AlboGraft™ (prosty, rozwidlony, wzmocniony
zewnetrznie)
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ii) Odniesienie do poprzednich generacji: wyrob to dopracowany produkt dostepny obecnie
w obrocie do uzytku w ugruntowanym zamierzonym zastosowaniu. Zostat on opracowany
w drodze stopniowych zmian i opiera sie na dzianinowo-tkanym implancie naczyniowym
z podwajnej tkaniny welurowej Hemashield Microvel. AlboGraft byt wczesniej produkowany
przez Biomateriali S. r. |., spotke zalezng LeMaitre Vascular, Inc. z siedzibg w Brindisi we
Wtoszech. Firma LeMaitre Vascular przeniosta produkcje z Witoch do Burlington w stanie

Massachusetts.

iii) Nie istniejg zadne nowe cechy konstrukcyjne, wskazania, oswiadczenia ani populacje
docelowe dla przedmiotowego wyrobu w poréwnaniu z wyrobami konkurencyjnymi, ktore
majg wpltyw na bezpieczenstwo i skutecznosé, chociaz w wyrobie wprowadzono niewielkie
zmiany, aby zapewni¢ dodatkowe korzysci uzytkownikowi/pacjentom. Podstawowg réznicg
jest mozliwos¢ wyboru implantéw z impregnacjg kolagenowa lub bez niej w przypadku
poliestrowych implantéw naczyniowych AlboGraft.

iv) Opis wszelkich akcesoriéw przeznaczonych do stosowania w potgczeniu z wyrobem: z tym

wyrobem nie sg dostarczane zadne akcesoria.

V) Opis wszelkich innych wyrobéw i produktow, ktére sg przeznaczone do stosowania w
potgczeniu z wyrobem: nie ma innych wyrobdw ani produktow, ktore bytyby przeznaczone

do stosowania z tym wyrobem.

4.0 Zagrozenia i ostrzezenia

i) Zagrozenia szczgtkowe i dziatania niepozgdane

- Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych
FMEA i procedury zarzgdzania ryzykiem. Uznalismy, ze korzysci
przewyzszajg wszelkie zagrozenia szczgtkowe oraz ze ryzyko zostato
zmniejszone w maksymalnym mozliwym stopniu.

SOP 35-012 wer. B




~ LeMaitre’

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej
™ - .
AlboGraft ~ Poliestrowy przeszczep naczyniowy

Strona 8 z 43

- Mozliwe powikfania:

Zdarzenie niepozgdane Czesto$é | Zrodio z CER

Udar 6% Hsu, nr 37

Paraplegia 0% Badanie po wprowadzeniu do obrotu, 2009
Niedowtad konczyn dolnych | 1% Biomateriali, 2008

Zawat miesnia sercowego | 1% Biomateriali, 2008
Zaburzenia czynnosci nerek| 2,8% Lamelas, nr 38
Niedokrwienie 5% Almasri, nr 1

Zator - Brak zgtoszonych wystgpien
Zakrzepica 1,3% Kim, nr 35

Krwawienie 2% Biomateriali, 2009
Zakazenie wszczepu — Brak zgtoszonych wystgpien
Zakazenie rany 1% Biomateriali, 2008

Tetniak — Brak zgtoszonych wystgpien
Zapalenie ptuc - Brak zgtoszonych wystgpien
Amputacja 1,6% Biomateriali, 2010

Zgon <6,6% Tamura, nr 40
Rozszerzenie wszczepu — Brak zgtoszonych wystgpien
Rozpad wszczepu — Brak zgtoszonych wystgpien
Zwezenie wszczepu - Brak zgtoszonych wystgpien
Tetniak rzekomy - Brak zgtoszonych wystgpien
Zakrzep

wewnatrznaczyniowy

wszczepu — Brak zgtoszonych wystgpien
Powietrze wokot protezy - Brak zgtoszonych wystgpien
Niewydolnos¢ oddechowa | 5% Hsu, nr 37

Migotanie przedsionkow 27,7% Lamelas, nr 38

Obecnos¢ chtonki w jamie

optucnowej 4.7% Rajbanshi, nr 39
Tymczasowy zespot 8% Hsu, nr 37

psychotyczny

Niedowtad potowiczy 3,9% Biomateriali, 2009
Niedokrwienie trzewne 3,9% Biomateriali, 2009

Martwica posladkéw 1% Biomateriali, 2008
Niedroznos¢ jelit 2,9% Biomateriali, 2008

Ostra niewydolnos¢ nerek | 1,3% Biomateriali, 2009

Zespot ciasnoty przedziatow

powieziowych 1,3% Biomateriali, 2009

Przeciek okotozastawkowy | 1,3% Biomateriali, 2008
Rozwarstwienie aorty

zstepujacej 1,4% Biomateriali, 2009
Zakrzepica zyt gtebokich 1,4% Biomateriali, 2009
Niestabilnos¢ mostka 1,4 Biomateriali, 2009
Niedroznos¢ bypassow 1,6% Biomateriali, 2010

Krwiak rany 1,5% Biomateriali, 2010

Seroma pachwinowa 1,5% Biomateriali, 2010
Zakazenie ukfadu

moczowego 1,5% Biomateriali, 2010

Angina brzuszna 1,6% Biomateriali, 2010

SOP 35-012 wer. B
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i) Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- Nie uzywac¢ protezy, jesli pojemnik i/lub plomba zostaty otwarte lub uszkodzone albo jesli
uptynat okres sterylnosci.

- Implantu impregnowanego kolagenem nie wolno ponownie sterylizowac.

- Implanty zanieczyszczone krwig podczas poprzednich procedur nie moga by¢ ponownie
uzywane ani ponownie sterylizowane.

- Z implantami naczyniowymi nalezy obchodzi¢ sig¢ w taki sposdéb, aby unikngé kontaktu z
obcymi czasteczkami, ktére przylegajagc do scianek implantu mogg powodowac zator lub
niepozadane interakcje z krwig.

- Ponadto rekawiczki chirurgiczne uzywane do obstugi implantéw nie powinny
zawieraé pudréw, konserwantéw ani lubrykantow.

- Unika¢ nadmiernego rozciggania implantu; delikatnie naciagnaé implant, aby wygtadzi¢ fatdy.

- Podczas manipulowania implantem unika¢ jego uszkodzenia, uzywac kleszczykow
atraumatycznych i odpowiednich narzedzi (np. kleszczykéw naczyniowych). Nie
uzywacé tych narzedzi z nadmierng sitg, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie powtoki kolagenowej lub materiatu.

- Zaleca sie stosowanie igiet atraumatycznych.

- Do cigcia implantéw tkanych zaleca sie stosowanie niskotemperaturowego
(£704°C/1300°F) kautera okulistycznego, aby unikng¢ strzepienia.

- Proteza AlboGraft ze zdejmowanym wzmocnieniem spiralnym (modele ASC)*: unikaé
zaciskania implantu na wzmocnionym obszarze.

- Proteza AlboGraft ze zdejmowanym wzmocnieniem spiralnym (modele ASC)*: delikatnie
usuwac spirale wzmacniajgca, w przeciwnym razie warstwa kolagenu zostanie uszkodzona.

- Zachowac ostroznos¢ podczas podwigzania i/lub kauteryzacji naczyn limfatycznych w
pachwinie, aby zminimalizowac ryzyko powstania seromy i gromadzenia si¢ limfy po
rekonstrukcji aortalno-udowej lub udowo-podkolanowe;.

- Te protezy nie powinny byé wszczepiane pacjentom, ktérzy wykazujg wrazliwosé na
poliester lub materiaty pochodzenia bydlecego.

iii) Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich

zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczehstwa (FSCA, w tym
FSN), jesli dotyczy.

W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 31 maja 2024 r. odnotowano tgcznie 184 reklamacje
zwigzane z przedmiotowym wyrobem i fgcznie 47 011 sprzedanych wyrobdw, co daje
0golny skumulowany wskaznik reklamacji na poziomie 0,391%. W ponizszej tabeli
przedstawiono wskaznik reklamacji w danym roku. Wskazniki poszczegodlnych reklamacji sg
zgodne z czestotliwoscig podang w dokumentacji dotyczacej zarzgdzania ryzykiem.

Wskazniki reklamacji w podziale na rok

Reklamacje wedtug
regionu/roku

2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Lacznie

taczna liczba reklamacji 9 8 2 24 57 84 184

taczna sprzedaz

9252 7459 7058 8761 10 372 4109| 47011

SOP 35-012 wer. B

taczny wskaznik reklamaciji 0,097%]| 0,107%| 0,028%| 0,274%| 0,550%| 2,044%| 0,391%
Europa 2019 2020 2021 2022 2023| 2024*| tacznie
Reklamacje 7 8 2 15 42 83 157
Sprzedaz 7837 5748 5343 6258 7405 3008| 35599
Wskaznik 0,089%| 0,139%| 0,037%]| 0,240%| 0,567%| 2,759%| 0,441%
(reklamacje/sprzedaz)
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Ameryka Pétnocna i 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Lacznie
Potudniowa
Reklamacje 2 0 0 9 1 0 12
Sprzedaz 1414 1707 1707 2474 2837 918| 11057
Wskaznik 0,141%| 0,000%| 0,000%| 0,364%| 0,035%| 0,000%| 0,109%
(reklamacje/sprzedaz)
Azja 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| tacznie
Reklamacje 0 0 0 0 14 1 15
Sprzedaz 1 4 8 29 130 183 355
Wskaznik
(reklamacje/sprzedaz) — —| 0,000%| 0,000%| 10,769%| 0,546%| 4,225%
*Do maja
Wskazniki reklamacji wedfug typu modelu na rok
Identyfikator modelu Rok Liczba reklamacji |Liczba Czestosc # Liczba Wskaznik
sprzedanych reklamacji zdarzen zdarzen
wyrobow niepozadanych | niepozadanych
AMC: dzianinowy 2019 5 2848 0,176% 0 0,000%
prosty 2020 3 2313 0,130% 3 0,130%
2021 0 2251 0,000% 0 0,000%
2022 9 2531 0,356% 1 0,040%
2023 21 2782 0,755% 0 0,000%
2024 29 1156 2,509% 0 0,000%
tacznie 67 13 881 0,483% 4 0,029%
AMC: dzianinowy 2019 3 2224 0,135% 1 0,045%
rozwidlony 2020 1 1796 0,056% 1 0,056%
2021 2 1721 0,116% 2 0,116%
2022 12 2314 0,519% 1 0,043%
2023 2 2636 0,076% 0 0,000%
2024 17 915 1,858% 2 0,219%
tacznie 37 11 606 0,319% 7 0,060%
ASC: dzianinowy 2019 0 1040 0,000% 0 0,000%
prosty ze 2020 858 0,233% 0 0,000%
zdejmowanym
spiralnym 2021 733 0,000% 0 0,000%
wzmochieniem 2022 0 813 0,000% 0 0,000%
zewnetrznym 2023 18 814 2,211% 0 0,000%
2024 8 426 1,878% 0 0,000%
tacznie 28 4684 0,598% 0 0,000%
ATC: tkany prosty 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%
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2024 28 1397 2,004% 0 0,000%
tacznie 42 14 770 0,284% 0 0,000%
ATC: Tkany 2019 0 352 0,000% 0 0,000%
rozwidlony 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%
Lacznie 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%
Nieznane tacznie 2 2070 0,097% 2 0,097%
Liczba reklamaciji rocznie
Kategoria reklamaciji 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Lacznie | Czestos¢
Czerwony wskaznik temperatury** 0 0 0 0 42 29 7 0,151
Uszkodzony wskaznik temperatury** 0 0 0 1 7 46 54 0,115
Problem z opakowaniem 8 2 0 10 4 0 24 0,051
Uszkodzenia w transporcie 0 0 0 9 0 1 10 0,021
Trudny do usuniecia monofilament 0 0 0 0 1 4 5 0,011
Dziura w implancie 0 1 2 1 0 0 4 0,009
Zanieczyszczenie przez uzytkownika 0 0 0 1 2 0 3 0,006
Bfad zwigzany z kodem kreskowym 0 0 0 2 0 0 2 0,004
Zakrzepica/okluzja implantu 0 2 0 0 0 0 2 0,004
Wyciek 1 0 0 0 0 1 2 0,004
oo™ =™ Jo o lo lo lo |2 |2 |oom
Kolagen odpadt 0 0 0 0 0 1 1 0,002
RL\J/cérlla do usuniecia pokrywa z materiatu 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Pekniecie implantu 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Kruchy monofilament 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Btad uzytkownika 0 1 0 0 0 0 1 0,002

* Do maja ** CAPA 2024-010 otwarto w celu rozwigzania problemu wiekszych czestosci

- W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 31 maja 2024 r. otwarto 4 CAPA; wiecej szczegotow

w ponizszych tabelach.

SOP 35-012 wer. B




e LeMaitre’

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej

AlboGraft" Poliestrowy przeszczep naczyniowy

Podsumowanie CAPA

Strona 12z 43

Nr CAPA

Opis

Data
rozpoczecia

Data
zamkniecia

Status

CAPA 2023-
016

Notatka
2023-0032

Powaéd zainicjowania CAPA: wptynely reklamacje dotyczgce
produktu, z ktérych wynika, ze instrukcje obstugi produktu
AlboGraft nie sg wystarczajgco jasne, co moze prowadzi¢ do
przypadkowego wprowadzenia przez uzytkownikow
niesterylnego opakowania zewnetrznego do pola sterylnego.
Podjete dziatanie korygujace

Dziatanie zapobiegawcze — faza 1: umie$ci¢ nowg naklejke na
zewnetrznej pokrywie z materiatu Tyvek opakowania AlboGraft z
napisem ,Exterior of this Package is Not Sterile” (Zewnetrzna
strona tego opakowania nie jest sterylna) wraz z symbolami
Sterylizowany tlenkiem etylenu i Podwdjna bariera sterylna
zgodnie z normg I1ISO 15223-1:2021.

