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1.0 Identificarea dispozitivului si informatii generale

i) Denumirile comerciale ale dispozitivelor: Grefa vasculara din poliester

AlboGraft "
ii) Numar document: MS-0069

iii) Numele si adresa producatorului:

Denumirea producatorului
legal:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, SUA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI de baza:

* Grefa tesuta AlboGraft (modele ATC): 08406631AlboGraftWV5H

» Grefa impletita AlboGraft (modele AMC): 08406631AlboGraftKN3V
 Grefa impletita AlboGraft cu armatura spiralata (modele AMC):
08406631AlIboGraftASCJL

vi) Codurile, descrierile si UDI de baza ale articolelor de dispozitiv

GTIN-14 (UDI-DI) Numar articol | Descriere articol

00840663102815 AMC1506 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
6 mm [lungime x diametru]

00840663102822 AMC3006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
6 mm [L x D]

00840663102839 AMC4006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 40 cm x
6 mm [L x D]

00840663102846 AMC6006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
6 mm [L x D]

00840663102860 AMC4007 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 40 cm x
7 mm [L x D]

00840663102877 AMC1508 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
8 mm [L x D]

00840663102884 AMC3008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
8 mm [L x D]

00840663102891 AMC4008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 40 cm x
8 mm [L x D]

00840663102907 AMC6007 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
7 mm [L x D]

00840663102914 AMC6008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
8 mm [L x D]

00840663102921 AMC1008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 100 cm x
8 mm [L x D]

00840663102945 AMC3010 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
10 mm [L x D]

00840663102952 AMC4010 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 40 cm x
10 mm [L x D]

00840663102969 AMC6010 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
10 mm [L x D]
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GTIN-14 (UDI-DI) Numar articol | Descriere articol

00840663103010 AMC3014 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
14 mm [L x D]

00840663103027 AMC1516 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
16 mm [L x D]

00840663103034 AMC3016 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
16 mm [L x D]

00840663103041 AMC1518 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
18 mm [L x D]

00840663103058 AMC3018 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
18 mm [L x D]

00840663103065 AMC1520 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
20 mm [L x D]

00840663103072 AMC3020 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
20 mm [L x D]

00840663103089 AMC1522 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
22 mm [L x D]

00840663103096 AMC3022 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
22 mm [L x D]

00840663103102 AMC1524 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 15 cm x
24 mm [L x D]

00840663103119 AMC4012 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 40 cm x
12 mm [L x D]

00840663103126 AMC3024 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
24 mm [L x D]

00840663103423 AMC1207 Grefa bifurcata impletitd impregnata cu colagen 50 cm x
12 mm, 7 mm [L x D1, D2]

00840663107742 AMC1206 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
12 mm, 6 mm [L x D1, D2]

00840663103430 AMC1407 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
14 mm, 7 mm [L x D1, D2]

00840663103447 AMC1408 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
14 mm, 8 mm [L x D1, D2]

00840663103454 AMC1608 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
16 mm, 8 mm [L x D1, D2]

00840663103461 AMC1609 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
16 mm, 9 mm [L x D1, D2]

00840663103478 AMC1809 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
18 mm, 9 mm [L x D1, D2]

00840663103485 AMC1810 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
18 mm, 10 mm [L x D1, D2]

00840663103492 AMC2010 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
20 mm, 10 mm [L x D1, D2]

00840663103508 AMC2011 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
20 mm, 11 mm [L x D1, D2]

00840663103515 AMC2211 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
22 mm, 11 mm [L x D1, D2]

00840663103522 AMC2412 Grefa bifurcata impletita impregnata cu colagen 50 cm x
24 mm, 12 mm [L x D1, D2]

00840663104253 AMC6012 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
12 mm [L x D]

00840663104260 AMC6014 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
14 mm [L x D]

00840663104314 AMC6024 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 60 cm x
24 mm [L x D]

00840663107766 AMC3007 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen 30 cm x
7 mm [L x D]
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GTIN-14 (UDI) Numar articol | Descriere articol

00840663103546 ASC4006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 40 cm x 6 mm [L x D]

00840663103553 ASC6006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 60 cm x 6 mm [L x D]

00840663103560 ASC8006 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 80 cm x 6 mm [L x D]

00840663103591 ASC6007 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 60 cm x 7 mm [L x D]

00840663103607 ASC8007 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 80 cm x 7 mm [L x D]

00840663103621 ASC4008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 40 cm x 8 mm [L x D]

00840663103638 ASC6008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 60 cm x 8 mm [L x D]

00840663103645 ASC8008 Grefa dreapta impletita impregnata cu colagen cu suport
extern detasabil 80 cm x 8 mm [L x D]

00840663103669 ATC3006 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
6 mm [L x D]

00840663103676 ATC4006 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 40 cm x
6 mm [L x D]

00840663103683 ATC6006 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
6 mm [L x D]

00840663103706 ATC3008 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
8 mm [L x D]

00840663103713 ATC4008 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 40 cm x
8 mm [L x D]

00840663103720 ATC6008 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
8 mm [L x D]

00840663103744 ATC3010 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
10 mm [L x D]

00840663103751 ATC4010 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 40 cm x
10 mm [L x D]

00840663103775 ATC1512 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
12 mm [L x D]

00840663103782 ATC3012 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
12 mm [L x D]

00840663103799 ATC4012 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 40 cm x
12mm [L x D]

00840663103805 ATC1514 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
14 mm [L x D]

00840663103812 ATC3014 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
14 mm [L x D]

00840663103829 ATC1516 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
16 mm [L x D]

00840663103836 ATC3016 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
16 mm [L x D]

00840663103843 ATC1518 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
18 mm [L x D]

00840663103850 ATC3018 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
18 mm [L x D]

00840663103867 ATC1520 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x

20 mm [L x D]

SOP 35-012rev. B




7 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
- LeMaitre performanta clinica Pagina 1 din 49
' Grefa vasculara din poliester AlboGraft "

00840663103874 ATC3020 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
20 mm [L x D]

00840663103881 ATC1522 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
22 mm [L x D]

00840663103898 ATC3022 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
22 mm [L x D]

00840663103911 ATC1524 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
24 mm [L x D]

00840663103928 ATC3024 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
24 mm [L x D]

00840663103942 ATC1526 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
26 mm [L x D]

00840663103959 ATC3026 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
26 mm [L x D]

00840663103973 ATC1528 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
28 mm [L x D]

00840663103980 ATC3028 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
28 mm [L x D]

00840663104000 ATC1530 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
30 mm [L x D]

00840663104017 ATC3030 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
30 mm [L x D]

00840663104031 ATC1532 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
32 mm [L x D]

00840663104048 ATC3032 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
32 mm [L x D]

00840663104062 ATC1534 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
34 mm [L x D]

00840663104079 ATC3034 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
34 mm [L x D]

00840663104093 ATC1538 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 15 cm x
38 mm [L x D]

00840663104109 ATC3038 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
38 mm [L x D]

00840663104147 ATC1207 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
12 mm [L x D1, D2]

00840663110384 ATC1206 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 mm x
12 mm, 6 mm [L x D1, D2]

00840663104154 ATC1407 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
14 mm, 7 mm [L x D1, D2]

00840663104161 ATC1408 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
14 mm, 8 mm [L x D1, D2]

00840663104178 ATC1608 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
16 mm, 8 mm [L x D1, D2]

00840663104185 ATC1609 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
16 mm, 9 mm [L x D1, D2]

00840663104192 ATC1809 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
18 mm, 9 mm [L x D1, D2]

00840663104208 ATC1810 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
18 mm, 10 mm [L x D1, D2]

00840663104215 ATC2010 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
20 mm, 10 mm [L x D1, D2]

00840663104239 ATC2211 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
22 mm, 11 mm [L x D1, D2]

00840663104246 ATC2412 Grefa bifurcata tesuta impregnata cu colagen 50 cm x
24 mm, 12 mm [L x D1, D2]
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00840663104437 ATC4007 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 40 cm x
7 mm [L x D]

00840663104444 ATC6012 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
12 mm [L x D]

00840663104451 ATC6014 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
14 mm [L x D]

00840663104468 ATC6016 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
16 mm [L x D]

00840663104475 ATC6018 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
18 mm [L x D]

00840663104482 ATC6020 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
20 mm [L x D]

00840663104499 ATC6022 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
22 mm [L x D]

00840663104505 ATC6024 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
24 mm [L x D]

00840663104512 ATC6026 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
26 mm [L x D]

00840663104529 ATC6028 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
28 mm [L x D]

00840663104536 ATC6030 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
30 mm [L x D]

00840663106677 ATC3036 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 30 cm x
36 mm [L x D]

00840663107407 ATC6007 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
7 mm [L x D]

00840663110353 ATC6032 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
32 mm [L x D]

00840663110377 ATC6038 Grefa dreapta tesuta impregnata cu colagen 60 cm x
38 mm [L x D]

vii) Descrierea dispozitivului medical conform nomenclaturii
Cod GMDN/Descriere: 35281/Grefa vasculara sintetica
Cod UMDNS/Descriere: 13-177/Proteze vasculare artificiale
Cod EMDN/Descriere: P07010201/Proteza vasculara, dacron

viii) Clasa dispozitivului

Denumire din fabricatie Clasificarea MDR Regula
Grefa vasculara din poliester
AlboGraft Il Dispozitivimplantabil 18
ix) Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care acopera
dispozitivul

Numele dispozitivului | Data acordarii [Data formularului 510(k)
marcajului CE
initial

Grefa vasculara din 15 aprilie 2011 | 14 ianuarie 2010 (K093231)
poliester pe baza de 19 ianuarie 2011 (K103080)
colagen AlboGraft™
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x) Reprezentant autorizat, daca este cazul; numele si SRN

Reprezentant LeMaitre Vascular GmbH
autorizat Tn UE: Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Germania

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Numele ON (ON care va valida SSCP) si numarul unic de identificare al ON

BSI Group The Netherlands B.V.

Numar de identificare: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos

2.0 Utilizarea prevazuta a dispozitivului

Scopul propus: Grefele vasculare AlboGraft sunt concepute in scopul repararii
vasculare sistemice, inclusiv pentru proceduri de inlocuire sau de bypass in
cazul afectiunilor anevrismale si ocluzive ale arterelor, inclusiv ale aortei toracice,
precum si pentru reconstructia arterei femurale si a arterei poplitee in tratamentul
anevrismului de aorta abdominala, al anevrismului de aorta toracica si al bolilor

i)

iv)

arteriale periferice.

Indicatie (indicatii) si populatia (populatiile) tinta

. Indicatie:

Grefele vasculare impletite si tesute AlboGraft sunt indicate
pentru utilizarea in inlocuirea sau repararea arterelor afectate
de afectiuni anevrismale sau ocluzive, precum anevrismul

de aorta abdominala, anevrismul de aorta toracica si boli
arteriale periferice (de exemplu, leziuni de tip TASC C

sau D) care implica arterele iliace, femurale si poplitee.
Grefa vasculara AlboGraft (numai modelele ASC) este
indicata in reconstructiile extra-anatomice si reconstructiile
care necesita o rezistenta sporita la indoire si compresie,
cum ar fi bypassul femuro-popliteal.

Populatia tinta: Adulti de orice sex sau origine etnica, care
necesita reparatii vasculare sistemice, inclusiv proceduri
de inlocuire sau bypass in cazul bolilor anevrismale si
ocluzive ale arterelor, inclusiv ale aortei toracice, precum
si pentru reconstructia femuro-popliteala.

Contraindicatii si/sau limitari

. Grefele vasculare AlboGraft sunt contraindicate pentru utilizarea la
arterele coronare.
. Grefele vasculare AlboGraft sunt contraindicate la pacientii cu

hipersensibilitate cunoscuta sau suspectata la colagenul bovin.
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3.0 Descrierea dispozitivului

i) Descrierea dispozitivului

Grefele vasculare din poliester AlboGraft® sunt fabricate din material sintetic si sunt
concepute pentru a inlocui sectiuni ale arterelor deteriorate sau cu functionare defectuoasa.
Acestea sunt fabricate din fire de poliester (polietilentereftalat, PET) tesute sau impletite
sub forma unui tub continuu. Pentru a rdspunde unei game variate de indicatii chirurgicale,
grefele vasculare AlboGraft sunt disponibile in doua variante: tesatura impletita din velur
dublu si tesatura tesuta din velur dublu. Grefele impletite sunt concepute cu o structura
rezistenta la rupere pentru a reduce riscul de destramare sau de uzura la capete. Grefele
din velur prezinta bucle cu profil redus pe suprafata endoluminald, pentru a evita orice
reducere a lumenului, si bucle cu profil ridicat pe suprafata exterioara, pentru a favoriza
ancorarea grefei in tesuturile care o inconjoara. Toate grefele AlboGraft AMC si ATC sunt
ondulate in inele paralele, astfel incat forma lor tubulara sa fie mentinuta fara a se indoi.

Grefele vasculare AlboGraft sunt disponibile cu armatura spiralata externa detasabila
(modele ASC) realizata dintr-un fir radioopac, biocompatibil, cu miez din polipropilena
si acoperire din polietilena, care permite identificarea usoara a protezei cu raze X.
Armatura spiralata externa este detasabila, facilitdnd crearea de anastomoze la

nivelul vasului.

Nota: Grefele vasculare AlboGraft cu spirala externa detasabild (modelele ASC)

nu sunt disponibile pentru vanzare in Canada.

Liniile de ghidare de pe suprafata exterioara a grefei faciliteaza orientarea in timpul

implantarii.

Grefele vasculare AlboGraft impregnate cu colagen reduc permeabilitatea pentru a atenua
problema hemoragiei in timpul implantarii, astfel incat nu este necesara precoagularea.
Procesul de impregnare cu colagen bovin pastreaza atat structura initiala a materialului,
cat si caracteristicile structurale ale protezei, si anume flexibilitatea si moliciunea.

Colagenul este reticulat prin tratare cu abur de formaldehida pentru a asigura o rata

echilibrata de reabsorbtie prin tesuturile gazda.

