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1.0 Identifikace prostifedku a obecné informace

i) Obchodni nazev zarizeni: Artegraft Collagen Vascular Graft
ii) Cislo dokumentu: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficialni nazev vyrobce:

LeMaitre Vascular Inc.

Adresa:

08902 USA

206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,

iv) SRN: US-MF-000034551

v) Zakladni UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW

vi) Kédy poloZek prostiedkii, jejich popisy, kéd GMD a klasifikace MDR

Cislo modelu Popis GTIN
AG540M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 4mm, 40 cm 00316837000008
AG630M Kolagenovy cévni §tép Artegraft Smm, 30 cm 00316837000015
AG636M Kolagenovy cévni §tép Artegraft Smm, 35 cm 00316837000022
AG640M Kolagenovy cévni §tép Artegraft Smm, 40 cm 00316837000039
AG645M Kolagenovy cévni §tép Artegraft Smm, 45 cm 00316837000046
AG715M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 15 cm 00316837000053
AG730M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 30 cm 00316837000060
AG735M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 35 cm 00316837000077
AG740M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 40 cm 00316837000084
AG745M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 45 cm 00316837000091
AG750M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 6mm, 50 cm 00316837000107
AG830M Kolagenovy cévni §t€p Artegraft 7mm, 30 cm 00316837000114
AG840M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 7mm, 40 cm 00316837000121
AG845M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 7mm, 45 cm 00316837000138
AG1015M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 8mm, 15 cm 00316837000145
AG1030M Kolagenovy cévni §tép Artegraft 8mm, 30 cm 00316837000152

a. Popis nomenklatury zdravotnickych prostiedkii / text

P07010199 BIOLOGICKE CEVNI PROTEZY

b. Trida prostfedku

Nazev vyrobce

Kéd GMDN

Klasifikace MDR

Pravidlo

Kolagenovy cévni §tép Artegraft

13586

I

18

vii) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) vztahujici se na prostiredek

Nazev prostiredku

Datum prvniho oznac¢eni CE

Datum/¢islo PMA

Kolagenovy cévni §tép Artegraft | —

1. srpna 1979 / N16837

viii) Zplnomocnény zastupce (je-li to relevantni), nazev a SRN

Zplnomocnény zastupce pro EU:

Némecko

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts

SRN:

DE-AR-000013539

ix) Nazev oznameného subjektu (oznameny subjekt, ktery bude validovat SSCP)

a jedine¢né identifikacni ¢islo oznameného subjektu:
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BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacni ¢islo: 2797

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

2.0 Urcené pouziti prostiedku
1) Ur&ené pouziti: St&p Artegraft ma slouzit jako nahradni kanal pro krev v piipadech, kdy
je vyzadovan bypass nebo nahrada ucpanych nebo postizenych arterialnich segmentd nebo
vytvofeni kanalu pro hemodialyzu.

i1)  Indikace a cilové populace
. Indikace: Stép Artegraft je indikovan v nasledujicich piipadech:
. hemodialyza,
. zachrana a oprava arterioven6zni (AV) fistule,
. primarni AV §tép,
. nahrada AV §tépu,
. bypass dolni koncetiny,
. poranéni tepny.
. Cilova populace: Dospéli kteréhokoli pohlavi ¢i etnického ptivodu, kteti

potiebuji arteridlni bypass nebo arterioven6zni shunt nebo chirurgicky zakrok
vyzadujici arteridlni $tép.
i)  Kontraindikace a/nebo omezeni
e Stép Artegraft se nesmi pouZivat v Zilnim nebo nizkotlakém systému.
e Stép Artegraft je dale kontraindikovan u pacientd se znamou nebo suspektni
precitlivélosti na hovézi kolagen a hovézi perikard.

3.0 Popis prostredku
1) Popis prosttedku

Artegraft je tvofen tisekem specialné vybrané bovinni karotidy, ktery byl podroben enzymatickému stépeni.

Kolagenovy cévni §t€p Artegraft je bovinniho ptivodu a chirurgicky personal musi $tép pfipravit
k implantaci. Sterilni §t€p je uchovavan v trubic¢ce naplnéné Cisténou vodou dle USP a etylalkoholem.
Artegraft je tvofen usekem specialné vybrané bovinni karotidy, ktery byl podroben enzymatickému stépeni
ficinem a stabilizovan dialdehydovym skrobem. Artegraft je ur€en k pouziti v tiseku distaln€ od aorty jako
metody ukézaly jako nedostatecné, nebo jako cévni zaplata. Funkce a uc¢inek $t€pu Artegraft spocivaji
v tom, ze slouzi jako ndhradni cévni spojka pro vedeni krve tam, kde je nutny bypass nebo nahrada
uzavienych ¢i postizenych usekl tepen, pripade k vytvoreni cévniho piistupu pro hemodialyzu.