Dziatania zapobiegawcze — faza 2: grafika na zewnetrznej
pokrywie z materiatu Tyvek opakowania AlboGraft zostanie
zaktualizowana w celu zintegrowania grafiki naklejki z fazy 1,
przy czym symbole Sterylizowany tlenkiem etylenu i Podwdjna
bariera sterylna zostang przeniesione do odpowiednich obszaréw
etykiety, co pozwoli zrezygnowac¢ z naklejania naklejki; ponadto
uktad graficzny zewnetrznego opakowania foliowego zostanie
zreorganizowany / uproszczony.

14 kwietnia
2023r.

Nd.

W trakcie

CAPA 2019-
055

Powad zainicjowania CAPA: etykiety AlboGraft nie sg spdjne
na wszystkich opakowaniach.

Podjete dzialanie korygujace: zaktualizowano instrukcje
produkcyjne AlboGraft, aby obejmowaty procedure weryfikacji
etykiet na poszczegdlnych poziomach pakowania.

19 sierpnia
2019rr.

23 marca
2021r.

Zamknieto

CAPA 2024-
006

Powadd zainicjowania CAPA:

1. Niska jako$¢ wskaznikow temperatury od dostawcy.

2. Przechowywanie wskaznikdw w zamrazarce, a nie w lodéwce.
3. Przechowywanie opakowan AlboGraft ciasno upakowanych w
biatych kartonach w magazynie produktéw gotowych.
Wyjmowanie poszczegolnych opakowan z tego ciasno
zapakowanego kartonu powoduje tarcie i uszkadza wskaznik
temperatury.

4. Nieodpowiednie instrukcje pakowania w SOP48-001
(Procedura wysytki produktow wrazliwych na temperature) i
SOPIS-004 (Procedura wysytki produktéw) — brak opisu procesu
wysyiki zbiorczej produktu AlboGraft.

Podjete dziatanie korygujace: w toku

28 marca 2024
r.

Nd.

W trakcie

CAPA 2024-
010

Powéd zainicjowania CAPA: dochodzenie w toku

17 maja 2024 r.

Nd.

W trakcie
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FSCA: W okresie sprawozdawczym od 1 stycznia 2019 r. do 31 maja 2024 r. firma
LeMaitre wystata 3 powiadomienia o wycofaniu produktow z rodziny AlboGraft.

SOP 35-012 wer. B

Data rozpoczecia | Nr wycofania /nr | Region Produkty Opis
FSCA objete
wycofaniem
15 lutego 2022 r. Notatka Rynek hiszpanski Numery Firma LeMaitre wycofuje i wymienia wyroby
bezpieczenstwa modeli: AlboGraft pozbawione oznaczenia CE w
Nr ref 04068/22 AMC1407 zwigzku ze zmiang statusu regulacyjnego.
KONTEKST: W 2020 r. agencja AEMPS
AMC1408 udzielita firmie LeMaitre zezwolenia
AMC1516 (odstepstwa) na wprowadzanie wyrobdéw
AMC1518 AlboGraft na rynek hiszpanski bez oznaczenia
CE. O odstgpstwo wnioskowano, poniewaz
AMC1520 g ;
AMC1522 nasza poprzednia jednostka notyfikowana
zaprzestata Swiadczenia ustug zwigzanych z
AMC1608 oznakowaniem CE, a nasza nowa jednostka
AMC1809 notyfikowana nie zakonczyta jeszcze
AMC2010 przegladu dokumentaciji technicznej. Jestedmy
wdzieczni agencji AEMPS za umozliwienie
AMC2211 ; L ;
AMC3006 nam obstugi naszych klientéw w czasie, gdy
staraliSmy sie uzyskac zatwierdzenie od
AMC3008 naszej nowej jednostki notyfikowanej. Agencja
AMC3010 AEMPS otrzymata kopie niniejszego pisma.
AMC3014 Firma LeMaitre otrzymata juz zgode na
AMC3016 uzywanie oznaczenia CE od naszej nowe;j
AMC3018 jednostki notyfikowanej dla wyrobu AlboGraft
AMC3020 i mamy obecnie odpowiednie mozliwosci, aby
AMC3022 obstugiwac wszystkich naszych europejskich
ﬁmgjggg klientéw, dostarczajgc im produkty z
AMC4008 oznaczeniem CE.
AMCE006 Chociaz zaden z wyrob6w objetych
AMC6007 odste.pstwe'm nie .StaanWI zagroze.nla d?a
AMC6008 bezplecz.enstwa, J.estesmy zobowigzani 'do
AMC6010 wycofa.lnla wszelkich .pozosta’fych wyrobow
ASC4006 zgodnie z warunkami odstepstwa
ASC4008
ASC6006
ASC6008
ASCB8006
ASC8008
ATC1207
18 |UtegO 2022r. Nota?ka . Rynek holenderski AMC1407 Firma LeMaitre wycofuje i Wymienia niektére
bezpieczenstwa AMC1608 wyroby AlboGraft w zwigzku ze zmiang statusu
Nr ref AMC1809 regulacyjnego.
BfArM:: 03253A/22 AMC2211 KONTEKST. ,
W 2020 r. Ministerie van Volksgezondheid,
AMC3016 Welzijn en Sport udzielito firmie LeMaitre
AMC3018 zezwolenia (odstepstwa) na wprowadzanie
AMC3020 wyrobow AlboGraft na rynek holenderski bez
AMC6006 oznaczenia CE. O odstepstwo wnioskowano,
poniewaz nasza poprzednia jednostka
ASC4006 notyfikowana zaprzestata $wiadczenia ustug
ASC4008 zwigzanych z oznakowaniem CE, a nasza
ASC8006 nowa jednostka notyfikowana nie zakonczyta
ASC8008 jeszcze przeglgdu dokumentaciji technicznej.
Jestedmy wdzigczni Ministerie van
sl Volksgezondheid, Welzijn en Sport za
ATC1528 umozliwienie nam obstugi naszych klientow w
ATC1530 czasie, gdy starali$my sie uzyskac

zatwierdzenie od naszej nowej jednostki
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ATC3006 notyfikowanej. Otrzymali oni kopie niniejszego
ATC3008 pisma. Firma LeMaitre otrzymata juz zgode na
uzywanie oznaczenia CE od naszej nowej
ATC3028 jednostki notyfikowanej dla wyrobu AlboGraft i
ATC3030 mamy obecnie odpowiednie mozliwosci, aby
ATC3032 obstugiwa¢ wszystkich naszych europejskich
ATC4006 klientow, dostarczajgc im produkty z
oznaczeniem CE. Chociaz zaden z wyrobdw
objetych odstepstwem nie stanowi zagrozenia
dla bezpieczenstwa, jesteSmy zobowigzani do
wycofania wszelkich pozostatych wyrobow
zgodnie z warunkami odstepstwa.
1 marca 2022 r. Numer Wielka Brytania AMC1008 Firma LeMaitre wycofuje i wymienia wyroby
referencyjny MHRA AMC1206 AlboGraft pozbawione oznaczenia CE w
: AMC1207 zwigzku ze zmiang statusu regulacyjnego.
2022/003/003/601/ AMC1407 KONTEKST: W 2020 r. agencja MHRA
002 AMC1508 udzielita firmie LeMaitre zezwolenia
AMC1514 (odstepstwa) na wprowadzanie wyrobdéw
AMC1516 AlboGraft na rynek brytyjski bez oznaczenia
AMC1518 CE. O odstgpstwo wnioskowano, poniewaz
AMC1520 nasza poprzednia jednostka
AMC1522 notyfikowana zaprzestata $wiadczenia ustug
AMC1524 zwigzanych z oznakowaniem CE, a nasza
AMC1608 nowa jednostka notyfikowana nie zakonczyta
jeszcze przeglagdu dokumentac;ji technicznej.
AMC1609 Jestedmy wdzigczni agencji MHRA za
AMC1809 umozliwienie nam obstugi naszych klientow w
AMC2010 czasie, gdy starali$my sie uzyskac¢
AMC2011 zatwierdzenie od naszej nowej jednostki
AMC2211 notyfikowanej. Agencja MHRA otrzymata kopie
niniejszego pisma.
AMC2412 Firma LeMaitre otrzymata juz zgode na
AMC3006 uZzywanie oznaczenia CE od naszej nowej
AMC3008 jednostki notyfikowanej dla wyrobu AlboGraft i
AMC3010 mamy obecnie odpowiednie mozliwosci, aby
AMC3012 ops#uglwac wszystk_lch_naszych europejskich
AMC3014 klientow, c_iostarczajac im produkty z
oznaczeniem CE.
AMC3016 Chociaz zaden z wyrobéw objetych
AMC3018 odstepstwem nie stanowi zagrozenia dla
AMC3020 bezpieczenstwa, jesteSmy zobowigzani do
wycofania wszelkich pozostatych wyrobow
AMC3022 zgodnie z warunkami odstepstwa.
AMC3024
AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
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ASC8007
ASCB8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

Przeszukiwanie publicznej

bazy danych zdarzen niepozadanych

W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 31 maja 2024 r. odnotowano 9 raportéw FDA MAUDE
dotyczgcych przedmiotowego wyrobu, znanych producentowi lub zidentyfikowanych w wyniku
przeszukania bazy danych MAUDE FDA. Ponizsza tabela zawiera podsumowanie raportéw

FDA MAUDE.

Baza danych FDA MAUDE - typ zdarzenia
Typy zdarzen Liczba %

zdarzen | zdarzen

Zgon 0 0%
Uraz 5 55,6%
Usterka 4 44.4%
Inne lub Nd. 0 0%
tacznie 9 100%

Kody najczestszych problemdw z wyrobem zostaty podsumowane w ponizszej tabeli.

Baza danych FDA MAUDE - kody najczestszych probleméw z wyrobem

Liczba
Problem z wyrobem* zdarzen* % zdarzen
Przebicie materiatu / dziura w materiale 4 44,4%
Problem z interakcjg miedzy pacjentem a
wyrobem 2 22,2%
Wyrdb zanieczyszczony w obiekcie
uzytkownika 2 22,2%
Pekniecie materiatu 1 11,1%
tacznie 9 100%
* Uwaga: baza danych MAUDE dopuszcza wiecej niz jeden
kod na zdarzenie.

Kody najczestszych probleméw u pacjentéw zostaty podsumowane w ponizszej tabeli.
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Baza danych FDA MAUDE - kody najczestszych probleméw u pacjentow

Problem u pacjenta* Liczba % zdarzen
zdarzen*

Brak objawdw klinicznych, symptoméw lub

schorzen 5 55,6%

Niewystarczajace informacje 2 22,2%

Awaria implantu 1 11,1%

Brak konsekwencji lub wptywu na pacjenta 1 11,1%

tacznie 9 100%

* Uwaga: baza danych MAUDE dopuszcza wiecej niz jeden kod na zdarzenie.

Nie odnotowano Zzadnych przypadkéw zgondw. Ponizsza tabela zawiera dodatkowe szczegodty
dotyczgce zgtoszen obejmujgcych urazy. Urazy byly spowodowane nastepujgcymi problemami z
wyrobem: przebicie materiatu / dziura w materiale (n = 2), problem z interakcjg miedzy pacjentem a
wyrobem (n = 1) i pekniecie materiatu (n = 1).

Baza danych FDA MAUDE - zgfoszenia dotyczgce urazow

Typ zd | Kod Opis zdarzenia / informacje od producenta

arzenia| problemu z
wyrobem

Uraz Przebicie Opis zdarzenia: Podczas zabiegu, po wykonaniu zespolenia dystalnego, chirurg
materiatu / zauwazyt niewielkg dziure w jednej z rozwidlonych gatezi podczas przeptukiwania
dziura w jej roztworem soli fizjologicznej. Odcinek implantu z dziurg zostat odrzucony.
materiale Incydent ten nie spowodowat zadnych szkéd dla pacjenta.

Informacje od producenta: Nie otrzymaliSmy implantu do oceny, poniewaz
chirurg wyrzucit odcinek implantu zawierajacy dziure. Pozostata czes¢ implantu
zostata wszczepiona pacjentowi. Jednakze zaobserwowali$my zgtoszony incydent
na nadestanym nam nagraniu wideo. Zauwazyli$my niewielkg dziure w implancie,
gdy uzytkownik przeptukat go roztworem soli fizjologicznej. Przeglad historii tej
partii nie wykazat zadnych nie wykazat zadnych nieprawidtowosci ani w procesie
produkciji, ani w procesie pakowania, ktére mogtyby mie¢ zwigzek z tym
incydentem. Podczas procesu produkcyjnego dany implant zostat sprawdzony
przez inspektora kontroli jakosci pod katem obecnos$ci dziur, zerwanych nici oraz
luznych widkien. Podczas procesu kontroli nie stwierdzono zadnych wad. Prébka
implantéw z tej partii zostata rowniez przetestowana pod katem przepuszczalno$ci
wody oraz odpornosci na przebicie. Wszystkie prébki spetniaty wymagania
specyfikacji. Ponadto nie otrzymali$my zadnych innych reklamacji o podobnym
charakterze dotyczacych tej partii. Obecnie nie mozemy jednoznacznie okresli¢
gtéwnej przyczyny problemu, ale w oparciu o dokumentacje i przeglad historii
reklamacji nie uwazamy, aby wystepowaty jakiekolwiek systemowe problemy z
tymi implantami. Mozliwe, ze ta czgs$¢ implantu zetkneta sie podczas zabiegu z
ostrym przedmiotem, co mogto spowodowac jego uszkodzenie. Od stycznia 2018
r. do teraz otrzymalisSmy fgcznie 2 reklamacje zwigzane z wykryciem przez
chirurga dziury w implancie. Obecna czesto$¢ wystepowania tego rodzaju
uszkodzen, wynoszaca 0,007%, nie przekracza naszej zakltadanej czestosci
0,01%. Zaden z dwdch zgtoszonych przypadkéw nie spowodowat zadnych szkéd
dla pacjenta.
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Uraz Problem z Opis zdarzenia: Zakrzepica protezy. Pomost udowo-podkolanowy. Konieczno$é
interakcja wykonania kolejnej operacji w celu wymiany.
miedzy . T . e .
pacjentem a Informacje od producenta: Nie mogliSmy przeprowadzi¢ fizycznej oceny

implantu, poniewaz zostat on zutylizowany przez osrodek uzytkownika.
PrzestaliSmy do szpitala liste dodatkowych pytan, ale pomimo wielokrotnych préb
nie otrzymaliSmy jeszcze odpowiedzi. Dochodzenie jest w toku, jednak nasze
zapytania pozostajg bez odpowiedzi ze wzgledu na pogarszajaca sie sytuacje
zwigzang z COVID-19 w Europie. Wprowadzilismy do obrotu tacznie (b)(4) sztuki
implantu naczyniowego AlboGraft z tej partii.