/;/ KNITTED REMOVABLE EXTERNAL

/ SPIRAL SUPPORT GRAFT
&

Imagine Numele dispozitivului
p = ~ Grefa vasculara din poliester LeMaitre AlboGraft™
. WOVEN STRAIGHT GRAFT Configuratii (dreapta, bifurcata, cu sustinere
externa)
— RS
. / o
'! /
e / KNITTED BIFURCATED GRAFT )
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ii)

Mentiune referitoare la generatiile anterioare: Produsul este un produs consacrat,
disponibil Tn prezent pe piata pentru o utilizare prevazuta bine stabilita. Acesta a
fost dezvoltat prin modificari treptate si se bazeaza pe grefa vasculara Hemashield
Microvel impletita si tesuta din velur dublu. Produsul AlboGraft a fost fabricat
anterior de Biomateriali S. r. |., o filiala a LeMaitre Vascular, Inc. din Brindisi, Italia.
LeMaitre Vascular si-a transferat activitatea de productie din Italia in Burlington,
MA.

Dispozitivul in cauza nu prezinta caracteristici de proiectare, indicatii,
reclamatii sau populatii-tinta noi in comparatie cu dispozitivele concurente
care sa aiba un impact asupra sigurantei si performantei, desi dispozitivul
a fost supus unor modificari minore pentru a oferi beneficii suplimentare
pentru utilizatori/pacienti. O diferenta esentiala este optiunea de a alege
grefe cu sau fara impregnare cu colagen in cazul grefelor vasculare din
poliester AlboGraft.

Descrierea accesoriilor care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul: nu sunt furnizate accesorii impreuna cu acest dispozitiv.

Descrierea oricaror alte dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii in
combinatie cu dispozitivul: niciun alt dispozitiv sau produs nu este conceput
pentru a fi utilizat in combinatie cu acest dispozitiv.
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4.0 Riscuri si avertismente
i) Riscuri reziduale si efecte nedorite
- Evaluarea riscurilor reziduale este efectuata in cadrul FMEA-urilor si al

procedurii de management al riscurilor. Am concluzionat ca beneficiile
depasesc orice riscuri reziduale si ca riscul a fost redus cat mai mult

posibil.
- Complicatii potentiale:

Eveniment advers Rata Sursa de la CER

Accident vascular cerebral | 6 % Hsu, #37

Paraplegie 0 % Studiu dupa punerea
pe piata 2009

Parapareza 1% Biomateriali, 2008

Infarct miocardic 1% Biomateriali, 2008

Disfunctie renala 2,8 % Lamelas, #38

Ischemie 5% Almasri, #1

Embolie - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Tromboza 1,3 % Kim, #35

Sangerari 2% Biomateriali 2009

Infectia grefei - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Infectie la nivelul plagii 1% Biomateriali, 2008

Anevrism - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Pneumonie - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Amputare 1,6 % Biomateriali, 2010

Deces <6,6 % | Tamura, #40

Dilatarea grefei - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Dezintegrarea grefei - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Stenoza grefei - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Pseudoanevrism - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Tromb intraluminal al - Nu s-a raportat niciun

grefei eveniment

Aer in jurul grefei - Nu s-a raportat niciun
eveniment

Insuficienta respiratorie 5 % Hsu, #37

Fibrilatie atriala 27,7 % | Lamelas, #38

Chilotorax 4.7 % Rajbanshi, #39

Sindrom psihotic 8 % Hsu, #37

temporar

Hemipareza 3.9% Biomateriali, 2009

SOP 35-012rev. B



Rezumatul caracteristicilor de siguranta si

v LeMaitre’

Grefa vasculara din poliester AlboGraft "

performanta clinica

Pagina 1 din 49

Ischemie viscerala 3,9 % Biomateriali, 2009
Necroza gluteala 1 % Biomateriali, 2008
lleus 2,9 % Biomateriali, 2008
Insuficienta renald acuta [ 1,3 % Biomateriali, 2009
Sindrom de compartiment | 1,3 % Biomateriali, 2009
Scurgere paravalvulara 1,3 % Biomateriali, 2008
Disectia de aorta 1,4 % Biomateriali, 2009
descendenta

Tromboza venoasa 1,4 % Biomateriali, 2009
profunda

Instabilitatea sternului 1,4 Biomateriali, 2009
Ocluzii de bypass 1,6 % Biomateriali, 2010
Hematom la nivelul plagii | 1,5 % Biomateriali, 2010
Serom inghinal 1,5 % Biomateriali, 2010
Infectia de tract urinar 1,5 % Biomateriali, 2010
Angina abdominala 1,6 % Biomateriali, 2010

ii) Avertismente si precautii

SOP 35-012rev. B

Nu utilizati o protezd daca recipientul si/sau sigiliul au fost deschise sau
deteriorate sau daca perioada de sterilitate a expirat.

Grefa impregnata cu colagen nu trebuie niciodata resterilizata.

Grefele contaminate cu sange in timpul procedurilor precedente nu trebuie
reutilizate sau resterilizate.

Grefele vasculare trebuie manipulate astfel incat sa se evite contactul cu particule
straine care, daca adera la peretele grefei, pot genera embolii sau interactiuni
nedorite cu sangele.

in plus, manusile chirurgicale utilizate pentru manipularea grefelor nu
trebuie sa contina pulberi, conservanti sau lubrifianti.
Evitati Intinderea excesiva a grefei; extindeti usor grefa pentru a netezi pliurile.

Evitati deteriorarea grefei in timpul manipularii, utilizati cleme atraumatice si
instrumente adecvate (de exemplu, cleme vasculare). Evitati utilizarea acestor
instrumente cu forta nejustificata, in caz contrar stratul de colagen sau tesatura
vor fi deteriorate.

Sunt recomandate acele atraumatice.

Se recomanda utilizarea unui cauter oftalmic cu temperatura scazuta
(=704 °C/1.300 °F) pentru taierea grefelor tesute, pentru a evita destramarea.

Proteza detasabilda AlboGraft cu armaturd spiralatda (modelele ASC)*:
Evitati fixarea grefei pe zona sa armata.

Proteza detasabila AlboGraft cu armatura spiralatd (modelele ASC)*: Scoateti
cu grija spirala de sustinere; in caz contrar pelicula de colagen se va deteriora.

Trebuie acordata o atentie deosebita ligaturarii si/sau cauterizarii vaselor limfatice
in zona inghinal& pentru a reduce la minimum riscul de formare a seromului si de
acumulare de lichid limfatic dupa reconstructia aorto-femurala sau femuro-
popliteala.

Aceste proteze nu trebuie implantate la pacientii care prezinta sensibilitate
la poliester sau materiale de origine bovina.
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iii)  Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al oricarei
actiuni corective de siguranta pe teren (FSCA, inclusiv FSN), daca este
cazul.

In perioada 1 ianuarie 2019-31 mai 2024, s-au inregistrat in total 184 de
reclamatii legate de dispozitivul in cauza si s-au vandut in total 47.011 de
dispozitive, rezultdnd o ratd cumulativa generala a reclamatiilor de 0,391 %.
Tabelul de mai jos prezinta rata reclamatiilor pentru fiecare an. Ratele aferente
fiecarei reclamatii corespund frecventei mentionate in documentatia privind
gestionarea riscurilor.

Rata reclamatiilor pe an

Reclamatii pe regiune/an

2019 [ 2020 2021 2022 2023 | 2024*| Total

Total reclamatii

9 8 2 24 57 84 184

Total vanzari

9.252| 7.459| 7.058] 8.761| 10.372 4.109 47.011

Total raté de reclamatii 0,097 %[ 0,107 %| 0,028 %|0,274 %| 0,550 %)|2,044 %]| 0,391 %
Europa 2019 | 2020 [ 2021 | 2022 | 2023 | 2024*| Total
Reclamatii 7 8 2 15 42 83 157
Vanzari 7.837| 5.748| 5.343] 6.258| 7.405 3.008| 35.599

Rata (reclamatii/vanzari) 0,089 %| 0,139 %| 0,037 %[0,240 %| 0,567 %|2,759 %| 0,441 %

America 2019 | 2020 | 2021 2022 2023 | 2024*| Total
Reclamatii 2 0 0 9 1 0 12
Vanzari 1.414] 1.707) 1.707| 2.474 2.837 918 11.057

Rata (reclamatii/vanzari) 0,141 %| 0,000 %| 0,000 %]|0,364 %| 0,035 %| 0,000 % 0,109 %

Asia 2019 [ 2020 2021 2022 2023 | 2024*( Total
Reclamatii 0 0 0 0 14 1 15
Vanzari 8 29 130 183 355

Rata (reclamatii/vanzari) -

0,000 %|0,000 %] 10.769 %] 0,546 %]| 4,225 %

*Péana in mai

Rata reclamatiilor pe tip de model, pe an

ID model An Nr. Nr. Rata Nr. Rata
reclamatii |Dispozitive |reclamatiilorieveniment |eveniment
vandute e adverse |[lor adverse
dAMCitTj“pletité 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
reapta 2020 3 2313 0,130 % 3l 0130 %
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 %
Total 67 13.881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: impletita 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
bifurcata

SOP 35-012rev. B



Rezumatul caracteristicilor de siguranta si

Pagina 1 din 49

~ LeMaitre’ performanta clinica
Grefa vasculara din poliester AlboGraft "
ID model An Nr. Nr. Rata Nr. Rata
reclamatii |Dispozitive (reclamatiilor|eveniment |eveniment
vandute e adverse |[lor adverse

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

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

directa cu suport 2020 2 858 0,233 % 0 0,000 %

spiralat extern 2021 0 733 0,000 % ol 0,000 %

detagabil 2022 0 813 0,000 % of  0,000%
2023 18 814 2,211 % 0 0,000 %
2024 8 426 1,878 % 0 0,000%
Total 28 4684 0,598 % 0 0,000 %

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

dreapta 2020 2 2232 0,090 % 0 0,000 %
2021 0 2027 0,000 % 0 0,000%
2022 3 2709 0,111 % 0 0,000%
2023 8 3617 0,221 % 0 0,000%
2024 28 1397 2,004 % 0 0,000%
Total 42 14.770 0,284 % 0 0,000 %

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

bifurcata 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%
Total 8 2070 0,386 % 0 0,000 %

Necunoscut 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%
Total 2 2070 0,097 % 2 0,097 %

Reclamatii pe tip, pe an

Categoria reclamatiei 2019 2020| 2021| 2022| 2023| 2024*| Total [ Rata

Indicator de temperatura rosu** 0 0 0 0 42 29 71 0,151

Indicator de temperatura defect*™ 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Problema legatd de ambalaj 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Deteriorare la expediere 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Dificultate la indepartarea 0 0 0 0 1 4 5 0,011

monofilamentului

Gaura in grefa 0 1 2 1 0 0 4 0,009

Contaminare de catre utilizator 0 0 0 1 2 0 3 0,006

Eroare cod de bare 0 0 0 2 0 0 2 0,004

Tromboza/ocluzie a grefei 0 2 0 0 0 0 2 0,004

Scurgeri 1 0 0 0 0 1 2 0,004
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Categoria reclamatiei 2019) 2020 | 2021) 2022| 2023| 2024*| Total | Rata
Problema legata de serviciu — livrarea

unui produs gresit 0 0 0 0 0 2 2 0,004
Desprinderea colagenului 0 0 0 0 0 1 1 0,002
Dificultate la indepartarea capacului 0 1 0 0 0 0 1 0,002
din Tyvek

Ruptura grefei 0 1 0 0 0 0 1 0,002
Monofilamentul este fragil 0 0 0 0 1 0 1 0,002
Eroare a utilizatorului 0 1 0 0 0 0 1 0,002

*Pané in mai **Procedura CAPA 2024-010 a fost deschisa pentru a aborda problema cresterii tarifelor

- De la 1 ianuarie 2019 la 31 mai 2024 au fost deschise 4 proceduri CAPA; mai multe
detalii in tabelele de mai jos.

Rezumat CAPA

Nr.
CAPA

Descriere

Data
initierii

Data
inchiderii

Stare

CAPA
2023-016
Memo
2023-
0032

Motivul initierii procedurii CAPA: S-au primit
reclamatii privind produsul, care indica faptul
ca instructiunile de manipulare ale produsului
AlboGraft nu sunt suficient de clare si pot duce
la introducerea accidentala de catre utilizatori
a ambalajului exterior nesteril in campul steril.

Masuri corective luate:

Actiune preventiva — Faza 1: lipiti un nou autocolant
pe capacul exterior din Tyvek al produsului
AlboGraft cu mentiunea ,Partea exterioara a acestui
pachet nu este sterila”, impreuna cu simbolurile

~Sterilizat cu oxid de etilena” si ,Bariera sterila
dubld”, conform standardului ISO 15223-1:2021

Actiune preventiva — Faza 2: Grafica de pe capacul
exterior din Tyvek al produsului AlboGraft va fi
actualizata pentru a integra grafica autocolantului
din faza 1, simbolurile ,Sterilizat cu oxid de etilena”
si ,Bariera sterila dubla” fiind repozitionate in
zona corespunzatoare de pe eticheta, astfel incat
aplicarea autocolantului sa poata fi eliminata; de
asemenea, grafica pungii exterioare de folie va fi
reorganizata/ simplificata.

14 aprilie
2023

Nu este
cazul

in curs

CAPA
2019-055

Motivul initierii procedurii CAPA: etichetele
AlboGraft nu sunt identice pe toate ambalajele.

Masuri corective luate: S-a actualizat documentul
AlboGraft Mis pentru a include procedura de
verificare a etichetelor intre etapele de ambalare.

19 august
2019

23 martie
2021

Tnchisa
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Nr.
CAPA

Descriere

Data
initierii

Data

inchiderii| Stare

CAPA
2024-006

Motivul initierii procedurii CAPA:

1. Calitatea slaba a indicatorilor de temperatura de
la furnizor.

2. Pastrarea indicatorilor in congelator, nu in frigider
3. Depozitarea cutiilor AlboGraft intr-un mod foarte
compact in cutii de carton alb, in stocul de produse
finite. Scoaterea fiecarei cutii din acest pachet
foarte compact provoaca frecare si deterioreaza
indicatorul de temperatura.