Kolagenovy §tép je tvoten peclivé vybranymi a odebranymi bovinnimi karotidami, které byly podrobeny
enzymatickému Stépeni s roztokem enzymu ficinu a stabilizovany roztokem dialdehydového Skrobu, aby
doslo k zesitovani kolagenni matrix s cilem maximalizovat pevnost a funk¢éni vlastnosti. Artegraft je
prostiedek biologického ptvodu apfed implantaci jej musi chirurgicky personal pfipravit. Pokyny
k implantaci jsou uvedeny v navodu k pouziti (IFU). Sterilni §t€p je uchovavan v trubicce naplnéné ¢isténou
vodou dle USP a etylalkoholem. Stdp Artegraft je balen ve specialné navrzené trubice obsahujici
sterilizacni roztok pfipraveny z 1 % propylenoxidu ve 40% vodném etanolu dle U.S.P. Kazda trubicka je
uzavfena ve specialnim ochranném boxu chranicim ji behem prepravy a skladovani.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Obrazek prostiedku

Kolagenovy cévni §tép
Artegraft

Délka a vnitini pramér kazdého stépu Artegraft jsou uvedeny na Stitku na obalu. Vnitini pramér S$tépu
Artegraft je vzhledem k povaze biologického zdrojového materialu pouze orientacni a je zaokrouhlen na
nejblizsi milimetr. Dostupnost jednotlivych primért a délek §tépu zavisi na pouzitém zvitecim zdroji. Kody
a velikosti produktii jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Vnéjsi priméry se mohou lisit, zpravidla jsou vSak
o 1 mm vétsi.

i1) Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdili:

V roce 1970 obdrzel ptivodni schvaleni piipravku Artegraft® Collagen Vascular Graft™ od
amerického ufadu FDA ptivodni zadavatel Johnson & Johnson. V roce 1993 spolecnost Artegraft,
Inc. odkoupila od spole¢nosti Johnson & Johnson prava a aktiva souvisejici s pripravkem Artegraft
Collagen Vascular Graft™, vcetné vSech regulacnich schvaleni a dalSich aktiv. V roce 2021 tato
prava a aktiva odkoupila spolecnost LeMaitre Vascular, Inc.

Prostfedek Artegraft® Collagen Vascular Graft™ je od svého prvniho schvaleni americkym uradem
FDA vrédmci NDA/PMA vroce 1970 nepietrzit€¢ komeréné distribuovan ve Spojenych statech
a pravideln¢ také na mezinarodnich trzich. Postup ziskavani odebranych karotid, jejich zbaveni
tkané, provadéni riznych chemickych procesu, ligace, tlakovych zkousek, dimenzovani a dalSich
krokli az po terminalni sterilizaci ztstal od ptivodniho schvaleni FDA v ramci NDA v roce 1970
(NDA 16-837) prakticky beze zmény. Jedinymi zménami u baleného graftu byla zména vnéjsiho
primarniho obalu ze skla na plastovy primarni obal z PET a doplnéni dalsich dodavateld bovinnich
arterii. Tyto zmény byly schvaleny americkym tfadem FDA prostiednictvim jednotlivych dopliki
k PMA, které jsou zalozeny ve spisu. Kromé schvaleni ze strany FDA byli dodavatelé téchto novych
materialti podrobeni standardnimu procesu kvalifikace dodavateli spolecnosti Artegraft, Inc. v ramci
systému kvality.

i)  Popis veskerého piislusenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s prostfedkem:
. S timto prostfedkem neni dodavano zadné prislusenstvi.
1v)  Popis veskerych dalsich prostfedku a produkti, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci
s timto prostfedkem:
. V kombinaci s timto prostiedkem nejsou ur¢eny k pouziti zadné dalsi prostredky
ani vyrobky.

RCD 131-01-01 Rev. A
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4.0 Rizika a varovani
1) Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

— Hodnoceni zbytkového rizika se provadi v ramci naSich postuptt FMEA a tizeni
rizik. Dospéli jsme k zavéru, Ze ptinosy prevazuji nad veskerymi zbytkovymi riziky
a ze riziko bylo sniZeno v maximalni mozné mire.