Ten implant, nr katalogowy AMC6006; nr partii 211047, nr seryjny (b)(4), zostat
sprzedany szpitalowi (b)(6) 2018 r. Nie otrzymalismy zadnych innych reklamacji
zwigzanych z podobnym incydentem w przypadku tej partii. Przeglad historii partii
tego implantu nie wykazat zadnych problemoéw, ktére mogtyby przyczyni¢ sie do
tego zdarzenia. Przeanalizowali$my rowniez naszg historie¢ reklamaciji z ostatnich
5 lat. Nie znalezliSmy zadnych innych reklamacji dotyczgcych podobnego
problemu zgtoszonych nam przez inne szpitale. Nalezy rowniez zapoznac sie
raportem producenta o incydencie nr 1220948-2020-00106 dotyczgcym innego
przypadku zakrzepicy, ktéry wystapit w tym samym szpitalu po wszczepieniu
implantu naczyniowego AlboGraft. W tym samym dniu otrzymali$my tgcznie (b)(4)
reklamacje z tego szpitala dotyczgce tego samego problemu i zawierajagce
doktadnie ten sam opis, co rodzi pytania dotyczgce sposobu przygotowania i
wszczepienia tych implantéw, w tym opieki pooperacyjnej zapewnianej pacjentom.
Przejrzelismy réowniez nasz dokument dotyczacy ryzyka. Obecna czestosé
wystepowania tego problemu miesci si¢ w oczekiwanym przedziale. Nasza
instrukcja stosowania zawiera liste potencjalnych powiktan, w tym zakrzepicy,
ktore mogg wystgpic¢ podczas stosowania implantu naczyniowego AlboGraft.

wyrobem
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Opis zdarzenia: Spontaniczne pionowe pekniecie implantu na odcinku
proksymalnej gérnej jednej trzeciej dtugosci, z dala od zespolenia.

Informacje od producenta: Otrzymalismy fragment implantu, ktéry zostat
usuniety przez chirurga. Fragment miat 5 cm diugosci. Zaobserwowalismy
potokragte zuzycie materiatu implantu na jednym jego koncu, podczas gdy drugi
koniec wygladat na normalny. Koniec, na ktérym zaobserwowalismy zuzycie, byt
prawdopodobnie odcinkiem, ktéry spowodowat powikfania u pacjenta. Nie mozna
byto jednak ustali¢, czy zuzycie wynikato z pogorszenia jako$ci materiatu implantu,
czy tez powstato podczas eksplantacji przeszczepu przez chirurga. Implant zostat
wszczepiony pacjentowi ponad 4 lata temu. Implant nie wykazywat zadnych oznak
zrostu z otaczajgcy tkankg. Przeglad historii tej partii nie wykazat zadnych nie
wykazat Zadnych nieprawidtowosci ani w procesie produkcji, ani w procesie
pakowania, ktdre mogtyby mie¢ zwigzek z tym incydentem. Podczas procesu
produkcyjnego dany implant zostat sprawdzony zaréwno przez inspektora kontroli
jakosci, jak i przez personel produkcyjny pod katem obecnosci otwordw,
zerwanych nici oraz luznych wtékien. Podczas procesu kontroli nie stwierdzono
zadnych wad. Probka implantéw z tej partii zostata réwniez przetestowana pod
katem przepuszczalnosci wody oraz odpornosci na przebicie. Wszystkie probki
spetniaty wymagania specyfikacji. Ponadto nie otrzymali$my zadnych innych
reklamacji o podobnym charakterze dotyczgcych tej partii. Dlatego uwazamy, ze
byt to odosobniony incydent. W trakcie dalszego dochodzenia ustalilismy, ze (b)(6)
2020 r. pacjentka zgtosita bole spoczynkowe i wysitkowe w prawym udzie, ktére
utrzymywalty sie od okoto 10 dni. Nastepnie pacjentka zostata skierowana do
szpitala przez swojego lekarza pierwszego kontaktu z powodu zakrzepicy zyt
konczyn dolnych. Wczesniejsze schorzenia pacjentki obejmujg cukrzyce typu I,
nadcisnienie tetnicze oraz wysitkowe nietrzymanie moczu. Obraz kliniczny przy
przyjeciu: zewnetrznie brak przebarwien krwiakowych na udzie, bdl przy ucisku w
prawej pachwinie, tetna obwodowe stabe, ale wyczuwalne po obu stronach,
rozpoznana polineuropatia, zdolnosci motoryczne bez zmian. Dzwieki serca
czysto rytmiczne, pecherzykowe odgtosy oddechowe po obu stronach, $ciana
brzucha migkka, brak bélu przy ucisku, brak napigcia obronnego. USG: tetniak
rzekomy tetnicy pachwinowej prawej. EKG spoczynkowe: rytm zatokowy, typ
lewostronny, czestos¢ akcji serca 83/min, obwiednia RS w odprowadzeniach
V3/V4, brak istotnych zaburzen regresji. Angio-TK miednicy i kofczyn dolnych z
kontrastem wykonano (b)(6) 2020 r. Tetnice trzewne wypetniaty si¢ kontrastem.
Zwezenie o nasileniu umiarkowanym do wysokiego w pniu trzewnym z
postenotycznym poszerzeniem, prawdopodobnie funkcjonalnym. Tetnica
krezkowa gorna i tetnice nerkowe byty prawidtowo widoczne podczas angiografii.
W prawym udzie, w ktérym wystgpito powiktanie, chirurg rozpoznat niedroznos$é¢
pomostu udowo-podkolanowego; widoczna jest wydtuzona jama ptynowa o
zréznicowanej gestosci i wychwytem srodka kontrastowego na brzegach. Liczne
kieszenie powietrzne w obszarze pooperacyjnym. W czesci dystalnej
nagromadzenie ptynu w miesniu krawieckim, zaczynajgce sie na wysokosci
pomostu, wielokrotnie septowane. Tutaj rowniez wychwyt srodka kontrastowego
na brzegach. Dystalne zespolenie jest prawdopodobnie wypetniane wstecznie.
Wlew kontrastu do tetnicy gtebokiej uda. Tetnica podkolanowa o waskim przekroju
z potkolistymi zwapnieniami i umiarkowanym zwezeniem. Wyj$cie nitkowatej
tetnicy piszczelowej przedniej, ktdre wydaje sig by¢ wypetnione kontrastem
jedynie proksymalnie. Znaczne zwapnienia pnia piszczelowo-strzatkowego.
Rozgatezienie na waska tetnice piszczelowa tylng i tetnice strzatkowa.
Ograniczone ukrwienie dwunaczyniowe. Drenaz pachwinowy po prawej stronie,
konczacy sie bocznie od jamy z ptynem. Na lewym udzie chirurg zauwazyt
réwniez potkoliste zwapnienie oraz wszczepiony pomost udowo-podkolanowy.
Okragty szew uciskowy wokoét catego pomostu. Sam pomost prezentowat sie
dobrze. W czesci dystalnej widoczne nagromadzenie ptynu z pomostu,
zatrzymujgce kontrast na brzegu w kierunku przysrodkowo-grzbietowym (wartosci
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gestosci powyzej 20 HU). Maksymalne rozszerzenie osiowe 2,7 cm.

Kontrast w tetnicy gtebokiej udowej. Tetnica podkolanowa o waskim przekroju z
umiarkowanym zwapnieniem. Odgatezienie przedniej tetnicy piszczelowej,
rowniez jedynie nitkowate. Pien piszczelowo-strzatkowy z licznymi zwapnieniami.
Waska tylna tetnica piszczelowa i tetnica strzatkowa. Znacznie ograniczone
ukrwienie dwunaczyniowe. Ocena: jako przyczyne ustalono niedrozno$¢ implantu
pomostu tetniczo-podkolanowego (implantu naczyniowego AlboGraft) w prawym
udzie. Wokét protezy stwierdzono rozlegly wysiek (na podstawie obrazu i
morfologii podejrzewano ropien); po konsultacji z lekarzem z oddziatu chirurgii
naczyniowej stwierdzono wielokrotne krwiaki/seromy, rowniez w miesniu
krawieckim. Znacznie ograniczone dwunaczyniowe ukrwienie prawego podudzia.
Pomost udowo-podkolanowy z perfuzjg po stronie lewej. Opaska uciskowa wokot
protezy. Na poziomie dystalnego zespolenia widoczny jest wysiek, podobnie jak
po przeciwnej stronie. Ograniczone dwunaczyniowe ukrwienie lewego podudzia.
Uszkodzony odcinek implantu AlboGraft zostat nastepnie eksplantowany (b)(6)
2020 r. Operacje przeprowadzono w znieczuleniu ogélnym. W trakcie operacji
usunieto uszkodzony fragment implantu pomostu udowo-podkolanowego, a
nastepnie podwigzano konce. Natychmiast po operacji stan pacjentki ulegt
znacznej poprawie. Rana bytfa stale podrazniona i wykazywata tendencje do
gojenia sie. Peryferyjne funkcje motoryczne i czucie pozostawaty przez caty czas
bez zmian. Angio-TK wykazato wykazato obecnos¢ okotoprotezowego, rozlegtego
nagromadzenia ptynu po prawej stronie, co odpowiadato srédoperacyjnemu
rozpoznaniu cze$ciowo starego, cze$ciowo swiezego krwiaka. W momencie
wypisu pacjentka poruszata sie samodzielnie na oddziale i nie odczuwata zadnych
dolegliwosci. (b)(6) 2020 r. pacjentka zostata wypisana ze szpitala bez objawow.
Zalecono pacjentce: regularng kontrole rany i zmiany opatrunkéw. Usunigcie
szwOw po 14 dniach. Leczenie przeciwbdlowe dostosowana do bélu. Wizyta
kontrolna u lekarza za 2 tygodnie w celu oceny stanu klinicznego i ustalenia
dalszego leczenia.
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Uraz Przebicie
materiatu /
dziura w
materiale

Opis zdarzenia: Podczas operacji zauwazono dziure w implancie. Dziura miata
$rednice 3—4 mm. Na jednym ze zdje¢ widac kaniule z tepym koncem o $rednicy
1,2 mm umieszczong w dziurze implantu. Dziura zostata zaszyta. Pacjent wcigz
znajdowat sie na sali operacyjnej, kiedy otrzymaliSmy zgtoszenie. Ten incydent nie
miat Zadnego wptywu na stan zdrowia pacjenta.