4. Instructiuni de ambalare necorespunzatoare in
SOP48-001 (Procedura de expediere a produselor
sensibile la temperatura) si SOPIS-004 (Procedura
de expediere a produselor) — lipseste procesul de
expediere in vrac a produsului AlboGraft

Masuri corective luate: In curs

28 martie Tn curs

2024

Nu este
cazul

CAPA
2024-010

Motivul initierii procedurii CAPA: Ancheta in curs

17 mai 2024 | Nu este In curs

cazul

FSCA: In perioada de raportare cuprinsd intre 1 ianuarie 2019 si 31 mai 2024,
compania LeMaitre a emis 3 notificari de retragere de pe piata pentru gama de produse

AlboGraft.
Data initierii [ Retragere Regiune Produse | Descriere
nr. /numar implicate
FSCA
15 februarie | Aviz urgent Piata din Numere LeMaitre retrage de pe piata
2022 privind Spania model: si inlocuieste dispozitivele
siguranta pe AMC1407 | AlboGraft care nu poarta
teren BfArM AMC1408 | marcajul CE, ca urmare
Referinta: AMC1516 | a unei modificari a statutului
04068/22 AMC1518 [ de reglementare.
AMC1520 | CONTEXT: In 2020, AEMPS
AMC1522 | a acordat companiei LeMaitre
AMC1608 | o permisiune (derogare) de
AMC1809 | comercializare a dispozitivelor
AMC2010 [ AlboGraft pe piata din Spania,
AMC2211 [ fara marcaj CE. Aceasta
AMC3006 | derogare a fost solicitata
AMC3008 | deoarece organismul nostru
AMC3010 | notificat anterior incetase sa mai
AMC3014 | furnizeze servicii de marcare CE,
AMC3016 | iar noul nostru organism notificat
AMC3018 | nu finalizase incé procesul de
AMC3020 | evaluare initialda a documentatiei
AMC3022 [ tehnice. Suntem recunoscatori
AMC4006 | AEMPS pentru ca ne-a permis
AMC4007 | sa furnizam clientilor nostri
AMCA4008 | servicii in timp ce depuneam
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Data initierii [ Retragere Regiune Produse | Descriere
nr. /numar implicate
FSCA
AMC6006 | eforturi pentru a obtine
AMCG6007 | aprobarea din partea noului
AMC6008 [ nostru organism notificat.
AMC6010 | AEMPS a primit o copie
ASC4006 | a prezentei adrese.
ASC4008 | LeMaitre a primit acum
ASC6006 | aprobarea marcajului CE de la
ASC6008 | noul nostru organism notificat
ASC8006 | pentru AlboGraft si dispunem
ASC8008 | acum de capacitatea necesara
ATC1207 | pentru a furniza tuturor clientilor
nostri europeni produse care
poarta marcajul CE. Desi
dispozitivele care fac obiectul
derogarii nu prezinta niciun risc
pentru siguranta, suntem nevoiti
sa retragem toate dispozitivele
ramase ca o conditie a derogarii.
18 februarie | Aviz urgent Piata din AMC1407 | LeMaitre retrage de pe piata si
2022 privind Tarile de Jos | AMC1608 | inlocuieste anumite dispozitive
siguranta pe AMC1809 | AlboGraft ca urmare a unei
teren BfArM AMC2211 | schimbari a statutului de
Referinta: AMC3016 | reglementare. CONTEXT: in
03253A/22 AMC3018 | 2020, Ministerie van
AMC3020 | Volksgezondheid, Welzijn en
AMC6006 | Sport a acordat companiei
ASC4006 [ LeMaitre o permisiune
ASC4008 [ (derogare) de comercializare a
ASCB8006 | dispozitivelor AlboGraft pe piata
ASC8008 | din Tarile de Jos, fara marcaj
ATC1526 | CE. Aceasta derogare a fost
ATC1528 | solicitatéd deoarece organismul
ATC1530 [ nostru notificat anterior incetase
ATC3006 [ sa mai furnizeze servicii de
ATC3008 | marcare CE, iar noul nostru
ATC3028 | organism notificat nu finalizase
ATC3030 | inca procesul de evaluare initiala
ATC3032 | a documentatiei tehnice. Suntem
ATC4006 | recunoscatori Ministerie van

Volksgezondheid, Welzijn en
Sport pentru ca ne-a permis sa
furnizam clientilor nostri servicii
in timp ce depuneam eforturi
pentru a obtine aprobarea din
partea noului nostru organism
notificat. Acestia au primit o
copie a prezentei adrese.
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Data initierii [ Retragere Regiune Produse | Descriere
nr. /numar implicate
FSCA
LeMaitre a primit acum
aprobarea marcajului CE de la
noul nostru organism notificat
pentru AlboGraft si dispunem
acum de capacitatea necesara
de a furniza tuturor clientilor
nostri europeni produse care
poartad marcajul CE. Desi
dispozitivele care fac obiectul
derogarii nu prezinta niciun risc
pentru siguranta, suntem nevoiti
sa retragem toate dispozitivele
ramase ca conditie a derogarii.
1 martie 2022[ Numar Regatul Unit | AMC1008
referinta AMC1206 | LeMaitre retrage de pe piata si
MHRA: AMC1207 | Tnlocuieste dispozitivele
2022/003/003/ AMC1407 | AlboGraft care nu poarta
601/002 AMC1508 | marcajul CE, ca urmare a unei
AMC1514 | modificari a statutului de
AMC1516 | reglementare. CONTEXT: n
AMC1518 | 2020, MHRA a acordat
AMC1520 | companiei LeMaitre o permisiune
AMC1522 | (derogare) de comercializare a
AMC1524 | dispozitivelor AlboGraft pe piata
AMC1608 | din Regatul Unit, fara un marcaj
AMC1609 | CE. Aceasta derogare a fost
AMC1809 | solicitatd deoarece organismul
AMC2010 | nostru notificat anterior incetase
AMC2011 | s@ mai furnizeze servicii de
AMC2211 | marcare CE, iar noul nostru
AMC2412 | organism notificat nu finalizase
AMC3006 | Inca procesul de evaluare initiala
AMC3008 | a documentatiei tehnice. Suntem
AMC3010 | recunoscatori MHRA pentru ca
AMC3012 | ne-a permis sa furnizam clientilor
AMC3014 | nostri servicii in timp ce
AMC3016 | depuneam eforturi pentru a
AMC3018 | obtine aprobarea din partea
AMC3020 | noului nostru organism notificat.
AMC3022 | MHRA a primit o copie a
AMC3024 | prezentei adrese. LeMaitre a
AMC4006 | primit acum aprobarea
AMC4007 | marcajului CE de la noul nostru
AMC4008 | organism notificat pentru
AMC6006 | AlboGraft si dispunem acum de
AMC6007 | capacitatea necesara pentru a

furniza tuturor clientilor nostri
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Data initierii [ Retragere Regiune Produse | Descriere
nr. /numar implicate
FSCA

AMCG6008 | europeni produse care poarta
AMC1520 | marcajul CE. Desi dispozitivele
ASC3008 | care fac obiectul derogarii nu
ASC4006 | prezinta niciun risc pentru
ASC4008 | siguranta, suntem nevoiti sa
ASC6006 | retragem toate dispozitivele
ASC6007 | ramase ca o conditie a derogarii.
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020
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Cautari in baza de date publica privind evenimentele adverse

In perioada 1 ianuarie 2019-31 mai 2024, au fost inregistrate 9 rapoarte MAUDE ale FDA
referitoare la dispozitivul in cauza, despre care producéatorul avea cunostintd sau care au fost
identificate Tn urma unei cautari in baza de date MAUDE a FDA. Tabelul de mai jos ofera un
rezumat al rapoartelor MAUDE ale FDA.

Baza de date MAUDE a FDA - tip de eveniment

Tipuri de Nr. de Procent de
evenimente| evenimente| evenimente
Deces 0 0%

Ranire 5 55,6 %
Defectiune 4 44,4 %

Altele sau Nu 0 0%

este cazul

Total 9 100 %

Cele mai frecvente coduri de probleme ale dispozitivului sunt prezentate succint in tabelul de mai jos.

Baza de date MAUDE a FDA - cele mai frecvente coduri de probleme ale dispozitivului

Nr. de Procent de
Problema dispozitivului* evenimente*| evenimente
Perforare/gaura in material 4 44,4 %
Problema legata de interactiunea
dintre pacient si dispozitiv 2 22,2 %
Contaminarea dispozitivului la sediul
utilizatorului 2 22,2 %
Ruptura materialului 1 11,1 %
Total 9 100 %

*Nota: MAUDE permite mai mult de un cod pe eveniment.

Cele mai frecvente coduri de probleme cu care se confrunta pacientii sunt prezentate succint in tabelul
de mai jos.

Baza de date MAUDE a FDA - codurile celor mai frecvente probleme cu care se confrunta pacientii

Probleme cu care se confrunta Nr. de Procent de
pacientii® evenimente*| evenimente
Nu exista semne, simptome sau afectiuni

clinice 5 55,6 %
Informatii insuficiente 2 22,2 %
Esecul implantului 1 11,1 %

Fara consecinte sau impact asupra

pacientului 1 11,1 %
Total 9 100 %
*Nota: MAUDE permite mai mult de un cod pe

eveniment.
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Nu au fost raportate decese. Tabelul de mai jos ofera detalii suplimentare cu privire la rapoartele
referitoare la leziuni. Leziunile au fost cauzate de urmatoarele probleme ale dispozitivului:
perforare/gaurire a materialului (n = 2), problema legata de interactiunea dintre pacient Si
dispozitiv (n = 1) si ruptura materialului (n = 1).

Baza de date MAUDE a FDA - rapoarte care implica leziuni

Tip Cod Descrierea evenimentului/Declaratia producatorului
eveni | problema
ment | dispozitiv

Ranire | Perforare/gaur| Descrierea evenimentului: In timpul procedurii, dupa finalizarea

a in material | anastomozei distale, chirurgul a observat o mica gaura intr-una dintre
ramurile bifurcatiei Tn timpul spalarii cu solutie salina. Sectiunea de
grefa afectata de gaura a fost indepartata. Pacientul nu a suferit nicio
vatamare in urma acestui incident.

Declaratia producatorului: Nu am primit grefa pentru evaluare,
deoarece sectiunea de grefa care continea gaura a fost eliminata de
chirurg. Portiunea ramasa a grefei a fost implantata pacientului. Cu toate
acestea, am analizat incidentul semnalat in inregistrarea video care ne-a
fost furnizata. Am observat o mica gaura in grefa in momentul in care
utilizatorul a spalat grefa cu solutie salina. In urma analizarii inregistrarilor
istorice ale acestui lot, nu s-au constatat discrepante n procesul de
fabricatie sau de ambalare care ar putea avea legatura cu acest incident.
In timpul procesului de fabricatie, grefa respectiva a fost verificatd de un
inspector de control al calitatii pentru a depista gauri, fire rupte si fibre
desprinse din grefa. Nu s-a constatat niciun defect in timpul procesului
de inspectie. O proba de grefe din acest lot a fost, de asemenea, supusa
unor teste de permeabilitate la apa si de rezistenta la perforare. Toate
probele au indeplinit specificatiile. in plus, nu am primit alte reclamatii

de natura similara referitoare la acest lot. In acest moment, nu avem

o concluzie definitiva cu privire la cauza principala a problemei, dar, pe
baza documentatiei si a analizei istoricului reclamatiilor, nu consideram
ca exista o problema sistemica legata de aceste grefe. Este posibil ca
aceasta sectiune a grefei sa fi intrat in contact cu un obiect ascutit in
timpul procedurii, ceea ce ar fi putut deteriora grefa. Din ianuarie 2018
pana in prezent, am primit in total 2 reclamatii in care chirurgul a observat
prezenta unei gauri in grefa. Rata actuala de incidenta de 0,007 % pentru
acest tip de defect se incadreaza in rata de incidenta preconizata de

0,01 %. Niciunul dintre cele doua cazuri raportate nu a cauzat vatamarea
pacientului.
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Tip Cod Descrierea evenimentului/Declaratia producatorului
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Ranire | Problema Descrierea evenimentului: Tromboza protezei. Bypass arterial femuro-
legata de popliteal. Este necesara o noua interventie chirurgicala pentru inlocuirea
interactiunea | acestuia.

dintre pacient
si dispozitiv Declaratia producatorului: Nu am putut efectua o evaluare directa

' a grefei, deoarece aceasta a fost eliminata de unitatea medicala care a
utilizat-o. Am trimis o lista de intrebari suplimentare catre spital, dar nu am
primit Tnca un raspuns, in pofida incercarilor noastre repetate. Ancheta
este in curs, dar solicitarile noastre nu primesc niciun raspuns din cauza
agravarii situatiei legate de COVID-19 in Europa. Am comercializat un
numar total de (b)(4) (de) unitati de grefe vasculare Albograft din acest lot.
Aceasta grefa, cu numarul de catalog amc6006, numarul de lot 211047

si numarul de serie (b)(4), a fost vanduta spitalului la data de (b)(6) 2018.
Nu am primit alte reclamatii legate de un incident similar pentru acest
numar de lot. In urma analizarii inregistrarilor istorice ale acestui lot pentru
aceasta grefa, nu s-a evidentiat nicio problema care ar fi putut contribui la
producerea acestui eveniment. De asemenea, am analizat istoricul
reclamatiilor noastre din ultimii 5 ani. Nu am identificat alte reclamatii
legate de o problema similara care sa ne fi fost raportate de alte spitale.
Va rugam sa consultati si raportul de incident al producétorului nr.
1220948-2020-00106 referitor la un alt caz de tromboza care a avut loc

in acelasi spital dupa implantarea unei grefe vasculare Albograft. Am
primit un numar total de (b)(4) (de) reclamatii de la acest spital ih aceeasi
zi cu privire la aceasta problem3, toate avand aceeasi descriere, ceea ce
ridica semne de intrebare cu privire la modul in care aceste grefe au fost
pregatite si implantate, inclusiv la ingrijirea postoperatorie acordata
pacientilor. De asemenea, am revizuit documentul nostru privind riscurile.
Rata actuala de incidenta a acestei probleme se incadreaza in rata
preconizata. Instructiunile noastre de utilizare mentioneaza o lista de
posibile complicatii, printre care tromboza, care apar in cazul utilizarii
grefei vasculare Albograft.

Ranire | Ruptura Descrierea evenimentului: Ruptura verticala spontana a grefei in
materialului zona treimii superioare proximale a lungimii acesteia, la distanta de
anastomoza.