Potencialni komplikace souvisejici s prostiredkem:

Nezadouci Mira vyskytu Zdroj z CER Nasledné sledovani
prihoda
Aneuryzma 0%-33 % Harlander-Locke, 2014; DUE (hodnoceny | Primérna doba
prostiedek) sledovani 8,0 +
7,5 mésice
Kester, 1979; SOTA (soucasny stav
poznani)
Krvéceni 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dni
Stenoza 0,19+0,13 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 mésicu

centralnich zil

Hematom 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dni
DUE
Infekce 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 dnti az 3,5 roku
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Nevyzrani 0,06 + 0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 mésict
Pseudoaneuryzma | 0-4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 roku
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Sérom 0-3 % Abdoli, 2018; DUE 30 dni

Steal syndrom

0,03-25 % (n = 1/4)

Marcus, 2019; Arhuidese, 2017,
Harlander-Locke, 2019; DUE

8 mésicu — 3,5 roku

Stenoza 2 % Naazie, 2022; DUE Median: 280 dnli
Vznik trombozy 15,7 % Naazie, 2022; DUE Median FU 80 dnu
Poruchy zilniho 0-75 % (n=3/4) Kester, 1979; DUE Nehlasené

odtoku

Mozné komplikace souvisejici se zakrokem (zdroj: soucasny stav poznani)

Nezadouci Mira v % Zdroj z CER (zpravy o klinickém Nasledné sledovani
ptihoda hodnocenti)

Anastomotické 33% Nguyen, 2018 30 dni
pseudoaneuryzma

Aneuryzmatickd 1,67 % Lindsey, 2018 30 dni

degenerace

Arytmie 6,90 % Wee, 2019 Nehlasené
Arterialni disekce 0,4 % Borghese, 202 Nehlasené
Méstnavé srdecni 2,2% Nguyen, 2018 30 dni

selhani
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Hluboka zilni 0-9 % Kester, 1979 Nehlasené
trombdza
Degradace 20,9 % Borghese, 2020 Nehlasené

Zpozdeéné hojeni 17,2 %
rany

Caradu, 2022

V nemocnici

0% Median: 49 mésict
Rozpad Nehlasené | Nehlasené Nehlagené
anastomozy
Embolie 0-4 % Kester, 1979 Nehlasené
Neurapraxie 6,90 % Wee, 2019 Nehlagené
lytkového nervu
Lymfaticka pistél 1,9 % Neufang, 2020 Do 30 dnil
nebo cysta
Zavazné nezadouci | 1,7 % Betz, 2021 30 dni
kardiovaskularni
ptihody
Zavazné nezadouci | 2,2 % Betz, 2021 30 dni
ptihody postihujici
koncetiny
Smrt 0-10 % SOTA Od operace do 1 roku

Infarkt myokardu 0-10 %

Caradu, 2022, Nguyen, 2018

V nemocnici

Perioperaéni

Okluze 0-24 % SOTA Od hospitalizace do 1 roku
Zapal plic 0-10,34% | Wee, 2019 30 dni

Nguyen, 2018
Vznik Nehlasené | Nehlasené Nehlagené
pseudodisafragmy
Vznik Nehlasené | Nehlasené Nehlasené
pseudointimy
Plicni embolie 1,1 % Nguyen, 2018 30 dni
Selhani nebo 0,83 % Lindsey, 2018 Nehlasené
nedostatecnost
ledvin
Sepse nebo znamky | 0-18,18 % | Kester, 1979 Nehlasené
systémového zanétu
Kozni vyrazka 3,3-4,5% | Neufang, 2020 30 dni
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Artegraft Collagen Vascular Graft
Cévni mozkova 0,75— Garbaisz, 2022 <30 dni
ptihoda 8,3 %
Neufang, 2018
Pfechodna mirna Nehlasené | Nehlasené Nehlasené
horecka
Komplikace v rané | 6,9 % Borghese, 2020 Nehlagené
Dehiscence rany 0,83 % Lindsey, 2018 Nehlagené
i) Varovani a bezpecnostni opatieni
Varovani

e Stép Artegraft NESTERILIZUJTE opakované. PouZijte §t&p ihned po otevieni obalu a nepouzité &asti zlikvidujte.

e St&p nesmi byt pouzit po uplynuti data exspirace vytisténého na ititku.

e Po vyjmuti §tépu Artegraft z obalu pfedepsanym zpisobem, aby byla zachovana jeho sterilita, je nutné jej jemné
a diikladné omyt a oplachnout, aby se minimalizoval pfenos konzervaéni tekutiny.

e  Hedvabné vlakno se pro anastomdzu nedoporucuje.

e St&p se nesmi pouzit, pokud podle piedoperaéniho arteriogramu nema vytokové céva dostate¢nou kapacitu. Aby se
zabranilo ¢asné trombdze, musi byt zvolena velikost §tépu Artegraft srovnatelna s primérem prifezu hostitelské tepny,
zejména na distalnim konci.

e  Pted propichnutim $t€pu jehlami pro hemodialyzu po implantaci musi uplynout minimalné dvanact (12) dni. Pokud se
kolem §tépu nebo distalné objevi otok, je nutné jej pred kanylaci vylécit.

e  Vyvarujte se zevniho stlaceni $t€pu.