Informacje od producenta: Nie otrzymali$my implantu do oceny, poniewaz
zostat on wszczepiony pacjentowi. Jednakze zapoznaliSmy sie ze zgtoszonym
incydentem na podstawie przekazanych nam zdjeé. Stwierdzilismy niewielkg
dziure w implancie. Chirurg nie sprawdzit implantu pod katem dziur ani innych wad
przed wszczepieniem. Przeglad historii tej partii nie wykazat zadnych nie wykazat
zadnych nieprawidtowosci ani w procesie produkcji, ani w procesie pakowania,
ktére mogtyby mie¢ zwigzek z tym incydentem. Podczas procesu produkcyjnego
dany implant zostat sprawdzony przez inspektora kontroli jakosci pod katem
obecnosci dziur, zerwanych nici oraz luznych witdkien. Podczas procesu kontroli
nie stwierdzono zadnych wad. Prébka implantow z tej partii zostata réwniez
przetestowana pod katem przepuszczalnosci wody oraz odpornosci na przebicie.
Wszystkie probki spetnialy wymagania specyfikacji. Ponadto nie otrzymalismy
zadnych innych reklamacji o podobnym charakterze dotyczacych tej partii. Dlatego
uwazamy, ze byt to odosobniony incydent. PrzejrzeliSmy réwniez naszg historie
reklamaciji z ostatnich 4 lat, szukajgc podobnego przypadku, w ktérym stwierdzono
dziure lub rozdarcie w poliestrowym implancie naczyniowym AlboGraft. Nie
otrzymali$my zadnych innych reklamacji dotyczacych podobnego problemu.
Obecna czestos¢ wystapien miesci sie w oczekiwanym przedziale. Niestety
nasza analiza ograniczata sie wylacznie do przekazanych informacji i nie
mieli$my mozliwos$ci zbadania fizycznej probki. W zwigzku z tym nie
mozemy jednoznacznie okresli¢ glownej przyczyny problemu, ale w oparciu
o dokumentacje i przeglad historii reklamacji nie uwazamy, aby wystepowaty
Jjakiekolwiek systemowe problemy z tymi wyrobami. Obecnie nie ma
potrzeby podejmowania zadnych dziatan korygujacych. Trendy sg
monitorowane co miesigc i w razie potrzeby podejmowane sg odpowiednie
dziatania oraz zostanie przeprowadzone dochodzenie. Chirurg zaszyt dziure
po zaobserwowaniu dziury w implancie. Utrata krwi wyniosfa okofo 150 cm?,
a czas operacji wydtuzyft sie o 20 minut. 19 maja 2020 r. otrzymali$my
informacje, ze stan pacjenta jest dobry. Usterka implantu nie miata zadnego
wplywu na stan zdrowia pacjenta.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

i) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych réwnowaznego
wyrobu, jesli dotyczy: W ocenie tych wyrobow nie zastosowano zasady
réwnowaznosci.

i) Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych
przed nadaniem oznaczenia CE, jesli dotyczy

Nie przeprowadzono zadnych finansowanych przez producenta badan przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Poliestrowa tata naczyniowa AlboGraft byta
wczesdniej produkowana przez Biomateriali S.r.l., spétke zalezng LeMaitre Vascular
Inc. z siedzibg w Brindisi we Wioszech. Wyréb po raz pierwszy uzyskat oznaczenie
CE w imieniu LeMaitre Vascular Inc. w 2010 r. Ponizej wymieniono kliniczne
badania kontrolne przeprowadzone po wprowadzeniu przedmiotowego wyrobu do

obrotu:

- Biomateriali AlboGraft™ — retrospektywny przeglad danych klinicznych (2008)
- Biomateriali AlboGraft™— zastosowanie w aorcie piersiowe;j:

retrospektywny przeglad danych klinicznych (2009)

- Biomateriali AlboGraft™ — retrospektywny przeglad danych klinicznych (2010)
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Whyniki tych badan podsumowano ponizej.

Wyréb to dopracowany produkt dostepny obecnie w obrocie do uzytku w ugruntowanym
zamierzonym zastosowaniu. Zostat on opracowany w drodze stopniowych zmian i opiera sie
na dzianinowo-tkanym implancie naczyniowym z podwojnej tkaniny welurowej Hemashield
Microvel. AlboGraft byt wcze$niej produkowany przez Biomateriali S. r. I., spotke zalezng
LeMaitre Vascular, Inc. z siedzibg w Brindisi we Wtoszech. Firma LeMaitre Vascular
przeniosta produkcje z Wtoch do Burlington w stanie Massachusetts.

Firma Biomateriali przeprowadzita nastepujace trzy badania:

1. Retrospektywny przeglad danych klinicznych (2008), w ktérym stwierdzono, ze
,Zzasadniczo rekonstrukcja aorty za pomocg implantu AlboGraft wypadta korzystnie w
poréwnaniu z danymi zawartymi w istniejacej literaturze. Implant AlboGraft
charakteryzuje sie porownywalng droznoscig w perspektywie krotko- i
dtugoterminowej, a takze wykazuje podobne wskazniki umieralnosci i zachorowalnosci
w okresie obserwacji w poréwnaniu z danymi zawartymi w istniejgcej literaturze. Nie
zaobserwowalismy zadnych zdarzen niepozadanych, ktore bytyby bezposrednio
zwigzane z protezg poliestrowg AlboGraft. Ogdlna obstuga pod wzgledem szycia,
dopasowania do zespolenia i krwawienia z otworéw po szwach wypada dobrze w
poréwnaniu z implantami poliestrowymi innych marek stosowanych wczesnie;j
(C.R.BARD Dialine II; Boston Scientific Hemashield). Jednym z gtéwnych powodow,
dla ktérych pierwotnie przeszliSmy na AlboGraft, byta konkurencyjna oferta cenowa
obecnego dystrybutora”.

2. Zastosowanie w aorcie piersiowej: retrospektywny przeglad danych klinicznych (2009),
w ktérym stwierdzono: ,Zasadniczo rekonstrukcja aorty za pomocg implantu AlboGraft
wypadta korzystnie w poréwnaniu z danymi zawartymi w istniejgcej literaturze. Implant
AlboGraft charakteryzuje sie poréwnywalng droznoscig w perspektywie krétko- i
dtugoterminowej, a takze wykazuje podobne wskazniki umieralno$ci i zachorowalnosci w
okresie obserwacji w poréwnaniu z danymi zawartymi w istniejgcej literaturze. Nie
zaobserwowalismy zadnych zdarzen niepozadanych, ktore bytyby bezposrednio zwigzane
z protezg poliestrowg AlboGraft”.

3. Retrospektywny przeglad danych klinicznych (2010), w ktérym stwierdzono, ze
,Zasadniczo opisane w niniejszym raporcie srédoperacyjne rekonstrukcje tetnic
obwodowych z uzyciem implantu AlboGraft daty dobre wyniki w porownaniu z danymi
zawartymi w istniejgce;j literaturze. Implant AlboGraft charakteryzowat sie poréwnywalng
droznoscig w okresie bezposrednim (30 dni) i dtugoterminowym (24 miesigce), a takze
wykazywat podobne wskazniki umieralnosci i zachorowalnosci w okresie obserwacji
trwajgcym do maksymalnie 36 miesiecy w porownaniu z danymi zawartymi w istniejacej
literaturze. Nie zaobserwowalismy zadnych zdarzen niepozgdanych, ktére bytyby
bezposrednio zwigzane z protezg poliestrowg AlboGraft”.
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iii) Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet, jesli dotyczy
Petne podsumowanie wynikéw dotyczgcych skutecznosci i korzysci klinicznych ocenianego wyrobu w poréwnaniu
z kryteriami akceptacji zgodnymi z aktualnym stanem wiedzy przedstawiono w ponizszej tabeli. W okresie obserwaciji
trwajgcym do 2 lat wskazniki droznosci pierwotnej (88,7-94,8%), droznosci wtérnej (91,9-95,1%), przezywalnosci
(89,6—-99,0%), uratowania konczyny (98,4%) oraz reinterwenc;ji (zgtaszane jako reoperacje z powodu krwawienia; 2,9%)
dla przedmiotowych wyrobéw byly poréwnywalne z podobnymi metodami leczenia i miescity sie w dopuszczalnych
granicach podanych w najbardziej aktualnej literaturze dotyczgcej leczenia tetniakdéw i choréb okluzyjnych. Wystgpity
dwa przypadki, w ktérych nie spetniono kryterium akceptacji. W nastepstwie leczenia choroby okluzyjnej tetnic
biodrowych w badaniu C po wprowadzeniu produktu do obrotu wskaznik przezywalnosci po 30 dniach (62/66, 93,9%) nie
spetnit kryterium akceptacji (296,5%). Jednakze w ramach tego samego badania wskaznik przezywalnosci po 1 roku
(59/61, 96,7%) spetnit kryterium akceptacji (=83,9%). Warto zauwazy¢, ze wynika to z faktu, iz jeden pacjent zostat
utracony z obserwacji (tj. n = 62 pacjentéw wypisano ze szpitala zywych po 30 dniach, a n = 1 pacjenta przeniesiono do
szpitala psychiatrycznego, gdzie nie przeprowadzano dalszych badan kontrolnych). W tym samym badaniu spetniono
kryteria akceptacji dotyczgce pozostatych wskaznikow, tj. droznosci pierwotnej i uratowania konczyny.
W retrospektywnym badaniu PMCF po leczeniu tetniaka lub choroby okluzyjnej wskaznik braku koniecznosci
reinterwenc;ji po 1 roku (88,7%) nie spetniat kryterium akceptacji ustalonego na podstawie odwrotnosci poziomu
odniesienia reinterwenc;ji (91,7%, 95% CI: 89,5-93,7%). Wskaznik ten jest jednak zblizony do dolnej granicy 95%
przedziatu ufnosci (89,5%).

Poréwnanie wynikéw dotyczgcych skutecznosci z kryteriami akceptacji

Wynik Wskazanie Lokalizacja | Oceniany Czas Poziom Whnioski
wyrob odniesienia
Przezywalnos¢ | Choroba tetnia| Tetnica podn| 99,0% W okresie 289,1% Kryteria
kowa erkowa okotooperacyjn akceptaciji
ym spetnione
(101/102)*
98,0% 30 dni 289,1% Kryteria
akceptaciji
(100/102)* spetnione
96,9% 1 rok >81,6% Kryteria
akceptaciji
(93/96)* spetnione
94,8% 2 lata 281,6% Kryteria
akceptaciji
(91/96)* spetnione
Choroba tetnia | Aorta 94,8% 30 dni 289,1% Kryteria
kowa** wstepujgca akceptac;ji
lub (73/77)* spetnione
zstepujaca | 89,6% 1 rok 281,6% Kryteria
akceptaciji
(69/77)* spetnione
Choroba okluz | Tetnica biodr| 93,9% 30 dni 296,5% Kryteria
yjna*** owa akceptaciji
(62/66)* niespetnione
96,7% 1 rok 283,9% Kryteria
akceptac;ji
(59/61)* spetnione
Choroba Nd. 91,9% 1 rok 283,9% Kryteria
tetniakowa lub akceptaciji
okluzyjna (203/221) spetnione
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Droznos¢ Choroba tetnia | Tetnica podn | 90,0% 287,9% Kryteria
pierwotna kowa erkowa Przy wypisaniu akceptaciji
(90/100) ze szpitala spetnione
94,8% 1 rok >87,9% Kryteria
akceptaciji
(91/96) spetnione
Choroba okluz | Tetnica biodr| 88,9% 1 rok 277,0% Kryteria
yjna*** owa akceptaciji
spetnione
88,9% 2 lata 277,0% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Choroba Nd. 88,7% 1 rok 277,0% Kryteria
tetniakowa lub akceptaciji
okluzyjna (196/221) spetnione
Droznosé¢ Choroba okluz | Tetnica biodr| 95,1% 1 rok 277,8% Kryteria
wiérna yjna*** owa akceptac;ji
spetnione
95,1% 2 lata 277,8% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Choroba Nd. 91,9% 1 rok 277,8% Kryteria
tetniakowa lub (203/221) akceptacii
okluzyjna spetnione
Uratowanie Tetnica biodr Kryteria
konczyny Choroba okluz | owa 98,4% 1 rok 279,4% 1 akceptaciji
yjna*** spetnione
Choroba tetnia W okresie
Reoperacja z kowa okotooperacyjn Kryteria
powodu Tetnica podn | 2,9% ym £12,4% akceptacji
krwawienia erkowa (3/102) spetnione
Bra!< . Chqroba Nd. 88.7% 1 rok 201 7+ Kryteria )
konieczno$ci tetniakowa lub akceptac;ji
reinterwencji okluzyjna (196/221) niespetnione
Powodzenie Choroba Nd. 100% Brak danych 298,7% Kryteria
techniczne tetniakowa lub akceptaciji
okluzyjna (221/221) spetnione
Brak Choroba Nd. 76% Brak danych Nd. Kryteria
(powaznych) tetniakowa lub akceptac;ji
zdarzen okluzyjna (169/221) spetnione
niepozgdanych
zwigzanych z
zabiegiem
Brak Choroba Nd. 92% 30 dni Nd. Kryteria
(powaznych) tetniakowa lub akceptaciji
zdarzen okluzyjna (203/221) spetnione
niepozadanych Nd. 86% Nd. Kryteria
zwigzanych z akceptadij
wyrobem (189/221) 30 dni — 1 rok spetnione

* Przezywalnos$¢ obliczono na podstawie zgtoszonej umieralnosci.

T Kryterium akceptacii dla tego wyniku oparto na odnotowanych wskaznikach amputacji w aktualnym stanie wiedzy..
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* Kryterium akceptacii dla tego wyniku obliczono jako odwrotno$¢ wskaznika reinterwenciji w aktualnym stanie wiedzy.
** 99% pacjentéw bylo leczonych z powodu tetniakéw aorty piersiowej albo ostrych lub przewlekiych rozwarstwien
aorty.