Declaratia producatorului: Am primit un fragment din grefa care a fost
explantata de catre chirurg. In urma masurarii s-a stabilit ca fragmentul
avea o lungime de 5 cm. Am observat o uzura semicirculara a materialului
grefei la unul dintre capete, in timp ce celalalt capat parea normal.
Capatul la care am observat uzura era probabil sectiunea care a cauzat
complicatiile pentru pacienta. Cu toate acestea, nu s-a putut stabili daca
uzura s-a datorat deteriorarii materialului grefei sau daca a aparut in
momentul in care chirurgul a explantat grefa. Grefa a fost implantata
pacientei pentru o perioada mai mare de 4 ani. Grefa nu a prezentat
semne de integrare in tesutul inconjurator. In urma analiz&rii inregistrarilor
istorice ale acestui lot, nu s-au constatat discrepante in procesul de
fabricatie sau de ambalare care ar putea avea legatura cu acest incident.
In timpul procesului de fabricatie, grefa respectiva a fost verificata de un
inspector de control al calitatii, precum si de un membru al personalului de
productie pentru a se verifica daca exista gauri, fire rupte si fibre
desprinse din grefa. Nu s-a constatat niciun defect in timpul procesului de
inspectie. O proba de grefe din acest lot a fost, de asemenea, supusa
unor teste de permeabilitate la apa si de rezistenta la perforare. Toate
probele au indeplinit specificatiile. In plus, nu am primit alte reclamatii de
natura similara referitoare la acest lot. Prin urmare, credem ca a fost un
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incident izolat. In cursul anchetei noastre ulterioare, am aflat urmatoarele:
la data de (b)(6) 2020, pacienta s-a prezentat cu dureri la nivelul coapsei
drepte, atat in repaus, céat si la efort, care persistau de aproximativ 10 zile.
Pacienta a fost apoi internata in spital de catre medicul sau de familie,
fiind diagnosticata cu tromboza venoasa la nivelul piciorului. Printre
afectiunile preexistente ale pacientei se numara diabetul zaharat de tip I,
hipertensiune arteriala si incontinenta de efort. Constatari clinice la
internare: la nivel extern, fara modificari de culoare sau hematoame la
nivelul coapsei, durere la palpare in zona inghinala dreapta, pulsuri
periferice slabe, dar palpabile pe ambele parti, polineuropatie cunoscuta,
functie motorie fara particularitati. Sunete cardiace cu ritm regulat,
respiratie veziculard pe ambele parti, peretele abdominal este suplu, fara
durere sau rigiditate la palpare. Ecografie:

anevrism fals arterial la nivel inghinal drept; ECG in repaus: ritm sinusal,
tip stang, frecventa cardiaca 83/min, amplitudine RS in derivatiile v3/4,
fara tulburari semnificative de regresie. La data de (b)(6) 2020 s-a
efectuat o angiografie CT a membrelor inferioare cu substanta de
contrast. Arterele viscerale se umpleau cu substanta de contrast. Stenoza
de grad moderat pana la sever pe trunchiul celiac, cu dilatare
poststenotica, posibil functionala. Arterele mezenterice superioare si
renale au fost vizualizate corespunzator in timpul angiografiei. La nivelul
coapsei drepte, unde a aparut complicatia, chirurgul a diagnosticat o
ocluzie a bypassului femuro-popliteal; se observa o cavitate alungita cu
lichid, cu valori diferite ale densitatii si absorbtie a substantei de contrast
la margine. Mai multe bule de aer sunt prezente in zona operata. In
portiunea distala s-a observat o acumulare de lichid din muschiul
sartorius, Tncepand de la nivelul bypassului, cu multiple septuri. Se
observa, de asemenea, captarea agentului de contrast pe margine. Se
presupune ca anastomoza distala este umpluta retrograd. Se injecteaza
substanta de contrast in artera femurala profunda. Artera poplitee de
calibru Thgust cu calcificari semicirculare si stenoza moderata. lesirea unei
artere tibiale anterioare filiforme, care pare sa fie umpluta cu substanta de
contrast doar la nivel proximal. Calcificari semnificative ale trunchiului
tibiofibular. Divizare in artera tibiald posterioara ingusta si artera fibulara.
Irigare limitata prin doua vase. Drenaj inghinal pe partea dreapta, care se
termina lateral de cavitatea cu lichid. Pe coapsa stanga, chirurgul a
observat, de asemenea, o calcifiere semicirculara si instalarea unui
bypass femuro-popliteal. Cusatura circulara de compresie n jurul
intregului bypass. Bypassul a functionat bine. Portiunea distala prezinta o
acumulare de lichid provenita din bypass, care retine substanta de
contrast la marginea indreptata catre zona mediodorsala (valori ale
densitatii de peste 20 HU). Expansiune axiala maxima de 2,7 cm.
Contrast in artera femurala profunda. Artera poplitee de calibru ingust, cu
calcificari moderate. Ramura arterei tibiale anterioare, de asemenea doar
filiforma.

Trunchiul tibiofibular cu calcificari multiple. Artera tibiala posterioara si
artera fibulara sunt inguste. Irigare extrem de limitata prin doua vase
sanguine. Evaluare: cauza a fost stabilita ca fiind ocluzia grefei de bypass
femuro-popliteal (grefa vasculara Albograft) de la nivelul coapsei drepte.
Acumulare de lichid in jurul implantului, la distanta mare (suspiciune de
abces pe baza imagisticii si a aspectului morfologic); dupa consultarea
colegului de la sectia de chirurgie vasculara, s-au constatat
hematoame/seroame aparute in repetate randuri, inclusiv la nivelul
muschiului sartorius. Irigare extrem de limitata prin doua vase sanguine la
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nivelul gambei drepte. Perfuzie femuro-popliteala. Bypass pe partea
stanga. Ligatura de compresie periprotetica. La nivelul anastomozei
distale se observa o acumulare de lichid, la fel si pe partea opusa. Irigare
limitatéd a gambei stangi prin doua vase. Sectiunea de grefa Albograft
rupta a fost apoi explantata la data de (b)(6) 2020. Operatia a fost
efectuata sub anestezie generala. Intraoperatoriu, portiunea deteriorata a
grefei de bypass femuro-popliteal a fost indepartata, iar capetele au fost
apoi ligaturate. Simptomele pacientei s-au imbunatatit semnificativ imediat
dupa operatie. Rana a fost in permanenta iritabila si a prezentat o
tendinta primara de vindecare. Functiile motorii periferice si sensibilitatea
au ramas intacte pe tot parcursul perioadei. O angiografie CT a evidentiat
prezenta unei acumulari de lichid periprotetica extinsa pe partea dreapta,
corespunzand constatarii intraoperatorii a unui hematom partial vechi,
partial recent. La momentul externarii, pacienta se putea deplasa singura
in cadrul sectieivsi nu prezenta simptome. La data de (b)(6) 2020,
pacienta a fost externata din spital fara simptome. Pacientei i s-a
recomandat: controlul regulat al plagilor si schimbarea pansamentelor.
Indepartarea suturilor dupa 14 zile. Analgezie adaptata intensitatii durerii.
Control medical la 2 saptamani pentru evaluarea starii clinice si stabilirea
planului terapeutic ulterior.
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Ranire | Perforare/gaur| Descrierea evenimentului: Intraoperatoriu, a fost observata o gaura in
a In material | grefa. Gaura avea o dimensiune de 3-4 mm. Intr-una dintre imagini se

vede o canula cu varful bont de 1,2 mm introdusa Tn gaura grefei. Gaura
a fost suturata. Pacientul era inca in sala de operatie, cand ne-au sunat.
Nu a existat niciun impact asupra starii de sanatate a pacientului ca
urmare a acestu incident.

Declaratia producatorului: Nu am primit grefa pentru evaluare,
deoarece aceasta a fost implantata pacientului. Cu toate acestea, am
analizat incidentul semnalat in imaginile care ne-au fost furnizate. Am
observat o mica gaura in grefa. Chirurgul nu a verificat daca exista gauri
sau alte defecte fnainte de implantare. In urma analizarii inregistrarilor
istorice ale acestui lot, nu s-au constatat discrepante in procesul de
fabricatie sau de ambalare care ar putea avea legatura cu acest incident.
In timpul procesului de fabricatie, grefa respectiva a fost verificatd de un
inspector de control al calitatii pentru a depista gauri, fire rupte si fibre
desprinse din grefa. Nu s-a constatat niciun defect in timpul procesului de
inspectie. O proba de grefe din acest lot a fost, de asemenea, supusa
unor teste de permeabilitate la apa si de rezistenta la perforare. Toate
probele au indeplinit specificatiile. In plus, nu am primit alte reclamatii de
natura similara referitoare la acest lot. Prin urmare, consideram ca a fost
vorba despre un incident izolat. De asemenea, am analizat istoricul
reclamatiilor din ultimii 4 ani si am cautat cazuri similare in care sa se fi
constatat prezenta unei gauri sau a unei rupturi intr-o grefa vasculara din
poliester Albograft. Nu am primit nicio alta reclamatie referitoare la o
problema similard. Rata actualé de incidenta se incadreaza in intervalul
preconizat. Din pacate, analiza noastra s-a limitat exclusiv la informatiile
furnizate, neavand la dispozitie nicio proba fizica pentru investigatie. Prin
urmare, nu putem trage concluzii definitive cu privire la cauza principala a
problemei, dar, pe baza documentatiei si a analizei istoricului
reclamatiilor, nu consideram ca exista o problema sistemica la aceste
dispozitive. In acest moment, nu este necesara nicio masura corectiva.
Tendintele sunt monitorizate lunar si, daca este necesar, se va efectua o
investigatie corespunzatoare. Chirurgul a suturat gaura dupa observarea
gaurii din grefa. S-au pierdut aproximativ 150 cmc de sange, iar durata
operatiei s-a prelungit cu 20 de minute. La 19 mai 2020, am fost informati
ca starea pacientului este buna. Nu a existat niciun impact asupra starii
de sanatate a pacientului ca rezultat al defectiunii grefei.

5.0 Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata (PMCF)

Rezumatul datelor clinice referitoare la dispozitivul echivalent,
daca este cazul: In evaluarea acestor dispozitive nu s-a utilizat
conceptul de echivalenta.

i)

ii)

Rezumatul datelor clinice obtinute in urma studiilor efectuate asupra
dispozitivului inainte de obtinerea marcajului CE, daca este cazul

Nu au fost efectuate investigatii inainte de punerea pe piata sponsorizate de
producator pentru acest dispozitiv. Plasturele vascular din poliester AlboGraft

a fost fabricat anterior
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de catre Biomateriali S.r.l., o filiala a LeMaitre Vascular Inc., in Brindisi,

Italia. Marcajul CE a fost aprobat pentru prima data pentru dispozitiv in

2010, sub marca LeMaitre Vascular Inc. Studiile clinice de monitorizare

dupa punerea pe piata efectuate pentru dispozitivul in cauza sunt

enumerate mai jos:
- Biomateriali Albograft™ - A Retrospective Clinical Data Review (2008)
- Biomateriali Albograft™ Thoracic Aortic Application A

Retrospective Clinical Data Review (2009)

- Biomateriali AlboGraft™ — A Retrospective Clinical Data Review (2010)

Concluziile acestor studii sunt rezumate mai jos.

Produsul este un produs consacrat, disponibil in prezent pe piata pentru

o utilizare prevazuta bine stabilita. Acesta a fost dezvoltat prin modificari
treptate si se bazeaza pe grefa vasculara Hemashield Microvel impletita

si tesuta din velur dublu. AlboGraft a fost fabricata anterior de Biomateriali
S.r. |, ofiliala a LeMaitre Vascular, Inc. din Brindisi, Italia. LeMaitre Vascular
a transferat productia din Italia in Burlington, MA.

Biomaterali a efectuat urmatoarele trei studii:

1. ,A Retrospective Clinical Data Review” (2008), care a concluzionat ca ,in
ansamblu, reconstructia aortica cu Albograft a dat rezultate favorabile Tn
comparatie cu datele din literatura de specialitate existenta. Albograft are

o permeabilitate comparabila pe termen scurt si lung si prezinta, de asemenea,
rate similare de mortalitate si morbiditate in perioada de urmarire, comparativ

cu literatura de specialitate existenta. Nu am observat niciun eveniment advers
care sa fie direct legat de proteza din poliester Albograft. Din punctul de vedere

al manipularii generale in ceea ce priveste suturarea, adaptabilitatea la
anastomoza si sdngerarea la locul suturii, produsul se compara favorabil cu grefele
din poliester ale altor marci utilizate anterior (C.R.BARD Dialine Il; Boston Scientific
Hemashield). Unul dintre principalele motive pentru care am trecut initial la
Albograft a fost o ofertd de pret competitiva din partea distribuitorului actual.”

2. ,Thoracic Aortic Application A Retrospective Clinical Data Review” (2009), care
a concluzionat c& ,in ansamblu, reconstructia aortica cu Albograft a dat rezultate
favorabile Th comparatie cu datele din literatura de specialitate existentd.” Albograft
are o permeabilitate comparabila pe termen scurt si lung si prezinta, de asemenea,
rate similare de mortalitate si morbiditate in perioada de urméarire, comparativ cu
literatura de specialitate existenta. Nu am observat niciun eveniment advers care
sa fie direct legat de proteza de poliester AlboGraft.”

3. ,A Retrospective Clinical Data Review” (2010), care a concluzionat ca Jn
ansamblu, reconstructiile intraoperatorii periferice si rezultatele cu AlboGraft
descrise in acest raport au fost bune in comparatie cu cele descrise in literatura
existenta. AlboGraft a avut o permeabilitate comparabila pe termen scurt (30 de
zile) si pe termen lung (24 de luni) si prezinta, de asemenea, rate similare de
mortalitate si morbiditate in perioada de urmarire pana la maximum 36 de luni,

in comparatie cu literatura de specialitate existentd. Nu am observat evenimente
adverse care sa fie direct legate de proteza din poliester AlboGraft.”
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iii)  Rezumatul datelor clinice provenite din alte surse, daca este cazul

Tn tabelul de mai jos este prezentat un rezumat complet al rezultatelor privind performanta si beneficiile
clinice ale dispozitivului care a facut obiectul evaluarii, In comparatie cu criteriile de acceptare de
ultima generatie. La o perioada de urmarire de pana la 2 ani, permeabilitatea primara (88,7-94,8 %),
permeabilitatea secundara (91,9-95,1 %), rata de supravietuire (89,6-99,0 %), rata de salvare
a membrelor (98,4 %) si ratele de reinterventie (raportate ca reinterventii chirurgicale pentru sangerare;
2,9 %) pentru dispozitivele in cauza au fost comparabile cu tratamentele similare si s-au incadrat in
limitele acceptabile raportate in evaluarea literaturii de specialitate de ultima generatie pentru tratamentul
afectiunilor anevrismale si ocluzive. Au existat doua cazuri in care criteriul de acceptare nu a fost
indeplinit. In urma tratamentului bolii ocluzive a arterelor iliace in studiul dupa punerea pe piata C, rata
de supravietuire la 30 de zile (62/66, 93,9 %) nu a indeplinit criteriul de acceptare (= 96,5 %). Cu toate
acestea, in cadrul aceluiasi studiu, rata de supravietuire la 1 an (59/61, 96,7 %) a indeplinit criteriul de
acceptare (= 83,9 %). De remarcat ca acest lucru se datoreaza pierderii unui pacient din urmarire
(adica n = 62 de pacienti au fost externati din spital in viata dupa 30 de zile, iar n = 1 pacient a fost
externat la un spital de psihiatrie fara alte vizite de urmarire). Criteriile de acceptare pentru alte masuri,
permeabilitatea primara si salvarea membrelor, au fost indeplinite in acelasi studiu. In urma tratamentului
afectiunilor anevrismale sau ocluzive in cadrul studiului retrospectiv de monitorizare clinica ulterioara
introducerii pe piata (PMCF), rata de absenta a reinterventiilor la 1 an (88,7 %) nu a indeplinit criteriul
de acceptare stabilit pe baza inversului reperului pentru reinterventii (91,7 %, IC (interval de incredere)
95 %: 89,5-93,7 %). Cu toate acestea, rata este similara cu limita inferioara a intervalului de incredere
de 95 % (89,5 %).