***97% pacjentow byto leczonych z powodu choroby okluzyjne;j.

W ponizszej tabeli przedstawiono bezposrednie poréwnanie wynikdw dotyczgcych bezpieczenstwa ocenianego
wyrobu (pochodzacych z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu) z kryteriami akceptacji dla tych
wynikéw, ustalonymi w ramach oceny stanu wiedzy. Zadnego z niepozadanych zdarzen zgtoszonych w 3 badaniach
przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu nie uznano za bezposrednio zwigzane z ocenianym
wyrobem. Jednak w retrospektywnym rejestrze PMCF odnotowano facznie 21 powiktan zwigzanych z implantem u 18
pacjentéw w ciggu 30-dniowego okresu obserwacji. Dwa najczestsze zdarzenia niepozadane zwigzane z implantem,
poza torbielg limfatyczng (8/221, 4%), to zakazenie wszczepu (4/221, 2%) oraz zakrzepica wszczepu (4/221, 2%)
wymagajgce interwencji. Najczestszymi powiktaniami w okresie obserwacji trwajgcym od 30 dni do 1 roku byly
zakazenie wszczepu (3%), zakrzepica wszczepu (3%) i powierzchowne zakazenia rany (3%). W tym okresie
zanotowano jeden zgon spowodowany zakazeniem wszczepu. Ponadto wiele zdarzen niepozgdanych nie zostato
odnotowanych w najnowszych badaniach klinicznych, w zwigzku z czym nie ustalono kryteriow akceptacji dla tych
wynikow. Zgodnie z dokumentacjg dotyczaca ryzyka, te zagrozenia sg ograniczane w jak najwiekszym stopniu.
Umieralnos¢, okreslone wskazniki zawatu migsnia sercowego (np. powiktania sercowe), zakrzepicy i amputacji
spetniaty kryteria akceptacji okreslone na podstawie aktualnego stanu wiedzy. Nie odnotowano zadnych zdarzen
zwigzanych z integralnoscig wszczepu (np. rozszerzenie wszczepu, rozpad wszczepu itp.) w badaniach po
wprowadzeniu do obrotu ani w rejestrze PMCF. Byly trzy wyniki, ktére nie spetniaty kryteriow akceptacji ustalonych
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. W leczeniu choroby okluzyjnej tetnic biodrowych w badaniu C po wprowadzeniu
do obrotu umieralno$¢ w ciggu 30 dni (6,1%) przekroczyta kryteria akceptacji, w przeciwienstwie do umieralnosci w
ciggu 1 roku (3,5%). Zaden ze zgonéw nie byl powigzany ze wszczepionym implantem. W leczeniu choroby
tetniakowej kryteria akceptacji nie zostaty spetnione w przypadku niedokrwienia trzewnego (badanie B po
wprowadzeniu do obrotu, 3,9%). Ponadto kryteria akceptacji nie zostaty spetnione w przypadku krwiaka rany w
oddzielnym badaniu (badanie C po wprowadzeniu do obrotu, 6,1%). W obu przypadkach, niedokrwienia trzewnego i
krwiaka rany, wyniki nie byly powigzane ze wszczepionym implantem. Ponadto objawy krwiaka rany byly leczone
zachowawczo lub skutecznie poprzez operacje rewizyjng bez dalszych nastepstw. U jednego z 3 pacjentéw, u
ktérych wystapito niedokrwienie trzewi, doszto do niewydolnosci wielonarzgdowej i zgonu, a pozostali 2 pacjenci
wyzdrowieli bez powiktan. Zdarzenia niepozadane z tych badan zostaty poddane przeglgdowi w ramach procesu
zarzgdzania ryzykiem przez producenta w celu ustalenia, czy lista potencjalnych wynikéw dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych z ocenianym wyrobem w instrukcji stosowania jest kompletna.
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Zagrozenie Wskazanie Lokalizacja | Oceniany wyréb | Oceniany Czas Poziom Whioski
szczatkowe (literatura, wyrob odniesienia
w RMF ocenie badania, | (reklamacje/zg
i instrukcji PMCF, rejestry) | toszenia)
stosowania
Martwica Choroba tet | Tetnica pod| 1,0% (1/102) BD W okresie BD Nd.
posladkow niakowa nerkowa okotooperacy
jnym
Umieralnos¢ | Choroba tet | Tetnica pod| 1,0% (1/102) BD W okresie <3,8% Kryteria
niakowa nerkowa okotooperacy akceptaciji
jnym spetnione
2,0% (2/102) BD 30 dni <6,8% Kryteria
akceptaciji
spetnione
3,3% (3/96) BD 1 rok <15,5% Kryteria
akceptaciji
spetnione
5,2% (5/96) BD 2 lata <15,5% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Choroba tet | Aorta 5,2% (4/77) BD 30 dni <6,8% Kryteria
niakowa** wstepujagca akceptaciji
lub spetnione
zstepujaca | 10,4% (8/77) BD 1 rok <15,5% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Choroba okl | Tetnica bio | 6,1% (4/66) BD 30 dni <3,5% Kryteria
uzyjna*** drowa akceptaciji
niespetnione
3,3% (2/61) BD 1 rok <16,1% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Choroba Nd. 3% (7/221) BD 30 dni <3,5% Kryteria
tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
okluzyjna Nd. 8,1% (18/221) BD 1 rok <£15,5% Kryteria
akceptaciji
spetnione
Umieralnos¢ | Choroba Nd. 0% (0/221) BD 30 dni BD Nd.
zwigzana z tetniakowa | Nd. 0,45% (1/221) | BD 1 rok BD Nd.
wyrobem lub
okluzyjna
Powiktania Choroba Nd. 23.5% (52/221) | BD 30 dni BD Nd.
pooperacyjne | tetniakowa
zwigzane z lub
zabiegiem'r okluzyjna

SOP 35-012 wer. B




Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

LeMaitre o klinicznej Strona 26 z 43
AlboGraft ~ Poliestrowy przeszczep naczyniowy
Powiktania Choroba Nd. 8% (18/221) BD 30 dni BD Nd.
pooperacyjne | tetniakowa
zwigzane z lub
wyrobemi okluzyjna
Niedroznos¢ | Choroba tet | Tetnica pod| 2,9% (3/102) BD W okresie BD Nd.
jelit niakowa nerkowa okotooperacy
jnym
Niedroznos¢ | Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni BD Nd.
jelitt tetniakowa
lub
okluzyjna
Zawat miesnia| Choroba tet | Tetnica pod| 1% (1/102) BD W okresie <5,2% Kryteria
sercowego niakowa nerkowa okotooperacy akceptaciji
jnym spetnione
Choroba tet | Aorta 2,7% (2/73) BD 1 rok <5,2% Kryteria
niakowa** wstepujgca akceptaciji
lub spetnione
zstepujgca
Zawat miesnia| Choroba Nd. 1% (3/221) BD 30 dni <5,2% Kryteria
sercowego tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
Zawat miesnia| okluzyjna Nd. 0% (0/221) BD 30 dni <52% Kryteria
sercowego akceptaciji
spetnione
Nd. 0% (0/221) BD 30 dni — <5,2% Kryteria
1 rok akceptacji
spetnione
Krwawienie Choroba tet | Tetnica pod| 2,0% (2/102) BD W okresie BD Nd.
niakowa nerkowa okotooperacy
jnym
Choroba tet | Aorta 2,6% (2/77) BD W okresie BD Nd.
niakowa** wstepujgca okotooperacy
lub jnym
zstepujgca
Krwawienie Choroba Nd. 3% (7/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Niedowtad Choroba tet | Tetnica pod| 1% (1/102) BD W okresie BD Nd.
konczyn niakowa nerkowa okotooperacy
dolnych jnym
Choroba tet | Aorta 1,4% (1/73) BD 1 rok BD Nd.
niakowa** wstepujaca
lub
zstepujgca
Zakazenie Choroba tet | Tetnica pod| 1% (1/102) BD W okresie BD Nd.
rany niakowa nerkowa okotooperacy
jnym
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Choroba tet | Aorta 3,9% (3/77) BD W okresie BD Nd.
niakowa** wstepujgca okotooperacy
lub jnym
zstepujaca
Powierzchown| Choroba Nd. 1% (3/221) BD 30 dni BD Nd.
e zakazenie | tetniakowa | Nd. 3% (7/221) BD 30 dni — BD Nd.
rany:'E lub 1 rok
okluzyjna
Ostra Choroba tet | Aorta 1.3% (1/77) BD W okresie <9,1% Kryteria
niewydolnos¢ | niakowa** wstepujgca okotooperacy akceptaciji
nerek lub jnym spetnione
zstepujgca
Niewydolnos¢ | Choroba Nd. 9% (19/221) BD 30 dni <9,1% Kryteria
nerek ! tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
okluzyjna
Niewydolnos¢ | Choroba Nd. 3% (6/221) BD 30 dni BD Nd.
wielonarzado | tetniakowa
wal lub
okluzyjna
Obecnos¢ Choroba tet | Aorta 2,6% (2/77) BD W okresie BD Nd.
chtonki w niakowa** wstepujgca okotooperacy
jamie lub jnym
optucnowej zstepujaca
Zespot Choroba tet | Aorta 2,6% (2/77) BD W okresie BD Nd.
ciasnoty niakowa*™* wstepujgca okotooperac
przedziatow lub yjnym
powieziowych zstepujgca
Niedowtad Choroba tet | Aorta 3,9% (3/77) BD W okresie BD Nd.
potowiczy niakowa** wstepujgca okotooperac
lub yjnym
zstepujgca
Przeciek Choroba tet | Aorta 2,6% (2/77) BD W okresie BD Nd.
okotozastawk | niakowa** wstepujgca okotooperac
owy lub yjnym
zstepujgca
Tymczasowy | Choroba tet | Aorta 3,9% (3/77) BD W okresie BD Nd.
zespot niakowa** wstepujaca okotooperac
psychotyczny lub yjnym
zstepujgca
Niedokrwienie | Choroba tet | Aorta 3,9% (3/77) BD W okresie <2,4% Kryteria
trzewne niakowa** wstepujaca okotooperac akceptaciji
lub yjnym niespetnione
zstepujgca
Niedokrwienie | Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni <2,4% Kryteria
Kiezkl tetniakowa akceptacii
lub spetnione
okluzyjna
Miejscowe Choroba tet | Aorta 2,6% (2/77) BD W okresie BD Nd.
powikfania niakowa*™* wstepujgca okotooperac
nienaczyniow lub yjnym
e (nie zstepujgca
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wptywajace na| Choroba Tetnica bio | 8.2% (5/61) BD 1 rok BD Nd.
zachorowalno | okluzyjna*** | drowa
$€)
Rozwoj Choroba tet | Aorta 1,4% (1/73) BD 1 rok BD Nd.
tetniaka niakowa** wstepujgca
lub
zstepujgca
Migotanie Choroba Rosngco 2,7% (2/73) BD 1 rok <4,7% Kryteria
przedsionkow | tetniakowa** | lub akceptaciji
zstepujgca spetnione
aorta
Rozwarstwieni| Choroba Rosngco 1,4% (1/73) BD 1 rok BD Nd.
e aorty tetniakowa** | lub
zstepujacej zstepujgca
aorta
Zakrzepica zyt| Choroba tet | Aorta 1,4% (1/73) BD 1 rok <6,6% Kryteria
gtebokich niakowa** wstepujgca akceptaciji
lub spetnione
zstepujgca
Niestabilnos¢ | Choroba tet | Rosngco 1,4% (1/73) BD 1 rok BD Nd.
mostka niakowa*™* lub
zstepujgca
aorta
Niedroznos¢ | Choroba okl [ Tetnica bio | 6,1% (4/66) BD W okresie BD Nd.
bypassow uzyjna*** drowa okotooperac
yinym
3,3% (2/61) BD 1 rok BD Nd.
Krwiak rany Choroba okl | Tetnica bio | 6,1% (4/66) BD W okresie <2,4% Kryteria
uzyjna*** drowa okotooperac akceptaciji
yjnym niespetnione
Krwiak Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni <2,4% Kryteria
tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
okluzyjna
Seroma Choroba Tetnica bio | 1,5% (1/66) BD W okresie BD Nd.
pachwinowa | okluzyjna*** | drowa okotooperac
yjnym
Zakazenie Choroba okl | Tetnica bio | 1,5% (1/66) BD W okresie BD Nd.
uktadu uzyjna*** drowa okotooperac
moczowego yjnym
Amputacja Choroba okl | Tetnica bio | 1,6% (1/61) BD 1 rok <20,6% Kryteria
uzyjna*** drowa akceptaciji
spetnione
Utrata konczy | Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni <8,1% Kryteria
ny' tetniakowa akceptacii
lub spetnione
Utrata konczy | okluzyjna Nd. 0% (0/221) BD 30 dni—1 <20,6% Kryteria
ny+ rok akceptagiji
spetnione
Angina Choroba Tetnica bio | 1,6% (1/61) BD 1 rok BD Nd.
brzuszna okluzyjna*** | drowa
Zakazenie Choroba Tetnica bio | 0% (0/61) BD 1 rok BD Nd.
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okluzyjna*** | drowa
Zakazenie Choroba Nd. 2% (4/221) BD 30 dni BD Nd.
wszczepu* tetniakowa | Nd. 3% (7/221) BD 30 dni—1 BD Nd.
lub rok
okluzyjna
Zakrzepica Choroba Nd. 3% (6/168) 0,004% 1 rok BD Nd.
wszczepu tetniakowa (2/47,011)
lub
okluzyjna
Zakrzepica Choroba Nd. 2% (4/221) BD 30 dni <6,6% Kryteria
tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
okluzyjna Nd. 3% (6/221) BD 30 dni—1 <6,6% Kryteria
rok akceptaciji
spetnione
ARDST Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Niewydolnosé | Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni <4,7% Kryteria
t tetniakowa akceptaciji
serca .
lub spetnione
okluzyjna
Uraz nerwul | Choroba Nd. 0% (0/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Paraplegia Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni <3,7% Kryteria
tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
okluzyjna
Zapalenie ptuc| Choroba Nd. 6% (14/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
UdarT Choroba Nd. 1% (3/221) BD 30 dni <2,9% Kryteria
tetniakowa akceptaciji
lub spetnione
Udart okluzyjna Nd. 0% (0/221) BD 30 dni -1 <2,4% Kryteria
rok akceptaciji
spetnione
Anemial Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Migotanie Choroba Nd. 1% (2/221) BD 30 dni <4,7% Kryteria
przedsionkow | tetniakowa akceptaciji
T lub spetnione
okluzyjna
Zespot Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
ciasnoty tetniakowa
wewnatrzbrzusz lub
nej okluzyjna
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Odlezyny Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Krwiak Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
optucnej tetniakowa
lub
okluzyjna
Niedroznos¢ | Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
jelita ©€Nki€do | tetniakowa
lub
okluzyjna
SepsaT Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni BD Nd.
tetniakowa
lub
okluzyjna
Nd. 0% (0/221) BD 30 dni BD Nd.
Przetoka Choroba Nd. 0% (0/221) BD 30 dni— BD Nd.
aortalno- tetniakowa 1 rok
jelitowa¢ lub
okluzyjna
Tetniak Choroba Nd. 0% (0/221) BD 30 dni BD Nd.
rzekomy* tetniakowa | Nd. 0% (0/221) BD 30 dni— 1 BD Nd.
lub rok
okluzyjna
Torbiel Cho_roba Nd. 4% (8/221) BD 30 dni BD Nd.
limfatyczna tetniakowa
lub
okluzyjna
Zwezenie Choroba Nd. 0,5% (1/221) BD 30 dni -1 BD Nd.
tetniakowa rok
lub
okluzyjna
Przepuklina Choroba Nd. 1% (3/221) BD 30 dni -1 BD Nd.
pooperacyjnaJr tetniakowa rok
lub
okluzyjna
Inne Choroba Nd. 2% (4/221) BD 30 dni—1 BD Nd.
(w tym: tetniakowa rok
przepuklin:_a lub
ooperacyjna, .
Erwigk, to>|/'JbieI okluzyjna
limfatyczna oraz|
bol
neuropatyczny
w okolicy
trojkata
udowego po
prawej stronie)
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BD = Brak danych w aktualnym stanie wiedzy, nie ustalono kryterium akceptaciji.

Nd. = Nie dotyczy, nie mozna dokonaé poréwnania ze wzgledu na brak kryterium akceptaciji.

**99% pacjentow byto leczonych z powodu tetniakéw aorty piersiowej albo ostrych lub przewlektych rozwarstwien aorty.
*** 97% pacjentow byto leczonych z powodu choroby okluzyjne;j.

TPowiktania pooperacyjne zwigzane z zabiegiem

*Powiktania pooperacyjne zwigzane z wyrobem

iv) Ogodlne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Analiza stanu
Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft jest wskazany do stosowania w celu wymiany lub naprawy tetnic dotknietych

chorobg tetniakowg lub okluzyjna, takg jak tetniaki aorty lub choroby naczyr obwodowych. Tetniaki to wybrzuszenia
powstajgce w wyniku ostabienia naczynia, ktore mogg prowadzi¢ do peknie¢ i krwawien wewnetrznych lub do
przekierowania przeptywu krwi z dala od waznych narzadow.

Choroba okluzyjna naczyn obwodowych powoduje ograniczenie przeptywu krwi i najczesciej dotyka tetnic konczyn
dolnych. Jesli nie sg leczone, te schorzenia mogg prowadzi¢ do trwatych zdarzen niepozgdanych (np. amputacji) lub
Smierci.

Obecne metody leczenia

W przypadku choréb naczyh obwodowych jako leczenie wstepne nalezy rozwazy¢ metody zachowawcze i/lub
terapeutyczne (ij. ¢wiczenia fizyczne, farmakoterapia, zmiana stylu zycia). Jednak przypadki objawowe oraz tetniaki o
okreslonej wielkosci lub pekniete tetniaki nalezy leczyé metodami wewnagtrznaczyniowymi (angioplastyka i implantacja
stentu) lub metodami chirurgii otwartej (pomostowanie z uzyciem implantu). Operacja pomostowania polega na
chirurgicznym otwarciu ciata pacjenta i zastgpieniu chorej tkanki przeszczepami zyt autologicznych, innymi implantami
biologicznymi (ludzkimi zytami pepowinowymi, przeszczepami heterogenicznymi lub biosyntetycznymi) lub implantami
syntetycznymi (z PET lub ePFTE). Implanty syntetyczne mogg by¢ impregnowane zwigzkami, takimi jak zelatyna,
albumina i/lub heparyna, w celu zmniejszenia przepuszczalnosci i ryzyka tworzenia sie skrzepéw. Chociaz zyty
autologiczne sg zalecang pierwszg opcjg w przypadku przeszczepow pomostowych, implanty syntetyczne stanowig
niezbedng alternatywe, gdy takie zyty sg niedostepne. Zabiegi wewnatrznaczyniowe sg mniej inwazyjne niz operacje
otwarte i polegajg na wprowadzeniu stentu do miejsca zmiany chorobowej poprzez przezskérne lub chirurgiczne
wprowadzenie cewnika w miejscu dystalnym. Dane z oceny aktualnego stanu wiedzy wskazujg, ze w perspektywie
krétkoterminowej zabiegi wewngtrznaczyniowe wigzg sie z nizszg umieralnoscia niz operacje otwarte, jednak umieralnosé
dtugoterminowa odnotowana po uptywie >30 dni byta podobna w obu grupach pacjentéw. Diugoterminowe wyniki
dotyczace skutecznosci, takie jak droznos¢, w przypadku naprawy wewnatrznaczyniowej byty porownywalne lub gorsze
od tych obserwowanych w przypadku naprawy chirurgicznej metodg otwartg. W wiekszosci przypadkéw wskazniki innych
wynikéw dotyczgcych bezpieczenstwa byly poréwnywalne miedzy leczeniem wewnatrznaczyniowym a naprawg
chirurgiczng metodg otwartg. Podsumowujac, wybdr techniki rewaskularyzacji zalezy od konkretnego wskazania, stopnia
zaawansowania choroby oraz dostepnosci przeszczepdw autologicznych.

Korzy$cé

Oceniany wyréb jest przeznaczony do zastepowania naczyn uszkodzonych w wyniku tetniaka lub choroby okluzyjnej. W
3 badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, obejmujgcych okres obserwacji do 2 lat, 245
pacjentow byto leczonych za pomoca ocenianego wyrobu z powodu tetniaka aorty brzusznej podnerkowej, tetniaka aorty
piersiowej, ostrego lub przewlektego rozwarstwienia aorty typu A lub B, miazdzycy aorty wstepujgcej, choroby okluzyjne;j
tetnic obwodowych ze zmianami tetnic aortalno-biodrowych lub tetniakéw tetnic biodrowych. W jednym rejestrze PMCF z
rocznym okresem obserwacji 221 pacjentéw byto leczonych za pomoca ocenianego wyrobu z powodu choroby
tetniakowej lub okluzyjne;.

Wskazniki droznosci pierwotnej (88,7-94,8%), droznosci wtérnej (91,9-95,1%), przezywalnosci (89,6—99,0%),
uratowania konczyny (98,4%) oraz reinterwencji (2,9%) dla przedmiotowych wyrobdéw byty poréwnywalne z
podobnymi metodami leczenia i miescity sie w dopuszczalnych granicach podanych w najbardziej aktualnej
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literaturze.
Ryzyko

Ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu wigze sie rowniez z ryzykiem zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym
wymaganym do wszczepienia implantu. Ryzyka okreslone w instrukcji stosowania obejmujg krwawienie,
rozszerzenie wszczepu, rozpad wszczepu, zakazenie wszczepu, zwezenie wszczepu, zakazenie rany, ostrg
niewydolnos$¢ nerek, amputacje, tetniaka, angine brzuszng, migotanie przedsionkéw, niedrozno$¢ bypassoéw,
obecnos¢ chtonki w jamie optucnowej, zespot ciasnoty przedziatdw powieziowych, $mieré, zakrzepice zyt gtebokich,
rozwarstwienie aorty zstepujgcej, zator, martwice posladkéw, serome pachwinowg, niedowfad potowiczy,
niedrozno$¢ jelit, zakrzep wewnatrznaczyniowy wszczepu, niedokrwienie, zawat migénia sercowego, niedowtad
konczyn dolnych, paraplegie, przeciek okotozastawkowy, powietrze wokot protezy, zapalenie ptuc, tetniaka
rzekomego, zaburzenia czynnosci nerek, niewydolno$¢ oddechowa, niestabilnos¢ mostka, udar, tymczasowy zespoét
psychotyczny (w tym przejsciowe majaczenie), zakrzepice, zakazenie drog moczowych, niedokrwienie trzewne i
krwiaka rany.

Zadnego z niepozgdanych zdarzen zgtoszonych w 3 badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu
nie uznano za bezposrednio zwigzane z ocenianym wyrobem. Jednak w retrospektywnym rejestrze PMCF odnotowano
tacznie 21 powiktan zwigzanych z implantem u 18 pacjentéw w ciggu 30-dniowego okresu obserwacji. Dwa najczestsze
zdarzenia niepozgdane zwigzane z implantem, poza torbielg limfatyczng (8/221, 4%), to zakazenie wszczepu (4/221,
2%) oraz zakrzepica wszczepu (4/221, 2%) wymagajgce interwencji. Najczestszymi powiktaniami w okresie obserwacji
trwajgcym od 30 dni do 1 roku byly zakazenie wszczepu (3%), zakrzepica wszczepu (3%) i powierzchowne zakazenia
rany (3%). W tym okresie zanotowano jeden zgon spowodowany zakazeniem wszczepu. Ponadto wiele zdarzen
niepozadanych nie zostato odnotowanych w najnowszych badaniach klinicznych, w zwigzku z czym nie ustalono
kryteriow akceptacji dla tych wynikow. Umieralnos¢, okreslone wskazniki zawatu migsnia sercowego (np. powiktania
sercowe), zakrzepicy i amputacji spetniaty kryteria akceptacji okreslone na podstawie aktualnego stanu wiedzy. Nie
odnotowano zadnych zdarzen zwigzanych z integralnoscig wszczepu (np. rozszerzenie wszczepu, rozpad wszczepu itp.)
w badaniach po wprowadzeniu do obrotu ani w rejestrze PMCF.

W okresie od 1 stycznia 2019 r. do 31 maja 2024 r. odnotowano tgcznie 184 reklamacje zwigzane z ocenianym wyrobem
i tacznie 47 011 sprzedanych wyrobow, co daje ogolny skumulowany wskaznik reklamacji na poziomie 0,391%.
Kategorie reklamacji obejmowaty: czerwony wskaznik temperatury, uszkodzony wskaznik temperatury, problemy z
opakowaniem, uszkodzenia w transporcie, trudny do usunigcia monofilament, dziure w implancie, zanieczyszczenie
przez uzytkownika, btgd zwigzany z kodem kreskowym, zakrzepice/okluzje implantu, wyciek, problem z obstugg —
dostarczenie nieprawidtowego produktu, odpadanie kolagenu, trudna do usunigcia pokrywa z materiatu Tyvek i btgd
uzytkownika. Nie odnotowano Zzadnych tendencji w zakresie reklamacji dotyczgcych poszczegdinych wariantéw wyrobu.
W regionie Europy zaobserwowano jednak tendencje wzrostowg liczby reklamacji w miare uptywu czasu. Wynikato to z
reklamacji dotyczacych czerwonego wskaznika temperatury oraz uszkodzonego wskaznika temperatury, w zwigzku z
czym otwarto postepowanie CAPA 2024-010, ktére obecnie znajduje sie w fazie dochodzenia. W tym samym okresie
odnotowano 9 zgtoszeh MDR, w ktérych najczestszymi kodami probleméw z wyrobem byty: problem z interakcjg miedzy
pacjentem a wyrobem, wyréb zanieczyszczony w obiekcie uzytkownika oraz pekniecie materiatu. Nie odnotowano
zadnych zgtoszerh MDR dotyczgcych zgondw, a 4 dotyczyty urazéw. Najczestszym problemem u pacjentéw byta awaria
implantu (n =1, 11,1%).

Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych, tkankach zwierzecych lub ludzkich w wyrobie

Poliestrowe implanty naczyniowe AlboGraft sg impregnowane kolagenem bydlecym. Zastosowanie kolagenu
bydlecego oceniono na podstawie nastepujgcych kryteriow:

Badania niekliniczne oceniajgce reakcje tkankowa i profil resorpcji wyrobu AlboGraft w poréwnaniu z wyrobem
Hemashield (wyrobem referencyjnym produkowanym przez Boston Scientific Inc.) w modelu in vivo na owcach
w okresie 0—6 tygodni oraz majgce na celu ocene toksycznosci ogdlnoustrojowej po 6 tygodniach (czesc.).

Osobny, uwzgledniajgcy aktualny stan wiedzy raport oceniajgcy zastosowanie kolagenu bydlecego.
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Aktualizacja biezgcych przeglagdow systematycznych literatury, zaréwno pod katem stanu wiedzy, jak i ocenianego
wyrobu, wykazata porownywalng lub lepszg skutecznos¢ implantéw impregnowanych kolagenem bydlgecym w
poréwnaniu z alternatywnymi metodami leczenia, przy czym nie odnotowano zadnych réznic w zakresie wynikow
dotyczacych bezpieczenstwa.

Ograniczanie ryzyka

Ograniczanie ryzyka przeprowadzono zgodnie z opisem zawartym w dokumentacji zarzgdzania ryzykiem,
stosujac nastepujgce srodki kontroli ryzyka:

a) bezpieczenstwo inherentne na etapie projektowania;
b) Srodki ochronne zastosowane w samym wyrobie medycznym lub w procesie produkcyjnym;

c) informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Nalezy zauwazy¢, ze w instrukcji stosowania zaznaczono, iz poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft powinien
by¢ stosowany wytacznie przez chirurgdw naczyniowych. Biorgc pod uwage ztozonos¢ chirurgicznego wszczepiania
implantéw naczyniowych oraz liczbe czynnikoéw, ktére mogg wptywaé na stan pacjenta, chirurgowi pozostawia sie
okreslenie techniki szycia i typu implantu, a takze terapii, ktérag nalezy zastosowac przed, w trakcie i po zabiegu.

Nadzér po wprowadzeniu do obrotu (PMS), obejmujacy badania PMCF, jest realizowany w celu
monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu przez caty okres jego eksploatac;i.

Uznaje sie, ze te srodki sg wystarczajgce do ograniczenia zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
poliestrowego implantu naczyniowego AlboGraft.