Compararea rezultatelor de performanta cu criteriile de acceptare

Rezultat Indicatie Locatie Dispozitiv| Monitorizare | Reper Concluzii
ul care
face
obiectul
evaluarii
Supravietuire Boala Arterd 99,0 % Perioperatoriu | =2 89,1 % | Criterii de
anevrismala | infrarenala | (101/102)* acceptare
Criterii
98,0 % 30 de zile =2 89,1 % indeplinite
(100/102) Criterii de
96,9 % 1an = 81,6 % | acceptare
(93/96)* Criterii
94.8% | 2ani > 81,6 % | Indeplinite
(91/96)* Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Aorta 94,8 % 30 de zile 2 89,1 % | Criterii de
anevrismala | ascende (73/77)* acceptare
** nta sau 89,6 % 1 an > 81,6 % | Criterii
descend | (69/77)* indeplinite
enta Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
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Rezultat Indicatie Locatie Dispozitiv| Monitorizare | Reper Concluzii
ul care
face
obiectul
evaluarii
Boala Artera 93,9 % 30 de zile = 96,5 % | Criterii de
ocluziva*** | iliaca (62/66)* acceptare
96,7% | 1an >83,9 % | criterii
(59/61)* neindeplinite
Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Nu este 91,9 % 1an > 83,9 % | Criterii de
anevrismala| cazul (203/221) acceptare
sau ocluziva Criterii
indeplinite
Permeabilitate Boala Artera 90,0 % La externarea | 2 87,9 % | Criterii de
primara anevrismala | infrarenala | (90/100) | din spital acceptare
Criterii
indeplinite
94,8 % 1an = 87,9 % | Criterii de
(91/96) acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Artera 88,9 % 1an 2 77,0 % | Criterii de
ocluziva*** | iliaca acceptare
Criterii
indeplinite
88,9 % 2 ani 2 77,0 % | Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Nu este 88,7 % 1an =2 77,0 % | Criterii de
anevrismala | cazul (196/221) acceptare
sau ocluziva Criterii
indeplinite
Permeabilitate Boala Artera 95,1 % 1an = 77,8 % | Criterii de
secundara ocluziva*** | iliaca acceptare
Criterii
indeplinite
95,1 % 2 ani 2 77,8 % | Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Nu este 91,9 % 1an 2 77,8 % | Criterii de
anevrismala | cazul (203/221) acceptare
sau ocluziva Criterii
indeplinite
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Rezultat Indicatie Locatie Dispozitiv| Monitorizare | Reper Concluzii
ul care
face
obiectul
evaluarii
Salvarea Boala | Artera 98,4 % 1 an > Criterii de
membrului ocluziva iliaca t+ | acceptare
79,4 %
Criterii
indeplinite
Reinterventie Boala Artera 29% Perioperatoriu | < 12,4 % | Criterii de
chirurgicala din anevrismala | infrarenala | (3/102) acceptare
cauza sangerarii Criterii
indeplinite
Absenta Boala Nu este 88,7 % 1an >91 ,71 Criterii de
necesitatii unei anevrismala| cazul (196/221) acceptare
noi interventii sau ocluziva criterii
neindeplinite
Succes tehnic Boala Nu este 100 % Nu s-a > 98,7 % | Criterii de
anevrismala | cazul (221/221) | raportat acceptare
sau ocluziva Criterii
indeplinite
Absenta Boala Nu este 76 % Nu s-a raportat|Nu este Criterii de
evenimentelor anevrismala | cazul (169/221) cazul acceptare
adverse (grave) | sau ocluziva Criterii
legate de indeplinite
procedura
Absenta Boala Nu este 92 % 30 de zile Nu este | Criterii de
evenimentelor anevrismala | cazul (203/221) cazul acceptare
adverse (grave) | sau ocluziva Criterii
legate de indeplinite
dispozitiv Nu este 86 % 30 de zile— 1 | Nu este | Criterii de
cazul (189/221) | an cazul acceptare
Criterii
indeplinite
*Rata de supravietuire a fost calculata pe baza ratei de mortalitate raportate
TCriteriul de acceptare pentru acest rezultat s-a bazat pe ratele de amputare raportate in literatura de
specialitate.
*Criteriul de acceptare pentru acest rezultat a fost calculat ca inversul ratelor de reinterventie din literatura de
specialitate **99 % din pacienti au fost tratati pentru anevrisme aortice toracice sau pentru disectii acute sau
cronice ale aortei.
***97 % din pacienti au fost tratati pentru afectiuni ocluzive.

Tabelul de mai jos prezintd comparatii directe intre rezultatele privind siguranta dispozitivului care a facut obiectul
evaluarii (provenite din studii dupé punerea pe piata) si criteriile de acceptare pentru aceste rezultate stabilite in
urma analizei studiilor actuale din literatura de specialitate. Niciunul dintre evenimentele adverse raportate in
cele 3 studii dupa punerea pe piata nu a fost atribuit in mod direct dispozitivului care a facut obiectul evaluarii.
Cu toate acestea, registrul retrospectiv PMCF a observat in total 21 de complicatii legate de dispozitiv la
18 pacienti pe parcursul perioadei de urmarire de 30 de zile. Cele mai frecvente doua evenimente adverse
legate de dispozitiv in afara de limfocel (8/221, 4 %) au fost infectia grefei (4/221, 2 %) si tromboza grefei
(4/221, 2 %) care au necesitat interventie. Infectia grefei (3 %), tromboza grefei (3 %) si infectiile
superficiale ale plagii (3 %) au fost cele mai frecvente complicatii survenite in perioada de urmarire cuprinsa
intre 30 de zile si 1 an. In aceast& perioada, s-a inregistrat un deces cauzat de o infectie a grefei. In plus,
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multe dintre evenimentele adverse nu au fost raportate in studiile clinice din literatura de specialitate si, prin
urmare, nu au fost stabilite criterii de acceptare pentru aceste rezultate. Conform dosarelor de risc, aceste
riscuri sunt reduse cat mai mult posibil. Rata mortalitatii, ratele specifice de infarct miocardic (de exemplu,
complicatiile cardiace), tromboza si ratele de amputare au indeplinit criterile de acceptare stabilite de
literatura de specialitate. Niciun rezultat privind integritatea grefei ( de exemplu, dilatarea grefei,
dezintegrarea grefei etc.) nu a fost raportat in studiile dupa punerea pe piata sau in registrul PMCF. Au
existat trei rezultate care nu au indeplinit criteriile de acceptare stabilite de literatura de specialitate. Tn
tratamentul bolii ocluzive a arterelor iliace in studiul dupa punerea pe piata C, rata mortalitatii la 30 de zile
(6,1 %), dar nu si rata mortalitatii la 1 an (3,5 %), a depasit criteriile de acceptare. Niciunul dintre decese
nu a fost atribuit grefei implantate. In tratamentul bolii anevrismale, criteriile de acceptare nu au fost
indeplinite pentru ischemia viscerald (Studiul dupa punerea pe piata B, 3,9 %). In plus, criteriile de
acceptare nu au fost Indeplinite pentru hematomul la nivelul plagii intr-un studiu separat (Studiul dupa
punerea pe piata C, 6,1 %). In ambele cazuri, ischemia viscerala si hematomul la nivelul plagii, rezultatele
nu au fost atribuite grefei implantate. Tn plus, simptomele asociate hematomului la nivelul plagii au fost
tratate fie conservator, fie cu succes prin interventie chirurgicala de revizie, fara sechele ulterioare. Unul
dintre cei 3 pacienti care au prezentat ischemie viscerala a suferit insuficienta multipla de organe si a
decedat, iar ceilalti 2 pacienti s-au recuperat fara complicatii. Evenimentele adverse identificate in cadrul
acestor studii au fost analizate prin intermediul procesului producatorului de gestionare a riscurilor, pentru
a stabili daca lista potentialelor probleme de siguranta asociate dispozitivului care a facut obiectul evaluarii,
inclusa in instructiunile de utilizare, este completa.

Compararea rezultatelor privind siguranta cu criteriile de acceptare

Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul | Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Necroza Boala Artera 1,0 % (1/102) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
gluteala anevrismala| infrarenala cazul
Mortalitate Boala Artera 1,0 % (1/102) | NR Perioperatoriu | < 3,8 % Criterii de
anevrismala| infrarenala acceptare
2,0 % (2/102)] NR 30 de zile £6,8 % Criterii
indeplinite
Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
3,3 % (3/96) | NR 1an <155 % | Criteriide
acceptare
Criterii
indeplinite
5,2 % (5/96) | NR 2 ani <155 % | Criteriide
acceptare
Criterii
indeplinite
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Boala Aorta 52 % (4/77) | NR 30 de zile <6,8% Criterii de
anevrismala| ascendent acceptare
> asau Criterii
descenden indeplinite
ta 10,4 % (8/77)] NR 1an <155 % | Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Artera 6,1 % (4/66) | NR 30 de zile <35% Criterii de
ocluziva** | iliaca acceptare
Criterii
neindeplini
te
3,3% (2/61) | NR 1an £16,1 % | Criterii de
acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Nu este 3% (7/221) | NR 30 de zile £35% Criterii de
anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
Nu este 8,1 % NR 1an <155% Criterii de
cazul (18/221) acceptare
Criterii
indeplinite
Mortalitate Boala Nu este 0 % (0/221) | NR 30 de zile NR Nu este
asociata anevrismala| cazul cazul
dispozitivului| sau Nueste |[0,45% NR 1an NR Nu este
ocluziva cazul (1/221) cazul
Complicatie' | Boala Nu este 23,5% NR 30 de zile NR Nu este
postoperatori| anevrismala| cazul (52/221) cazul
e legata de | sau
procedura ocluziva
Complicatiet| Boala Nu este 8 % (18/221) [ NR 30 de zile NR Nu este
postoperatori| anevrismala| cazul cazul
e legata de | sau
dispozitiv ocluziva
lleus Boala Artera 2,9 % (3/102) NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| infrarenala cazul
lleust Boala Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Infarct Boala Artera 1% (1/102) | NR Perioperatoriu | £5,2 % Criterii de
miocardic anevrismala| infrarenala acceptare
Criterii
indeplinite
Boala Aorta 2,7 % (2/73) | NR 1an <52 % Criterii de
anevrismala| ascendent acceptare
> asau Criterii
descenden indeplinite
ta
Infarct’ Boala Nu este 1% (3/221) | NR 30 de zile <52 % Criterii de
miocardic anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
Infarct* Nu este 0 % (0/221) | NR 30 de zile <52% Criterii de
miocardic cazul acceptare
Criterii
indeplinite
Nu este 0 % (0/221) | NR 30dezile-1 | £52% Criterii de
cazul an acceptare
Criterii
indeplinite
Sangerari Boala Artera 2,0 % (2/102)] NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| infrarenala cazul
Boala Aorta 2,6 % (2/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
SéngerériT Boala Nu este 3% (7/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
Parapareza | Boala Artera 1% (1/102) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| infrarenala cazul
Boala Aorta 1,4 % (1/73) | NR 1an NR Nu este
anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
Infectia la Boala Artera 1% (1/102) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
nivelul plagii | anevrismala| infrarenala cazul
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Boala Aorta 3,9 % (3/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| ascendent cazul
> a sau
descenden
ta
Infectia* Boala Nu este 1% (3/221) | NR 30 de zile NR Nu este
superficiala | anevrismala| cazul cazul
la nivelul sau Nu este 3% (7/221) | NR 30dezile-1 [ NR Nu este
plagii ocluziva cazul an cazul
Insuficienta | Boala Aorta 1,3 % (1/77) | NR Perioperatoriu | £9,1 % Criterii de
renald acuta | anevrismala| ascendent acceptare
> a sau Criterii
descenden indeplinite
ta
Insuficienta | Boala Nu este 9 % (19/221) | NR 30 de zile <£91% Criterii de
renala’ anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
MOFT Boala Nu este 3% (6/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
Chilotorax Boala Aorta 2,6 % (2/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
Sindrom de | Boala Aorta 2,6 % (2/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
compartimen| anevrismala| ascendent cazul
t > asau
descenden
ta
Hemipareza | Boala Aorta 3,9 % (3/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
Scurgere Boala Aorta 2,6 % (2/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
paravalv anevrismala| ascendent cazul
ulara > asau
descenden
ta
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Sindrom Boala Aorta 3,9% (3/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
tranzitoriu anevrismala| ascendent cazul
psihotic > a sau
descenden
ta
Ischemie Boala Aorta 3,9% (3/77) | NR Perioperatoriu | £2,4 % Criterii de
viscerala anevrismala| ascendent acceptare
> asau Criterii
descenden neindeplini
ta te
Ischemie Boala Nu este 0,5 % NR 30 de zile <24 % Criterii de
mezenterica | anevrismala| cazul (1/221) acceptare
T sau Criterii
ocluziva indeplinite
Complicatii | Boala Aorta 2,6 % (2/77) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
locale anevrismala| ascendent cazul
nonvascular | ** asau
e (care nu descenden
contribuie la ta
morbiditate)
Boala Artera 8,2 % (5/61) | NR 1an NR Nu este
ocluziva** | iliaca cazul
Cresterea Boala Aorta 1,4 % (1/73) | NR 1an NR Nu este
anevrismului | anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
Fibrilatie Boala Aorta 2,7 % (2/73) | NR 1an <47 % Criterii de
atriala anevrismala| ascendent acceptare
> a sau Criterii
descenden indeplinite
ta
Disectia Boala Aorta 1,4 % (1/73) | NR 1an NR Nu este
aortei anevrismala| ascendent cazul
descendente| ** a sau
descenden
ta
Tromboza Boala Aorta 1,4 % (1/73) | NR 1an <6,6 % Criterii de
venoasa anevrismala| ascendent acceptare
profunda > asau Criterii
descenden indeplinite
ta
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
Instabilitatea | Boala Aorta 1,4 % (1/73) | NR 1an NR Nu este
sternului anevrismala| ascendent cazul
> asau
descenden
ta
Ocluzii de Boala Artera 6,1 % (4/66) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
bypass ocluziva** | iliaca cazul
3,3 % (2/61) | NR 1an NR Nu este
cazul
Hematom la | Boala Artera 6,1 % (4/66) | NR Perioperatoriu | £2,4 % Criterii de
nivelul plagii | ocluziva*** | iliaca acceptare
Criterii
neindeplini
te
Hematom® | Boald Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile <24 % Criterii de
anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
Serom Boala Artera 1,5 % (1/66) | NR Perioperatoriu [ NR Nu este
inghinal ocluzivd** | iliaca cazul
Infectia Boala Artera 1,5 % (1/66) | NR Perioperatoriu | NR Nu este
tractului ocluzivd** | iliaca cazul
urinar
Amputare Boala Artera 1,6 % (1/61) | NR 1an <20,6 % Criterii de
ocluziva** | iliaca acceptare
Criterii
indeplinite
Pierderea Boala Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile <81 % Criterii de
unui anevrismala| cazul %cg;eptare
membru’ ?)?:Ilijzivé anéggllinite
Pierderea Nu este 0% (0/221) | NR 30dezile-1 | £20,6 % Criterii de
unui cazul an acceptare
membrui Criterii
indeplinite
Angina Boala Artera 1,6 % (1/61) | NR 1an NR Nu este
abdominala | ocluziva*** | iliaca cazul
Infectie Boala Artera 0 % (0/61) NR 1an NR Nu este
ocluziva*** | iliaca cazul
Infectia* Boala Nu este 2% (4/221) | NR 30 de zile NR Nu este
grefei anevrismala| cazul cazul
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii
rezidual in care face care face
RMF si IFU obiectul obiectul
evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,
investigatii,
PMCEF,
registre)
sau Nu este 3% (7/221) | NR 30dezile—-1 | NR Nu este
ocluziva cazul an cazul
Tromboza Boala Nu este 3 % (6/168) | 0,004 % 1an NR Nu este
grefei anevrismala| cazul (2/47,011) cazul
sau
ocluziva
Trombozat | Boala Nu este 2% (4/221) | NR 30 de zile <6,6 % Criterii de
anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
Nu este 3% (6/221) | NR 30dezile-1 | <6,6% Criterii de
cazul an acceptare
Criterii
indeplinite
SDRAT Boala Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
Insuficients | Boala Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile <47 % Criterii de
st anevrismala| cazul acceptare
cardiaca’ | sau Criterii
ocluziva indeplinite
Leziuni Boala Nu este 0 % (0/221) | NR 30 de zile NR Nu este
nervoase’ anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
ParaplegieT Boala Nu este 0,5 % (1/221)] NR 30 de zile <3,7% Criterii de
anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite
Pneumonie! | Boala Nu este 6 % (14/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
Accident Boala Nu este 1% (3/221) | NR 30 de zile £29% Criterii de
vascular anevrismala| cazul acceptare
T sau Criterii
cerebral ocluziva indeplinite
Accident Nu este 0 % (0/221) | NR 30dezile-1 | £24% Criterii de
vascular cazul an %c;icigﬁitare
cerebralt indeplinite
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii

rezidual in care face care face

RMF si IFU obiectul obiectul

evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,

investigatii,

PMCEF,

registre)

Anemie’ Boala Nu este 0,5 % (1/221)] NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva

Fibrilatie Boala Nu este 1% (2/221) | NR 30 de zile <47 % Criterii de

auriculara anevrismala| cazul acceptare
sau Criterii
ocluziva indeplinite

Sindrom! Boala Nu este 0,5 % (1/221)] NR 30 de zile NR Nu este

abdominal anevrismala| cazul cazul

de sau

compartimen| ocluziva

t

Decubit! Boala Nu este 0,5 % (1/221)[ NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva

Hemotorax! | Boala Nu este 0,5 % (1/221)] NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva

Obstructie' a| Boala Nu este 0,5 % (1/221) NR 30 de zile NR Nu este

intestinului anevrismala| cazul cazul

subtire sau
ocluziva

Septicemie | Boala Nu este 0,5 % (1/221)[ NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva

Nu este 0 % (0/221) | NR 30 de zile NR Nu este
cazul cazul

Fistula* Boala Nu este 0% (0/221) | NR 30dezile-1 | NR Nu este

aorto- anevrismala| cazul an cazul

enterica sau
ocluziva

Anevrism* Boala Nu este 0 % (0/221) [ NR 30 de zile NR Nu este

fals anevrismala| cazul cazul
sau Nu este 0% (0/221) | NR 30dezile-1 | NR Nu este
ocluziva cazul an cazul

Limfocel* Boala Nu este 4% (8/221) | NR 30 de zile NR Nu este
anevrismala| cazul cazul
sau
ocluziva
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Risc Indicatie Locatie Dispozitivul | Dispozitivul [ Monitorizare | Reper Concluzii

rezidual in care face care face

RMF si IFU obiectul obiectul

evaluarii evaluarii
(literatura (reclamatii/
de vigilenta)
specialitate,

investigatii,

PMCF,

registre)

Stenozat Boala Nu este 0,5 % (1/221)[ NR 30dezile-1 | NR Nu este
anevrismala| cazul an cazul
sau
ocluziva

Hernie' Boala Nu este 1% (3/221) | NR 30dezile—-1 [ NR Nu este

incizionala anevrismala| cazul an cazul
sau
ocluziva

Altele (printre [ Boala Nu este 2% (4/221) | NR 30dezile—-1 [ NR Nu este

acestea se anevrismala| cazul an cazul

numara: sau

hernia ocluziva

incizionala,

hematomul,

limfocelul si

neuropatica

durerea la

nivelul

nervului

Scarpa pe

partea

dreapta)

NR = Nu este raportat in literatura de specialitate, nu a fost stabilit niciun criteriu de acceptare
N/A = Nu este cazul, nu se pot face comparatii din cauza lipsei unui criteriu de acceptare

**99 % din pacienti au fost tratati pentru anevrisme aortice toracice sau disectii acute sau cronice ale aortei.
***97 % din pacienti au fost tratati pentru afectiuni ocluzive.
TCompIicat,ie legata de procedura postoperatorie

iComplicat,ii postoperatorii asociate dispozitivului

iv)

Analiza afectiunii

Grefa vasculara din poliester AlboGraft este indicata pentru utilizarea in inlocuirea sau repararea

O sinteza generala a performantei clinice si a sigurantei

arterelor afectate de afectiuni anevrismale sau ocluzive, precum anevrismele aortice sau bolile
vasculare periferice. Anevrismele sunt umflaturi care apar pe masura ce vasul de sange se slabeste,
ceea ce poate duce la rupturi si hemoragii interne sau la devierea fluxului sanguin de la organele vitale.

Boala ocluziva vasculara periferica provoaca restrictionarea fluxului sanguin si afecteaza cel mai

frecvent arterele membrelor inferioare. Daca nu sunt tratate, aceste afectiuni pot duce la evenimente
adverse permanente (de exemplu, amputarea) sau la deces.
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Optiuni actuale de tratament

Tratamentele conservatoare si/sau terapeutice (de exemplu, exercitiile fizice, medicatia, modificarea stilului
de viata) trebuie luate in considerare ca tratament initial pentru bolile vasculare periferice. Cu toate acestea,
cazurile simptomatice si anevrismele de o anumita dimensiune sau anevrismele rupte trebuie tratate prin
metode endovasculare (angioplastie si implantarea de stenturi) sau prin interventii chirurgicale deschise

(bypass cu grefa). Operatia de bypass implica deschiderea chirurgicala a corpului pacientului si inlocui

rea

tesutului bolnav cu grefe venoase autologe, alte grefe biologice (vene ombilicale umane, grefe xenogene sau

grefe biosintetice) sau grefe sintetice (PET sau ePFTE). Grefele sintetice pot fi impregnate cu compusi

precum gelatina, albumina si/sau heparina pentru a reduce permeabilitatea si coagularea. in timp ce venele
autologe sunt prima optiune recomandata pentru grefele de bypass, grefele sintetice ofera o alternativa
esentiald atunci cand aceste vene nu sunt disponibile. Procedurile endovasculare sunt mai putin invazive

decét chirurgia deschiséa si implica introducerea unui stent la locul afectiunii prin inserarea percutanata

sau

chirurgicala a unui cateter intr-o zonda distala. Datele rezultate din evaluarea de ultima generatie sugereaza ca

repararea endovasculara contribuie la reducerea ratelor de mortalitate comparativ cu chirurgia deschis

a pe

termen scurt, insa mortalitatea pe termen lung, raportata la peste 30 de zile, a fost similara intre grupurile de

tratament. Rezultatele de performanta pe termen lung, cum ar fi permeabilitatea, pentru repararea
endovasculara au fost comparabile sau mai slabe decat cele observate pentru repararea chirurgicala
deschisa. In general, ratele celorlalte rezultate privind siguranta au fost comparabile intre tratamentul

endovascular si interventia chirurgicala deschisa. in ansamblu, alegerea tehnicii de revascularizare depinde

de indicatia specifica, de gravitatea afectiunii si de disponibilitatea vaselor autologe.

Beneficii

Dispozitivul care a facut obiectul evaluarii este destinat inlocuirii vaselor afectate de afectiuni
anevrismale sau ocluzive. In cadrul a 3 studii dupa punerea pe piata cu o perioada de urmarire
de pana la 2 ani, 245 de pacienti au fost tratati cu dispozitivul care a facut obiectul evaluarii
pentru anevrism aortic abdominal infrarenal, anevrism aortic toracic, disectie aortica acuta sau
cronica de tip A sau B, boala aterosclerotica a aortei ascendente, boala ocluziva arteriala
perifericd cu leziuni aorto-iliace sau anevrisme ale arterei iliace. Intr-un registru PMCF cu o

perioada de urmarire de 1 an, 221 de pacienti au fost tratati cu dispozitivul care a facut o
evaluarii pentru anevrism sau boala ocluziva.

Ratele de permeabilitate primara (88,7-94,8 %), de permeabilitate secundara (91,9-95,1 %), de
supravietuire (89,6-99,0 %), de salvare a membrelor (98,4 %) si de reinterventie (2,9 %) pentru
dispozitivele in cauza au fost comparabile cu cele ale tratamentelor similare si s-au incadrat in
limitele acceptabile raportate in evaluarea literaturii de specialitate.

Risc

biectul

Riscurile inerente utilizarii dispozitivului sunt, de asemenea, asociate cu riscul procedurii chirurgicale
necesare pentru implantarea grefelor. Riscurile identificate in instructiunile de utilizare includ séngerare,
dilatarea grefei, dezintegrarea grefei, infectia grefei, stenoza grefei, infectia la nivelul plagii, insuficienta
renald acuta, amputare, anevrism, angina abdominald, fibrilatie atriald, ocluzii de bypass, chilotorax,

sindrom de compartiment, deces, tromboza venoasa profunda, disectie de aortd descendents,
embolie, necroza gluteala, serom inghinal, hemipareza, ileus, tromb intraluminal al grefei, ischemi
infarct miocardic, parapareza, paraplegie, scurgere paravalvulara, aer in jurul grefei, pneumonie,

e,

pseudoanevrism, disfunctie renald, insuficienta respiratorie, instabilitate sternala, accident vascular

cerebral,
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sindrom psihotic temporar (inclusiv delir tranzitoriu), tromboza, infectie a tractului urinar,
ischemie viscerala si hematom la nivelul plagii.

Niciunul dintre evenimentele adverse raportate in cele 3 studii dupa punerea pe piata nu a fost
atribuit in mod direct dispozitivului care a facut obiectul evaluarii. Cu toate acestea, registrul
retrospectiv PMCF a observat in total 21 de complicatii legate de dispozitiv la 18 pacienti pe
parcursul perioadei de urmarire de 30 de zile. Cele mai frecvente doua evenimente adverse legate
de dispozitiv in afara de limfocel (8/221, 4 %) au fost infectia grefei (4/221, 2 %) si tromboza grefei
(4/221, 2 %) care au necesitat interventie. Infectia grefei (3 %), tromboza grefei (3 %) si infectiile
superficiale la nivelul plagii (3 %) au fost cele mai frecvente complicatii survenite in perioada de
urmarire cuprinsa intre 30 de zile si 1 an. In aceastéa perioada, s-a inregistrat un deces cauzat de o
infectie a grefei. In plus, multe dintre evenimentele adverse nu au fost raportate in studiile clinice din
literatura de specialitate si, prin urmare, nu au fost stabilite criterii de acceptare pentru aceste
rezultate. Rata de mortalitate, ratele specifice de infarct miocardic (de exemplu, complicatiile
cardiace), tromboza si ratele de amputare au indeplinit criteriile de acceptare stabilite de literatura
de specialitate. Niciun rezultat privind integritatea grefei (de exemplu, dilatarea grefei, dezintegrarea
grefei etc.) nu a fost raportat in studiile dupa punerea pe piata sau in registrul PMCF.

in perioada 1 ianuarie 2019-31 mai 2024, s-au inregistrat in total 184 de reclamatii legate de dispozitivul
care a facut obiectul evaluarii si s-au vandut in total 47.011 de dispozitive, rezultdnd o rata cumulata
generala a reclamatiilor de 0,391 %. Categoriile de reclamatii au fost: indicatorul de temperatura rosu,
indicatorul de temperatura defect, probleme legate de ambalaj, deteriorare la expediere, dificultate la
indepartarea monofilamentului, gaura in grefa, contaminarea de catre utilizator, eroare cod de bare,
tromboza/ocluzie a grefei, scurgeri, problema legata de serviciu — livrarea unui produs gresit,
desprinderea colagenului, dificultate la indepartarea capacului din Tyvek si eroarea utilizatorului. Nu s-au
inregistrat tendinte in ceea ce priveste reclamatiile in functie de modelul dispozitivului. Cu toate acestea,
a existat o tendintd ascendenta a reclamatiilor de-a lungul timpului pentru regiunea Europei. Acest lucru
s-a datorat reclamatiilor privind indicatorul de temperatura rosu si indicatorul de temperatura defect,
pentru care a fost deschisa procedura CAPA 2024-010 si care se afla in prezent in faza de investigare.
In aceeasi perioadd, au fost inregistrate 9 rapoarte privind dispozitivele medicale (MDR), principalele
coduri de problema fiind: problema legata de interactiunea dintre pacient si dispozitiv, contaminarea
dispozitivului la sediul utilizatorului si ruptura materialului. Nu s-au inregistrat rapoarte privind
dispozitivele medicale (MDR) a caror utilizare sa fi dus la deces, iar 4 dintre aceste rapoarte au semnalat
leziuni. Problema principald a pacientului a fost nefunctionarea implantului (n =1, 11,1 %).