Whioski

Na podstawie niniejszej oceny klinicznej, obejmujacej dane niekliniczne i kliniczne, uzyskano wystarczajgce dane
potwierdzajgce zgodnos$¢ z obowigzujgcymi wymogami oraz potwierdzajgce, ze poliestrowy implant naczyniowy
AlboGraft jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem oraz zapewnieniami firmy LeMaitre Vascular, Inc.
Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft to wyréb zgodny z aktualnym stanem wiedzy, przeznaczony do
stosowania w przypadku wymiany lub naprawy tetnic dotknietych chorobg tetniakowa lub okluzyjna, taka jak tetniak
aorty brzusznej podnerkowej lub zmiany okluzyjne tetnic aortalno-biodrowych. Analiza danych uzyskanych po
wprowadzeniu do obrotu, materiatéw informacyjnych i dokumentacji zarzgdzania ryzykiem dostarczonych przez
firme LeMaitre Vascular, Inc. potwierdza, zeryzyko zostato wtasciwie zidentyfikowane i jest zgodne z aktualnym
stanem wiedzy, a takze ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu jest akceptowalne w Swietle korzysci z niego

ptynacych.
V) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Producent prowadzi biezgcy nadzér po wprowadzeniu przedmiotowego wyrobu do obrotu
(PMS) zgodnie z nastepujgcg procedurg: SOP28-001. W odniesieniu do przedmiotowego
wyrobu planowane sg dziatania w zakresie obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF). Zastosowane zostanie podejscie wieloetapowe w celu uzasadnienia
deklarowanej skutecznosci wyrobu i zapewnienia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest
nadal pozytywny. W pierwszej kolejnosci przeprowadzono szczegdtowy przeglad literatury
w celu zebrania wszystkich istotnych i aktualnych informacji opublikowanych na temat
wyrobu AlboGraft. Kolejnym krokiem bedzie zakonczenie badania wieloosrodkowego

w Europie. Negocjacje dotyczgce umowy zakonczyly sie w drugim kwartale 2022 r., a
badanie jest obecnie w toku.
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Celem badania jest przeprowadzenie retrospektywnej analizy skutecznosci

i bezpieczenstwa implantu naczyniowego AlboGraft u pacjentéw poddanych leczeniu
chirurgicznemu z powodu choroby tetniakowej lub okluzyjnej, przy maksymalnym
okresie obserwacji wynoszgcym jeden rok.

Oczekuje sie, ze badanie to zostanie przeksztatcone w staty rejestr, ktérego celem
bedzie potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu przez caty
przewidywany okres jego eksploatacji dzieki proaktywnemu i ciggtemu gromadzeniu
danych.

6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:

-- Naprawa naczyn obwodowych: W przypadku bezobjawowej choroby tetnic obwodowych
nie zaleca sie stosowania metod inwazyjnych. W wielu przypadkach chromanie
przestankowe spowodowane chorobg tetnic obwodowych mozna leczy¢ farmakologicznie
(np. interwencje majgce na celu rzucenie palenia, terapia statynami, terapia
przeciwptytkowa) lub za pomocg ¢wiczen fizycznych. Jednakze SVS zaleca leczenie
inwazyjne (wewnatrznaczyniowe lub chirurgiczne) u pacjentéw ze ,znaczng
niepetnosprawnoscia funkcjonalng lub ograniczajgca styl zycia, w przypadku gdy istnieje
uzasadnione prawdopodobienstwo ztagodzenia objawdw w wyniku leczenia, gdy terapia
farmakologiczna lub ruchowa — lub obie te metody — okazaty sie nieskuteczne, a korzysci
ptyngce z leczenia przewyzszajg potencjalne ryzyko™. Leczenie inwazyjne powinno byé
dostosowane do pacjenta. Przyktadowo w przypadku ogniskowej choroby okluzyjnej tetnicy
udowej powierzchownej zaleca sie zabiegi wewnatrznaczyniowe zamiast operacji otwarte;,
natomiast u pacjentdw z rozlang chorobg tetnic udowo-podkolanowych lub rozlegtym
zwapnieniem tetnicy udowej powierzchownej jako pierwszg strategie rewaskularyzacji zaleca
sie chirurgiczne pomostowanie (w zaleznosci od anatomii pacjenta)’. ESC/ESVS sugerujg
zabieg wewnatrznaczyniowy jako metode leczenia pierwszego wyboru w przypadku zmian

w odcinku udowo-podkolanowym o dtugosci <25 cm oraz pomostowanie chirurgiczne
(zwtaszcza z wykorzystaniem zyty odpiszczelowej) w przypadku niedroznosci lub zwezenia o
dtugosci >25 cm.

Pomostowanie mozna wykonac przy uzyciu zyly autologicznej, implantu biologicznego, takiego
jak ludzka zyta pepowinowa, implantow syntetycznych (zwykle z ePTFE [nazywanego rowniez
PTFE] lub dakronu) lub implantéw biosyntetycznych (np. LeMaitre Omniflow Il, ktdry jest
zbudowany z siatki poliestrowej i kolagenu owczego). Na rynek wprowadzono réwniez
syntetyczne implanty pokryte heparyng, zaprojektowane w celu zmniejszenia ryzyka zakrzepicy.
Wedtug zgodnej opinii stowarzyszen zawodowych, w tym Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej (ESVS), do
pomostowania nalezy zawsze, gdy jest to mozliwe, wykorzystywac zyte autologiczng, ale w
przypadku braku odpowiedniej zyly nalezy rozwazy¢ zastosowanie przeszczepu
protetycznego®’. Wytyczne dotyczgce praktyki klinicznej nie stanowig przeciwwskazania do
stosowania implantéw syntetycznych w tetnicach wiencowych, a w przypadku ograniczonej
dostepnosci odpowiednich naczyn autologicznych do pomostowania wymagane sg
przeszczepy protetyczne®. Jednak w niesystematycznym przegladzie przeprowadzonym przez
Desai i in. (2011) stwierdzono, ze istniejgce implanty syntetyczne nie zapewniajg takiej samej
funkcjonalnosci i trwatosci jak tetnica piersiowa wewnetrzna lub zyta odpiszczelowa diuga w
zabiegach pomostowania tetnic wiericowych®. W zwigzku z tym istnieje przeciwwskazanie do
stosowania implantow, takich jak AlboGraft, w tetnicach wieficowych.
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-- Naprawa tetniaka aorty brzusznej: Leczenie wewnatrznaczyniowe tetniakow aorty brzusznej
stato sie dostepne w 1991 roku. Chociaz interwencje wewnagtrznaczyniowe sg coraz czesciej
stosowane, standardowg Chociaz interwencje wewngtrznaczyniowe sg coraz czesciej stosowane,
standardowa.

Bioragc pod uwage brak sprawdzonych metod leczenia pozwalajgcych spowolni¢ rozrost
tetniakow aorty brzusznej, interwencja chirurgiczna jest zazwyczaj konieczna, gdy rozmiar
tetniaka przekroczy okreslong wartos¢ (25,5 cm u mezczyzn i 25,0 cm u kobiet) lub dojdzie do
pekniecia. W przypadku gwattownego wzrostu tetniaka aorty brzusznej (=1 cm/rok) lub
nasilenia objawow zaleca sie pilniejsze skierowanie do chirurga naczyniowego.® Otwarta
operacja naprawcza polega na wykonaniu duzego naciecia wzdtuz brzucha w przypadku
tetniaka aorty brzusznej, usunieciu uszkodzonego odcinka naczynia w obszarze tetniaka oraz
wszczepieniu implantu zastepujgcego ten fragment. Politereftalan etylenu, znany réwniez pod
nazwg handlowg Dacron (dakron), jest materiatem najczesciej stosowanym w otwartej
operacji naprawy tetniaka aorty brzusznej od 60 lat. Implanty z dakronu sg dostepne

z roznymi rodzajami impregnaciji (np. zelatyna, albuming itp.) w celu zmniejszenia porowatosci
przeszczepu. Ekspandowany politetrafluoroetylen (PTFE) stanowi alternatywny materiat
syntetyczny stosowany w implantach. Wewnatrznaczyniowa naprawa tetniaka to zabieg
minimalnie inwazyjny, polegajacy na wykonaniu niewielkiego naciecia w pachwinie oraz
wprowadzeniu przez cewnik — drogg przezskorng lub chirurgiczng — stentgraftu do tetnicy,
ktory nastepnie przesuwa sie do miejsca wystepowania tetniaka. Umieszczenie stentgraftu
ma na celu stabilizacje tetniaka. W przeciwienstwie do implantéw stosowanych w otwartej
naprawie stentgraft ma za zadanie uszczelni¢ worek od wewnatrz tetniaka, pozostawiajgc
Sciane tetniaka nienaruszong. Wiekszos¢ stentgraftow wymaga pewnego stopnia
przewymiarowania implantu w stosunku do naczynia (=10-25%), aby zapewni¢ odpowiednie
uszczelnienie i stabilizacje. Przezskorne wszczepienie stentu wewngtrznaczyniowego wigze
sie z mniejszg liczbg powiktan zwigzanych z miejscem dostepu, takich jak zakazenie
pachwiny i torbiel limfatyczna.

7.0 Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikéw

Implant naczyniowy AlboGraft jest przeznaczony do stosowania przez doswiadczonych
chirurgdw naczyniowych przeszkolonych w zakresie procedur, do ktorych implant jest

przeznaczony.
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8.0 Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspéinych specyfikacji

Tytut normy

Odniesienie do normy:
rok aktualizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczgce wyrobéw medycznych
okreslanych jako STERYLNE. Czes¢ 2: Wymagania dotyczgce wyrobow
medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycznych

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobow medycznych

EN 1041:2008

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe —
cylindryczne pomosty naczyniowe i faty naczyniowe

ISO 7198:2016

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badania

ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 3: Badania genotoksycznosci,
rakotwdrczosci i toksycznosci reprodukcyjnej

ISO 10993-3:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 4: Wybér badan dla interakcji z
krwig

EN ISO 10993-4:2006

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in
vitro

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po
implantacji

EN ISO 10993-6:2007

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10: Badania dziatania

ISO 10993-10:2010

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 11: Badania toksyczno$ci
ukladowej

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic
dotyczgcych wymywalnych substanciji

EN ISO 10993-17:2008

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce materiatéw, systemow bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

ISO 11607-1:2006

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czes¢ 2:
Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

ISO 11607-2:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne
— Czes¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

ISO 11737-1:2006

Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania
skutecznosci procesu sterylizaciji

ISO 11737-2:2009

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia — Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne

ISO 13408-1:2008

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celow
przepiséw prawnych

EN ISO 13485:2016

Sterylizacja produktdw stosowanych w ochronie zdrowia — Ciekte chemiczne s$rodki
sterylizujgce do wyroboéw medycznych jednorazowego uzytku wykorzystujgcych
tkanki zwierzece i ich pochodne — Wymagania dotyczace charakterystyki,
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych

ISO 14160:2011

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Czes$¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza

ISO 14644-1:2015

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne

EN ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwierzece i ich pochodne — Cze$¢ 1:
Zastosowanie zarzagdzania ryzykiem

ISO 22442-1:2015

Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwierzece i ich pochodne — Czes¢ 2:
Kontrola pozyskiwania, zbierania i postepowania

ISO 22442-2:2015

Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czes$¢ 3: Walidacja
eliminaciji i/lub inaktywaciji wiruséw i czynnikdéw zakaznej encefalopatii ggbczastej

ISO 22442-3:2007
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9.0 Historia zmian

Numer Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke notyfikowana
wersji

SSCP

A 24 marca 2022 r. Pierwsze wydanie O Tak; jezyk walidacji: angielski

dotyczy wytacznie wyrobdw wszczepialnych klasy lla lub niektérych
yrobéw wszczepialnych klasy IIb (MDR, art. 52 (4) par. 2
paragraph) for which the SSCP is not yet zweryfikowane przez
ednostke notyfikowang)

X Nie, w oczekiwaniu na wstepng ocene
B 12 wrzesnia 2022 r.| Dodano czeéé O Tak; jezyk walidacji: angielski
10 I_nform_aCJe dla dotyczy wylacznie wyrobéw wszczepialnych klasy lla lub niektérych
pacjenta i ) yrobéw wszczepialnych klasy Ilb (MDR, art. 52 (4) par. 2
wprowadzono zmiany |paragraph) for which the SSCP is not yet zweryfikowane przez
zgodnie ednostke notyfikowana)
Nie, w oczekiwaniu na wstepng ocene
C 22 maja 2024 r. Zaktualizowano opis i Tak; jezyk walidacji: angielski
numery modeli dotyczy wytgcznie wyrobow wszczepialnych klasy lla lub niektérych

yroboéw wszczepialnych klasy llb (MDR, art. 52 (4) par. 2
paragraph) for which the SSCP is not yet zweryfikowane przez
ednostke notyfikowang)

O Nie

D 11 listopada 2024 r.| Okresowa aktualizacja O Tak; jezyk walidacji: angielski

dotyczy wytacznie wyrobdw wszczepialnych klasy lla lub niektérych
yroboéw wszczepialnych klasy llb (MDR, art. 52 (4) par. 2
paragraph) for which the SSCP is not yet zweryfikowane przez
ednostke notyfikowang)

X Nie; zatwierdzenie NB nie jest potrzebne.
Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ wyrobu nie ulegly zmianie od
czasu ostatniego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana.

10. Informacje dla pacjenta

Podsumowanie bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej wyrobu przeznaczone dla pacjentéw znajduje sie
ponizej.

Niniejsze podsumowanie bezpieczehstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponizej informacje sg przeznaczone dla pacjentéw lub
innych oséb niebedgcych specjalistami. Lekarz dysponuje bardziej szczegétowym podsumowaniem
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej.

SSCP nie ma na celu udzielania ogoélnych porad na temat leczenia schorzenia. W razie pytan
dotyczgcych schorzenia lub uzytkowania wyrobu w danej sytuacji nalezy skontaktowac sie ze specjalistg
ds. opieki zdrowotnej. Niniejsze SSCP nie zastepuje karty implantu ani instrukcji stosowania w celu
dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.
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1. Informacje ogdlne o wyrobie
a. Nazwa handlowa wyrobu
i. Poliestrowy implant naczyniowy AlboGraft (Implant)
b. Producent; nazwa i adres
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Basic UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Rok pierwszego nadania wyrobowi oznaczenia CE
i. 2011
2. Przeznaczenie wyrobu
a. Przeznaczenie
i. Implanty sg przeznaczone do zastepowania chorych naczyn krwionosnych.
b. Wskazania i docelowe grupy pacjentéow

i. Implant stosuje sie w celu naprawy lub wymiany chorych naczyn krwionosnych albo
zabiegu w celu skorygowania przeptywu krwi.

ii. Wyrdb przeznaczony jest dla dorostych pacjentéw dowolnej pici lub pochodzenia
etnicznego, ktérzy wymagajg naprawy lub wymiany chorych naczyn krwionosnych
albo zabiegu w celu skorygowania przeptywu krwi.

c. Nie stosowac¢ w przypadku:

i. Implantéw nie nalezy stosowaé w tetnicach wiehAcowych ani u pacjentow, u ktoérych
stwierdzono lub podejrzewa sie wystepowanie reakcji niepozadanych na jakiekolwiek
biatka pochodzace od kréw.

3. Opis wyrobu
a. Opis wyrobu i material/substancje stykajace sie z tkankami pacjenta

i. Implanty sg wykonane z materiatu syntetycznego i przeznaczone do zastepowania
uszkodzonych lub chorych odcinkéw tetnic. Sg one wykonane z poliestrowej (PET)
nici tkanej w ksztatt ciggtej rurki. W sktad implantu wchodzg nastepujgce materiaty:
poliester, kolagen krowi oraz srodek konserwujgcy. Wszystkie materiaty przeszty
testy, ktére potwierdzity, ze sg bezpieczne w uzyciu.

b. Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych w wyrobie

i. Nd.

c. Opis sposobu, w jaki wyrob osigga zamierzony tryb dziatania

i. Zgodnie z przepisami Implant dziata metodg niefarmakologiczng. Osigga ten cel jako

wyréb petnigcy funkcje bariery fizycznej.
d. Opis ewentualnych akcesoriow
i. Nd.

4. Zagrozenia i ostrzezenia
Nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli pacjent jest przekonany, Ze
wystepujg u niego skutki uboczne zwigzane z wyrobem lub jego uzyciem, lub jesli martwig go
zagrozenia. Niniejszy dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji z pracownikiem stuzby
zdrowia, jesli jest ona konieczna.
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Zdarzenie niepozadane zwigzane

Z pacjentem Nasilenie Wystepowanie RPN

Udar 8 2 16

Catkowity/czesciowy paraliz nég lub 8 2 16

podbrzusza

Czesciowy paraliz obu nég 8 2 16

Zawat serca 8 2 16

Zatrzymanie pracy nerki 8 2 16

Ograniczony przeptyw krwi 8 2 16

Skrzep krwi blokujgcy przeptyw krwi 8 2 16

Zakrzep krwi w zyle 8 1 8
8 2 16

Proces utraty krwi z organizmu

Rozwdj drobnoustrojéw w ranie lub wokot

niej 8 2 16

Wybrzuszenie $ciany tetnicy 8 2 16

Zapalenie ptuc z obecnoscig drobnych 8 1 8

pecherzykéw wypetnionych ptynem

Utrata lub usuniecie czesci ciata 1 8

Zgon 10 1 10

Uszkodzenie $ciany naczynia 8 2 16

krwionosnego prowadzgce do wycieku krwi

Powstanie skrzepu krwi wewnatrz tetnicy 8 1 8

lub 2yly

Powazny stan utrudniajgcy samodzielnie 8 1 8

oddychanie

Nieregularny i czesto bardzo szybki rytm | 8 1 8

serca, ktéry moze prowadzi¢ do

powstawania skrzepéw Krwi w sercu

Woyciek ptynu do przestrzeni miedzy 8 2 16

ptucem a Sciang klatki piersiowej

Chwilowa utrata przytomnosci 8 1 8

Catkowity lub czes$ciowy paraliz jednej 8 1 8

strony ciata

Stabe ukrwienie uktadu nerwowego 8 1 8

Dretwienie rozciggajace sie od posladkéow | 8 1 8

do tylnej czesci ndg

Jelita nie sg w stanie przemieszczaé 8 1 8

pokarmu przez uktad trawienny

Ciezka i nagta niewydolno$¢ nerek 8 1 8

Obrzek lub krwawienie wystepujace w 8 1 8

obrebie konkretnej przestrzeni, zazwyczaj

w nogach, stopach, rekach lub dtoniach

Wyciek spowodowany szczeling migdzy 8 1 8

sercem a zastawkami

Peknigcie wewnetrznej warstwy aorty, 8 1 8

gtéwnej tetnicy dostarczajgcej krew z serca

do organizmu

Powstanie skrzepu krwi w zytach gtebokich | 8 1 8

organizmu

Nadmierny ruch spowodowany 6 1 6

uszkodzeniem drutéw fgczacych
chirurgicznie rozciety mostek
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Pacjent bedzie wymagat dwuetapowej 8 2 16
operacji tgczgcej mikrochirurgie otwartg

z wewnatrznaczyniowym umieszczeniem
spirali. Celem zabiegu jest umieszczenie
spirali w catej zmienionej chorobowo czesci
naczynia krwionosnego, a nastepnie
przekierowanie przeptywu krwi do
okreslonego obszaru mézgu.

Powazny siniak 6 1 6
Nagromadzenie ptynu pod powierzchnig 6 1 6
skory

Infekcja dowolnej czgsci uktadu 8 1 8
moczowego

Miejscowy bdél w okolicy brzucha 8 1 8
Zdarzenie niepozadane zwiazane z

wyrobem Nasilenie Wystepowanie RPN
Implant jest rozciagniety lub powigkszony | 8 2 16

ponad norme

Implant traci spéjnos¢ lub wytrzymatosé
Implant ulega zwezeniu

Implant jest zainfekowany

Powietrze w implancie lub wokot niego

[ec]) fool Fo ol fool
alalaln
[eoR Kool Kool FT

+ Sposob kontrolowania potencjalnych zagrozen lub zarzadzania nimi
- Z analiz wynika, ze korzysci przewyzszajg wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze
ryzyko zostato zmniejszone w maksymalnym mozliwym stopniu.

- Pozostate zagrozenia i dzialania niepozadane

- Nalezy zapoznac sie z instrukcjg stosowania wyrobu lub skontaktowac¢ sie z lekarzem.

- Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

1. Nowy wyrob jest cialem obcym i w zwigzku z tym wymaga Scistego monitorowania i uwaznej obserwacji. Petny
powr6t do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.
Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.
Nalezy obserwowaé pod katem nowo powstatego zaczerwienienia lub tkliwosci.

Obserwowaé, czy w nacieciach nie ma otworéw.

Obserwowac pacjenta pod kgtem dretwienia, mrowienia lub bélu w nodze.

UWAGA: w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow (2—5) nalezy skontaktowac sie z

lekarzem.

Nie naktuwa¢ implantu ani nim nie manipulowac.
Prysznic mozna bra¢ zgodnie z instrukcjami lekarza.

Spodziewany jest obrzek kofnczyny z powodu zwiekszonego przeptywu krwi. Poruszac¢ sie zgodnie z instrukcjami

lekarza, jesli implant zostat wszczepiony w noge. Noge nalezy trzymacé uniesiong powyzej poziomu serca.

9. Zaleca sie, aby miejsce wszczepienia przykrywac przez pierwszy tydzieh, co zapewni ochrone skory i nacieé.
(Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza).

10. Bandaze lub opatrunki uciskowe nalezy nosi¢ zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

11. Jesli zszywki zostaty usuniete, na nacieciu prawdopodobnie bedg znajdowac sie stripy chirurgiczne (mate
kawatki tasmy). Nosi¢ luzng odziez, ktéra nie ociera sie o naciecie.

12. Mozna wzig¢ prysznic lub zamoczy¢ nacigcie, kiedy pozwoli na to lekarz. Nacigcia NIE WOLNO namaczac,
szorowac ani kierowac na nie bezposrednio strumienia prysznica. Jesli zastosowano stripy chirurgiczne, po
tygodniu same sie zwing i odpadng.

13. NIE WOLNO zamacza¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustali¢ z lekarzem, kiedy
mozna powrdci¢ do tych czynnosci.

14. Lekarz poinformuje, jak czesto nalezy zmienia¢ opatrunek i kiedy mozna z niego zrezygnowac. Chroni¢ rane
przed wilgocia. Jesli naciecia biegng do pachwiny, przykry¢ je suchg gazg w celu ochrony przed wilgocig.

15. Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac¢ naciecia wodg z mydiem. Uwaznie sprawdzaé¢ pod katem
ewentualnych zmian. Delikatnie osuszac.

16. NIE WOLNO nakfada¢ na rane zadnych balsaméw, kremoéw ani lekéw ziotowych bez uprzedniego uzgodnienia
z lekarzem.

17. Operacja pomostowania tetnic nie usuwa przyczyny niedroznosci tetnic. Tetnice mogg ponownie ulec zwezeniu.
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18. Nalezy stosowac¢ diete zdrowg dla serca, ¢wiczy¢, rzuci¢ palenie (w przypadku palenia tytoniu) i ograniczy¢ stres.
Przestrzeganie tych zalecer pomoze zmniejszy¢ ryzyko ponownego wystagpienia niedroznosci tetnicy.

19. Lekarz moze przepisac leki obnizajgce poziom cholesterolu.

20. W przypadku przyjmowania lekéw na nadcisnienie lub cukrzyce nalezy stosowac je zgodnie z zaleceniami.

21. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie aspiryny lub leku o nazwie klopidogrel (Plavix) po powrocie do domu. Leki te
zapobiegajg tworzeniu sie skrzepow krwi w tetnicach. NIE WOLNO przerywac ich przyjmowania bez uprzednie;j

rozmowy z lekarzem.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
a. Kliniczne informacje o wyrobie

Implant jest klasyfikowany jako wyréb medyczny klasy Il w USA i klasy 11l w UE. Implanty
sg wykonane z materiatu syntetycznego i przeznaczone do zastepowania uszkodzonych
lub nieprawidtowo funkcjonujgcych odcinkéw tetnic. Sg one wykonane z poliestrowej nici
tkanej w ksztalt bezszwowej rurki. W odpowiedzi na szereg wskazan chirurgicznych
Implanty sg oferowane w dwoéch wersjach: z podwadjnej dzianiny welurowej i podwadjnej
tkaniny welurowej. Dzianinowe implanty majg strukture odporng na rozerwanie, aby
zmniejszy¢ ryzyko strzepienia sie lub zuzywania na kohcach. Implanty welurowe majg
niskoprofilowe petle na powierzchni endoluminalnej, aby unikngé zmniejszenia swiatta,
oraz wysokoprofilowe petle na ich zewnetrznej powierzchni, aby utatwi¢ zakotwiczenie
implantu w otaczajgcych tkankach. Implant AlboGraft bedzie réwniez dostepny w wersji z
powtokg kolagenowg lub bez niej. Wszystkie Implanty sg zacisniete w rownolegte
pierscienie, dzieki czemu ich rurkowaty ksztatt jest zachowany bez zataman.

Implanty sg dostepne ze zdejmowanym zewnetrznym wzmochieniem spiralnym
wykonanym z nici, co pozwala na fatwg identyfikacje na zdjeciu rentgenowskim.
Zewnetrzne wzmocnienie spiralne jest zdejmowane, co utatwia potgczenie naczynia z
implantem.

Implanty sg wykonane z kolagenu w celu ograniczenia przeciekéw, dzieki czemu nie jest
konieczne wstepne uszczelnianie krwig (preclotting). Proces uzycia kolagenu bydlecego
pozwala zachowa¢ zaréwno pierwotng strukture materiatu, jak i wlasciwosci strukturalne
implantu, tj. elastycznos$é i migkko$c.

Dowody kliniczne stanowigce podstawe do przyznania oznakowania CE

Wyrdb po raz pierwszy uzyskat oznaczenie CE w imieniu LeMaitre Vascular Inc. w
2011 r. Przeprowadzono badania w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci
implantéw. Wiecej informaciji znajduje sie w instrukcji stosowania.

Bezpieczenstwo

Obecnie trwajg badania kliniczne dotyczgce tego implantu, ktére majg na celu
potwierdzenie jego bezpieczenstwa i skutecznosci przez caty przewidywany okres
eksploatacji wyrobu dzieki proaktywnemu i ciggtemu zbieraniu danych.
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6. Mozliwe alternatywy
Rozwazajgc zastosowanie alternatywnych metod leczenia, zaleca sie kontakt z pracownikiem
stuzby zdrowia, ktory moze uwzgledni¢ indywidualng sytuacje pacjenta.

7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikéw
a. Niniejszy wyrob jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw. Biorgc pod uwage
ztozonos¢ tego zabiegu, to chirurg podejmuje decyzje o wtasciwym zabiegu chirurgicznym i
rodzaju implantu, a takze o terapii przed zabiegiem, w jego trakcie i po jego zakonczeniu.
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