Informatii privind substantele medicamentoase, tesuturile animale sau umane continute de dispozitiv,
daca este cazul

Grefele vasculare din poliester AlboGraft sunt impregnate cu colagen bovin. Utilizarea
colagenului bovin a fost evaluata prin urmatoarele:

Studii nonclinice de evaluare a reactiei tisulare si a profilului de resorbtie al dispozitivului
Albograft in comparatie cu Hemashield (dispozitiv de referinta fabricat de Boston Scientific
Inc.) pe un model in vivo la oi, pe o perioada de 0-6 saptamani, si pentru a evalua toxicitatea
sistemica la 6 saptdmani (Sectiunea Eroare! Sursa de referintd nu a fost gasita.).

Un raport separat privind stadiul actual al tehnologiei evalueaza utilizarea colagenului bovin
(Eroare! Sursa de referinta nu a fost gasita.).
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Actualizarile aduse revizuirilor sistematice ale literaturii de specialitate existente, atat in ceea
ce priveste literatura de specialitate, cat si dispozitivul care a facut obiectul evaluarii, au
demonstrat ca grefele impregnate cu colagen bovin au o performanta comparabila sau
superioara fata de alternativele terapeutice, fara a se inregistra diferente in ceea ce priveste
siguranta.

Masuri de atenuare a riscurilor

Atenuarea riscurilor a fost realizata conform descrierii din documentatia privind
gestionarea riscurilor, utilizand urmatoarele optiuni de control al riscurilor:

a)siguranta inerenta prin proiectare;
b) masuri de protectie in dispozitivul medical sau in procesul de fabricatie;
c) informatii privind siguranta.

Trebuie mentionat faptul ca instructiunile de utilizare precizeaza faptul ca grefa vasculara din
poliester AlboGraft trebuie utilizata exclusiv de catre chirurgii vasculari. Avand in vedere cat de
complexa este implantarea chirurgicald a grefelor vasculare si cat de multi factori pot influenta
starea pacientului, chirurgului ii revine sarcina de a defini tehnica de sutura si tipul grefei, precum
si terapia care trebuie adoptata inainte, in timpul si dupa operatie.

Monitorizarea dupa punerea pe piata (PMS), inclusiv studiile ulterioare introducerii pe
piata (PMCF), se realizeaza pentru a monitoriza siguranta si performanta dispozitivului
pe toata durata de viata a acestuia.

Aceste masuri de atenuare sunt considerate suficiente pentru a reduce riscurile
asociate utilizarii grefei vasculare din poliester AlboGraft.

Concluzii

Pe baza acestei evaluari clinice, care include date clinice si neclinice, exista suficiente date pentru
a demonstra conformitatea cu cerintele aplicabile si pentru a confirma faptul ca grefa vasculara din
poliester AlboGraft este sigura si functioneaza conform destinatiei si specificatiilor declarate de
LeMaitre Vascular, Inc. Grefa vasculara din poliester AlboGraft este un dispozitiv de ultima
generatie destinat utilizarii in inlocuirea sau repararea arterelor afectate de boli anevrismale sau
ocluzive, cum ar fi anevrismul de aorta abdominala infrarenala sau leziunile ocluzive aorto-iliace.
Analiza datelor dupa punerea pe piata, a materialelor informative si a documentatiei privind
gestionarea riscurilor furnizate de LeMaitre Vascular, Inc. confirma faptul ca riscurile sunt
identificate Th mod corespunzator si sunt in concordanta cu literatura de specialitate, precum si ca
riscurile asociate utilizarii dispozitivului sunt acceptabile in raport cu beneficiile.

v)  Monitorizare clinica in curs sau planificata dupa punerea pe piata

Producatorul efectueaza o supraveghere dupa punerea pe piata (PMS)
continua a dispozitivului in cauza conform urmatoarei proceduri SOP-28-001.
Activitati de monitorizare clinica dupa punerea pe piata (PMCF) sunt planificate
pentru dispozitivul in cauza. Se va utiliza o abordare Tn mai multe etape pentru
a confirma afirmatiile privind performantele dispozitivului si pentru a asigura ca
raportul risc/beneficiu ramane pozitiv. in primul rand, s-a efectuat o analiza
aprofundata a literaturii de specialitate pentru a identifica toate informatiile
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relevante si actualizate publicate cu privire la dispozitivul Albograft. A doua
etapa va consta in finalizarea unui studiu multicentric in Europa. Negocierile
contractuale au fost finalizate in al doilea trimestru al anului 2022, iar
demararea studiului este in curs.

Scopul studiului este de a realiza o analiza retrospectiva privind performanta si
siguranta grefei vasculare AlboGraft la pacientii supusi unui tratament chirurgical
pentru afectiuni anevrismale sau ocluzive, cu o perioada maxima de monitorizare
de un an.

Se preconizeaza ca acest studiu va fi extins sub forma unui registru
permanent, pentru a confirma siguranta si eficacitatea pe toatd durata de
viata estimata a dispozitivului, prin colectarea proactiva si continua de date.

Alternative diagnostice sau terapeutice posibile:

-- Repararea vaselor periferice: Tratamentele invazive nu sunt recomandate in
cazul bolii arteriale periferice asimptomatice. Th multe cazuri, claudicatia
intermitenta cauzata de boala arteriala periferica poate fi gestionata prin tratament
medical (de exemplu, interventii pentru renuntarea la fumat, tratament cu statine,
tratament antiagregant plachetar) sau prin exercitii fizice. Cu toate acestea, SVS
recomanda tratamentul invaziv (endovascular sau chirurgical) pentru pacientii cu
,dizabilitati functionale semnificative sau care le limiteaza stilul de viata, atunci
cand exista o probabilitate rezonabila de ameliorare a simptomelor in urma

tratamentului, atunci cand terapia farmacologica sau cu exercitii fizice, sau ambele,

nu au reusit si atunci cand beneficiile tratamentului depasesc riscurile poten’giale.”6

Tratamentul invaziv trebuie individualizat in functie de pacient. De exemplu, procedurile
endovasculare sunt recomandate in locul chirurgiei deschise pentru boala ocluziva
focala a arterei femurale superficiale, in timp ce bypassul chirurgical este recomandat
ca strategie initiala de revascularizare pentru pacientii cu afectiune femuro-popliteald
difuza sau calcifiere extinsa a arterei femurale superficiale (in functie de anatomia
pacientului).” ESC/ESVS recomanda terapia endovasculara ca tratament de prima
alegere pentru leziunile femuro-popliteale cu lungimea <25 cm si bypassul chirurgical
(in special atunci cand se utilizeaza vena safena mare) pentru ocluzii/stenoze cu
lungimea >25 cm.

Bypassul poate fi realizat folosind vene autologe, grefe biologice, cum ar fi vena
ombilicala umana, grefe sintetice (de obicei ePTFE [denumit si PTFE] sau Dacron)
sau grefe biosintetice (de exemplu, LeMaitre Omniflow Il, care este realizata din
plasa de poliester si colagen ovin). Au fost introduse pe piata si grefe sintetice
legate de heparina, concepute pentru a reduce riscul de tromboza. Consensul
societatilor profesionale, printre care Societatea Europeana de Cardiologie si
Societatea Europeana de Chirurgie Vasculara, este ca, ori de cate ori este posibil,
pentru bypass trebuie utilizatd o vena autologa, insa trebuie luata in considerare

utilizarea unor grefe protetice in absenta unei vene adecvate.®’Ghidurile de
practica clinica nu contraindica utilizarea grefelor sintetice in arterele coronare, iar
grefele protetice sunt necesare pentru grefele de bypass coronarian atunci cand

disponibilitatea canalelor autologe adecvate este Iimitatél8 Cu toate acestea,
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analiza nesistematica realizata de Desai et al. (2011) a concluzionat ca grefele
sintetice existente nu ofera o functionalitate si o durabilitate echivalente cu cele ale
arterei mamare interne sau ale venei safene mari in cadrul interventiilor de bypass

coronarian 8. Prin urmare, este justificata contraindicarea utilizarii grefelor precum
AlboGraft in arterele coronare.

-- Repararea anevrismului de aortd abdominala: Repararea endovasculara a
anevrismului de aortd abdominala (AAA) a devenit disponibila in 1991. Desi
interventiile endovasculare sunt din ce in ce mai frecvente, repararea chirurgicala
deschisa raméne procedura standard pentru tratarea AAA. Avand in vedere ca
nu exista terapii medicale dovedite disponibile pentru a incetini expansiunea
AAA, interventiile chirurgicale sunt de obicei necesare atunci cand cresterea
depaseste un anumit prag (25,5 cm pentru barbati si 25,0 cm pentru femei) sau
exista o ruptura. Atunci cand se observa o crestere rapida a AAA (21 cm/an) sau
o crestere a simptomelor, se recomanda trimiterea mai urgenta la un chirurg

vascular. ® Repararea chirurgicala deschisa implica o incizie mare, de-a lungul
abdomenului in cazul AAA, indepartarea vasului afectat la locul anevrismului si
implantarea unei grefe care sa inlocuiasca segmentul respectiv. Polietilen
tereftalatul, cunoscut si sub denumirea comerciald Dacron, este materialul cel
mai frecvent utilizat in interventiile chirurgicale deschise de reparare a
anevrismului de aorta abdominala (AAA) in ultimii 60 de ani. Grefele din Dacron
sunt disponibile cu diferite tipuri de impregnare (de exemplu, gelatina, albumina
etc.) pentru a reduce porozitatea grefei. Politetrafluoroetilena expandata (PTFE)
este un material sintetic alternativ pentru grefe. Repararea endovasculara a
anevrismului este o optiune minim invaziva care implica o incizie mai mica in
zona inghinala si introducerea unor grefe tip stent prin cateter, fie prin acces
percutanat, fie prin acces chirurgical, in artera care este apoi ghidata pana la
locul anevrismului. Amplasarea grefei tip stent are rolul de a sustine anevrismul.
Spre deosebire de grefele utilizate in interventiile chirurgicale deschise, o grefa
tip stent are rolul de a etansa sacul din interiorul anevrismului, in timp ce peretele
anevrismului ramane intact. Majoritatea dispozitivelor de grefa tip stent necesita o
dimensiune a grefei mai mare decét cea a vasului (= 10-25 %) pentru a asigura o
sigilare si o fixare adecvate. Plasarea percutana a stentului endovascular este
asociata cu mai putine complicatii legate de acces, cum ar fi infectia inghinala si
limfocelul.

7.0 Profil si instruire sugerate pentru utilizatori:

Grefa AlboGraft este un implant destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari
experimentati instruiti in procedurile pentru care sunt destinate.

8.0 Referinta la orice standarde armonizate si CS aplicate

Titlul standardului Referinta standard:
Anul revizuirii
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pentru dispozitivele EN 556-2:2015

medicale care urmeaza a f etichetate ca ,STERILE”. Partea 2: Cerinte
pentru dispozitivele medicale supuse tratamentului aseptic

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale EN 1041:2008
Implanturi cardiovasculare si sisteme extracorporale — Proteze ISO 7198:2016
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vasculare -- Grefe vasculare tubulare si plasturi vasculari

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si
testare

ISO 10993-1:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 3: Teste pentru
genotoxicitate, carcinogenitate si toxicitate pentru reproducere

ISO 10993-3:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 4: Selectarea
testelor pentru interactiunile cu séngele

EN ISO 10993-4:2006

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru
citotoxicitate in vitro

ISO 10993-5:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 6: Teste pentru
efectele locale dupa implantare

EN ISO 10993-6:2007

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 10: Teste
pentru iritatie si hipersensibilitate de tip intarziat

ISO 10993-10:2010

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 11: Teste
pentru toxicitate sistemica

ISO 10993-11:2018

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 17: Stabilirea
limitelor permise pentru substantele lichefiabile

EN ISO 10993-17:2008

Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate n etapa finala —
Partea 1: Cerinte privind materialele, sistemele cu bariera sterila si
sistemele de ambalare

ISO 11607-1:2006

Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate n etapa finala —
Partea 2: Cerinte de validare pentru procesele de formare, sigilare si
asamblare

ISO 11607-2:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale — Metode microbiologice —
Partea 1:
Determinarea unei populatii de microorganisme pe produse

ISO 11737-1:2006

Teste de sterilitate efectuate in definirea, validarea si mentinerea unui
proces de sterilizare

ISO 11737-2:2009

Procesarea aseptica a produselor medicale — Partea 1: Cerinte
generale

ISO 13408-1:2008

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calitatii — Cerinte
pentru scopuri de reglementare

EN ISO 13485:2016

Sterilizarea produselor medicale — Agenti chimici lichizi de sterilizare
pentru dispozitive medicale de unica folosinta utilizand tesuturi de
origine animala si derivatele acestora — Cerinte privind caracterizarea,
dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al procesului de sterilizare
pentru dispozitive medicale

ISO 14160:2011

Camere curate si medii controlate asociate — Partea 1: Clasificarea
gradului de curatenie a aerului

ISO 14644-1:2015

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului de risc la dispozitive
medicale

EN ISO 14971:2012

Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate cu etichete de
dispozitive medicale, etichetare si informatii de furnizat — Partea 1:
Cerinte generale

EN ISO 15223-1:2016

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele
acestora — Partea 1:
Aplicarea managementului de risc

ISO 22442-1:2015

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele
acestora — Partea 2:
Controale privind aprovizionarea, colectarea si manipularea

ISO 22442-2:2015

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele
acestora — Partea 3:
Validarea eliminarii si/sau inactivarii virusilor si agentilor TSE

ISO 22442-3:2007
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9.0 Istoricul revizuirilor
Numarul | Data emiterii Descrierea Revizuire validata de organismul notificat
revizuirii modificarilor
SSCP
A 24.03.2022 Versiune initiala O Da; Limba de validare: engleza
se aplica numai in cazul dispozitivelor implantabile din
clasa lla sau al unor dispozitive din clasa lib (MDR, articolul
52 alineatul (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca
validat de organismul notificat)
Nu, in asteptarea revizuirii initiale
B 09.12.2022 A fost adaugata O Da; Limba de validare: engleza
sectiunea 10 cu se aplicd numai in cazul dispozitivelor implantabile din
informatii destinate [clasa Ila sau al unor dispozitive din clasa lib (MDR, articolul
pacientului, si s-au |52 alineatul (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca
efectuat actualizari  alidat de organismul notificat)
in urma feedbackului
brimit de la BSI Nu, in asteptarea revizuirii initiale
c 22.05.2024 Descriere Da; Limba de validare: engleza
actualizata a se aplica numai in cazul dispozitivelor implantabile din
dispozitivului si _ Iclasa lla sau al unor dispozitive din clasa lib (MDR, articolul
numerele modelului |52 alineatul (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca
validat de organismul notificat)
O Nu
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D 11.11.2024 Actgal!zare O Da; Limba de validare: engleza
periodica se aplicd numai Tn cazul dispozitivelor implantabile din

clasa lla sau al unor dispozitive din clasa lib (MDR, articolul
52 alineatul (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca
validat de organismul notificat)

Nu; nu este necesara aprobarea
organismului notificat. Siguranta si performanta
dispozitivului nu s-au modificat de la ultima aprobare
ja organismului notificat.
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10. Informatii destinate pacientului

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice ale dispozitivului, destinat pacientilor, este
prezentat mai jos.

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de

a oferi accesul publicului la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si
performanta clinica ale dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor
sau persoanelor nespecializate. Furnizorul dumneavoastra de servicii de asistenta medicala
are un rezumat mai amplu al sigurantei si performantelor clinice.

SSCP nu este conceput pentru a oferi sfaturi generale cu privire la tratamentul unei afectiuni
medicale. Va rugam sa contactati profesionistul dumneavoastra din domeniul medical in
cazul in care aveti intrebari despre afectiunea dumneavoastra medicala sau despre utilizarea
dispozitivului in situatia dumneavoastra. Acest SSCP nu are rolul de a inlocui cardul de
implant sau instructiunile de utilizare in ceea ce priveste furnizarea de informatii privind
utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1. Informatii generale privind dispozitivul
a. Denumirea comerciala a dispozitivului
i. Grefa vasculara din poliester AlboGraft (grefa)
b. Producator, nume si adresa
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. UDI-DI de baza
i. 08406631AlboGraftR6
d. Anul in care dispozitivul a primit pentru prima oara marcajul CE
i. 2011
2. Utilizarea prevazuta a dispozitivului
a. Scopul propus
i. Grefele sunt destinate sa fie utilizate ca inlocuitor pentru vasele de sange
afectate de boala.
b. Indicatii si grupuri de pacienti vizate
i. Grefa este utilizata pentru repararea sau inlocuirea vaselor de sange

afectate de boald sau in timpul interventiilor chirurgicale pentru
corectarea fluxului sanguin.

ii. Produsul este destinat adultilor de orice sex sau origine etnica care au nevoie de
repararea sau inlocuirea vaselor de sange afectate sau in cadrul unei interventii
chirurgicale menite sa corecteze fluxul sanguin.

c. A nu se utiliza pentru:
i. Grefele nu trebuie utilizate Tn arterele coronare si la pacientii cu reactii adverse
cunoscute sau suspectate la orice forma de proteine provenita de la vaci.
3. Descrierea dispozitivului
a. Descrierea dispozitivului si materialul/substantele care intra in contact cu tesuturile
pacientului

i. Grefele sunt realizate din material sintetic, fiind concepute sa inlocuiasca portiuni de
artere deteriorate sau afectate de boala. Acestea sunt fabricate din fir de poliester PET
tesut sub forma unui tub continuu. Materialele care compun grefa sunt urmatoarele:
colagen de vaca si poliester, precum si un agent de conservare. Toate materialele au
trecut testele necesare pentru a se asigura ca sunt sigure pentru utilizare
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b. Informatii despre substantele medicamentoase din dispozitiv, daca exista

i. nu este cazul
c. Descrierea modului in care dispozitivul isi atinge modul de actiune dorit

i. Conform reglementarilor, grefa isi produce efectul prin mijloace nemedicinale.
Aceasta atinge acest scop prin functionarea ca un dispozitiv de bariera fizica,
fiind modul sau de actiune.
d. Descrierea accesoriilor, daca
exista: nu este cazul
4. Riscuri si avertismente

Contactati profesionistul din domeniul medical dacé credeti ca manifestati efecte secundare
legate de dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest
document nu are ca scop inlocuirea unei consultari cu un profesionist din domeniul medical

dacd este necesar.

Eveniment advers legat de pacient | Gravitate Evenimente RPN
Accident vascular cerebral 8 2 16
Paralizie completa/partiala a 8 2 16
picioarelor sau a abdomenului inferior

Paralizie partiala a ambelor picioare 8 2 16
Atac de cord 8 2 16
Rinichii nu mai functioneaza 8 2 16
Flux sanguin limitat 8 2 16
Cheag de sange care blocheaza fluxul

sanguin 8 2 16
Cheaguri de sange in vena 8 1 8
Procesul de pierdere a sangelui din 8 2 16
corpul

Dezvoltarea de germeni in plaga sau

n jurul acesteia 8 2 16
Umflatura in peretele unei artere 8 2 16
Inflamatie pulmonara cu alveole mici | 8 1 8
umplute cu lichid

Pierderea sau indepartarea unei parti | 8 1 8
a corpului

Deces 10 1 10
Leziunea peretelui vasului de sénge 8 2 16
care duce la scurgeri

Formarea unui cheag de sange in 8 1 8
interiorul arterelor si venelor

O afectiune grava care ingreuneaza 8 1 8
respiratia pe cont propriu

Un ritm cardiac neregulat si adesea 8 1 8
foarte rapid, care poate duce la

formarea de cheaguri de sange in

inima

Scurgere de lichid in spatiul dintre 8 2 16
plaméni si peretele toracic

Stare temporara de confuzie 8 1 8
Paralizie totala sau partiala a unei 8 1 8
parti a corpului

Irigare insuficienta cu sange a 8 1 8
sistemului nervos

Senzatie de amorteala care se extnde | 8 1 8
de la fese pana la partea din spate a

picioarelor

Intestinele nu reusesc sa transporte 8 1 8
alimentele prin sistemul digestiv

Insuficienta renala severa si brusca 8 1 8
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Umflarea sau sangerarea apare intr- | 8 1 8
un compartiment, de obicei la nivelul
picioarelor, al talpilor, al bratelor sau
al méinilor

Scurgeri cauzate de spatiul ramas 8 1 8
intre inima si valve

Ruptura in stratul interior al aortei, 8 1 8
artera principala care transporta
sangele de la inima catre corp

Se formeaza un cheag de sange in 8 1 8
venele profunde ale corpului

Miscare excesiva cauzata de ruperea | 6 1 6
firelor care leaga sternul sectionat

chirurgical

Pacientul va avea nevoie de o 8 2 16

interventie chirurgicala in doua
etape, care combina microchirurgia
deschisa si implantarea de spirale
endovasculare. Scopul acestei
interventii chirurgicale este de a
emboliza intreaga portiune afectata
a vasului de séange si apoi de a
devia fluxul sanguin catre zona
specifica din creier

O vanataie mare

O acumulare de lichid sub 6 1 6
suprafata pielii

»
N
(o]

O infectie Tn orice parte a sistemului 8 1 8
urinar

Durere locala in zona stomacului 8 1 8
Eveniment advers legat de Gravitate Evenimente RPN
dispozitiv

Grefa este intinsa sau marita peste 8 2 16
dimensiunile normale

Grefa Tsi pierde coeziunea sau 8 2 16
rezistenta

Grefa se ingusteaza 8 1 8
Grefa este infectata 8 1 8
Prezenta aerului in interiorul sau in

jurul grefei 8 1 8

* Modulin care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate

- Analizele au concluzionat ca beneficiile depasesc orice riscuri reziduale si ca riscul
a fost redus cat mai mult posibil

- Riscurile si efectele nedorite ramase

- Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului sau sa va adresati
medicului dumneavoastra.

- Avertismente si precautii

1.

aRrwN

Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strain si, prin urmare, trebuie monitorizat
indeaproape si observat cu atentie. Poate dura 6-8 saptamani pentru recuperarea completa.
Dupa amplasare, zona implantului poate fi umflata si sensibila timp de pana la o saptamana.
Observati orice roseata sau sensibilitate nou aparuta.

Observati orice deschidere a inciziilor.

Aveti grija la senzatii de amorteala, furnicaturi sau durere la nivelul piciorului.

NOTA: Dacé vé confruntati cu oricare dintre situatiile de mai sus (2-5), va rugdm s& contactati
furnizorul dumneavoastra.
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No

10.
11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Nu perforati si nu manipulati grefa.
Puteti face dus conform instructiunilor medicului dumneavoastra.

Se preconizeaza umflarea extremitatilor din cauza cresterii fluxului sanguin. Miscati-va conform
instructiunilor medicului dumneavoastra, daca grefa a fost implantata in picior. Tineti piciorul ridicat deasupra

nivelului inimii.

Este preferabil ca noua grefa sa fie acoperita in prima saptdamana, pentru a proteja pielea si

inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dumneavoastra.).

Pastrati bandajele sau bandajele de compresie in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.

Daca au fost indepartate capsele, veti avea probabil Steri-Strips (bucati mici de banda adeziva)
aplicate peste incizie. Purtati haine lejere care sa nu se frece de incizie.

Puteti face dus sau puteti uda inciziile dupa ce furnizorul va spune ca puteti face acest lucru. NU
fnmuiati, NU frecati si NU orientati dusul direct pe acestea. Daca aveti Steri-Strips, acestea se

vor increti si vor cadea de la sine dupa o saptamana.

NU stati in cada, in cada cu hidromasaj sau in piscina. Intrebati furnizorul cand puteti sa
reincepeti sa efectuati aceste activitati.

Furnizorul dumneavoastra va va spune cét de des trebuie sa va schimbati pansamentul (bandajul) si cand

puteti Tnceta sa mai folositi unul. Pastrati rana uscata. In cazul Tn care incizia se aplica in zona inghinala,
pastrati o compresa de tifon uscata peste aceasta pentru a o mentine uscata.

Curatati zilnic incizia cu apa si sapun, dupa ce furnizorul va spune ca puteti. Urmariti cu atentie

orice modificari. Uscati usor prin tamponare.

NU aplicati nicio lotiune, crema sau remediu pe baza de plante pe rana fara sa intrebati mai intai
furnizorul daca este in regula.

Operatia de bypass nu trateaza cauza blocajului din arterele dumneavoastra. Arterele
dumneavoastra se pot ingusta din nou.

Tineti o dietd sanatoasa pentru inima, faceti miscare, nu mai fumati (daca fumati) si reduceti

nivelul de stres. Respectarea acestor recomandari va va ajuta sa reduceti riscul de a suferi din

nou de o obstructie arteriala.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie medicamente care sa va ajute sad va reduceti nivelul
colesterolului.

Daca luati medicamente prescrise pentru hipertensiune arteriala sau diabet, luati-le conform prescriptiei.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa luati aspirind sau un medicament
numit clopidogrel (Plavix) dupa ce va intoarceti acasa. Aceste medicamente impiedica
formarea cheagurilor de sénge in artere. NU incetati sa le luati fara sa discutati mai intai cu
furnizorul dumneavoastra.

5. Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata

a. Contextul clinic al dispozitivului

Grefa este clasificata ca dispozitiv de clasa Il in SUA si ca dispozitiv de clasa Il in UE. Grefele
sunt realizate din material sintetic si sunt concepute pentru a inlocui portiuni de artere
deteriorate sau cu functionare defectuoasa. Acestea sunt realizate din fir de poliester tesut sub
forma unui tub fara cusaturi. Pentru a raspunde unei game variate de indicatii chirurgicale,
grefele sunt disponibile in doua variante: tesatura impletita din velur dublu si tesatura tesuta
din velur dublu. Grefele impletite sunt concepute cu o structura rezistenta la rupere pentru a
reduce riscul de destramare sau de uzura la capete. Grefele din velur prezinta bucle cu profil
redus pe suprafata lor endoluminala, pentru a evita orice reducere a lumenului, si bucle cu
profil ridicat pe suprafata lor exterioara, pentru a favoriza ancorarea grefei in tesuturile
inconjuratoare. AlboGraft va fi disponibil, de asemenea, cu sau fara acoperire cu colagen.
Toate grefele sunt ondulate in inele paralele, astfel incat forma lor tubulara sa fie mentinuta
fara a se indoi.

Grefele sunt disponibile cu o armatura spiralata externa detasabila, realizata dintr-un
fir, care permite identificarea usoara cu raze X. Armatura spiralata externa este
detasabila, facilitind imbinarea vasului cu grefa.
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Grefele sunt fabricate din colagen pentru a reduce scurgerile, astfel incat nu este necesara
coagularea prealabila. Procesul de impregnare cu colagen bovin pastreaza atat structura
initiala a materialului, cat si caracteristicile structurale ale grefei, si anume flexibilitatea si
moliciunea.

b. Dovezile clinice privind marcajul CE

Dispozitivul a primit pentru prima data marcajul CE sub marca LeMaitre Vascular Inc. in 2011.
Au fost efectuate studii pentru a se asigura faptul ca grefele sunt sigure si eficiente. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru detalii suplimentare.

c. Siguranta

in prezent se desfasoara studii clinice cu privire la aceasta grefa, care vor
servi la confirmarea sigurantei si performantei pe intreaga durata de viata
preconizata a dispozitivului, prin colectarea proactiva si continua de date.

6. Alternative posibile
Atunci cand luati in considerare tratamente alternative, se recomanda sa va adresati
medicului dumneavoastra, care va putea tine cont de situatia dumneavoastra particulara.
7. Instructiuni recomandate pentru utilizatori

a. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre chirurgi. Avand in vedere
complexitatea acestei interventii chirurgicale, chirurgul este cel care decide asupra
tehnicii chirurgicale si a tipului de grefa adecvate, precum si asupra tratamentului
care trebuie urmat inainte, in timpul si dupa operatie.
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