Bezpecnostni opatieni

eV piipadé ¢asné okluze mize byt pro obnoveni dlouhodobé priichodnosti ti€inné opétovné vySetieni $t€pu a odstranéni
trombu embolektomickym nebo trombektomickym katétrem.

e U pacientt, u nichz se provadi antikoagulaéni heparinové oplachovani a proplach, je nutné potvrdit, Zze se u nich
nevyskytuje heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) ani u nich nehrozi alergické reakce souvisejici s heparinem.
Nekteti chirurgové doporucuji systémovou heparinizaci pacienta po dokonceni pfipravné disekce s naslednou
neutralizaci protamin-sulfditem nebo bez néj. Jini se spoléhaji na periodické vstiikovani zfedéného heparinu do
arterialniho stromu béhem svorkovani a anastomdzy cév. Pooperacni heparinizace se obvykle neaplikuje.

e  Béhem implantace se ujistéte, Ze se Stép béhem zasouvani do distalniho umisténi neotadi.

e  Pacienti by méli byt sledovani, zda se u nich neobjevila horecka ¢i pfechodné zvysena teplota, aby se zabranilo
naruseni anastomozy.

e  Pacienty se srde¢nim onemocnénim je nutné monitorovat s ohledem na méstnavé srdecni selhani z vysokého srdecniho
vydeje.

Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, v€etné shrnuti pfipadnych bezpecnostnich napravnych opatieni
v terénu (FSCA, vc¢etné FSN), jsou-li relevantni.

- Nize uvedend tabulka uvadi 2 CAPA relevantni z hlediska bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti pfedmétného prosttedku, které byly otevieny v obdobi od 1. ledna 2017 do
01. prosince 2022.

Shrnuti CAPA
Referen¢ni Souhrnny popis Napravné opati‘eni Stav (datum
Cislo CAPA uzavieni)
Stiznost Nedostateény Navod k pouziti byl aktualizovén tak, aby zahrnoval Uzavieno
21-03-012 navod k pouziti mnozstvi fyziologického roztoku pouzitého pii proplachu.| (1. kvétna 2021)
RCD 131-01-01 Rev. A
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Referen¢ni Souhrnny popis Napravné opatieni Stav (datum
Cislo CAPA uzavi‘eni)
CAPA- Chyba baleni Omylem byl pouzit demonstraéni §t€p. Nemocnice byla | Uzavieno
00039 vyrozumeéna, aby zlikvidovala v§echny §tépy oznacené (6. tijna 2017)
,,DEMO*.

V obdobi od 1. ledna 2017 do 1. prosince 2022 nebyla u predmétného prostiedku zahajena ani hlaSena

zadna FSCA / zadné staZeni z trhu.

Stiznosti podle regionu a roku

StiZnosti podle oblasti a roku 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Celkem
Celkovy prodej 11.006 12.910 14.310 7.962 14.259 14.263 74.710
Celkovy pocet stiznosti 24 12 11 9 14 11 81
Celkova mira stiZnosti 0218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077 % | 0,108 %
Evropa 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Celkem
Stiznosti 0 0 0 0 0 0 0
Prodej 0 0 0 0 0 0 0

Mira (stiznosti/prodej) - - - — — _ _
Amerika 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Celkem
Stiznosti 24 12 11 9 14 11 81
Prodej 11.006 12.910 14310 | 7.962 14.259 14.263 74.710
Mira (stiZnosti/prodej) 0218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077% | 0,108 %
Asie 2017 2018 2019 2020 2021 2022% Celkem
Stiznosti 0 0 0 0 0 0 0
Prodej 0 0 0 0 0 0 0

Mira (stiznosti/prodej) _ _ _ _ _ _ _

* Az do prosince

5.0

Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

i) Souhrn Kklinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, pokud je to

relevantni:

— Pro toto klinické vyhodnoceni nebyl pouzit ekvivalentni prostredek.

oznacenim CE, je-li to relevantni

Souhrn klinickych udaja z provedenych studii prostiredku pied

Pro kolagenovy cévni $tép Artegraft byla provedena a dokoncena jedna klinicka studie.
Studie je shrnuta v dokumentu ,,A prospective, randomized comparison of bovine carotid
artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis vascular access*
od Kennealey et al. Vysledky jsou popsany v oddilu 4.7 a v tabulkach 10-21 a 10-22 zpravy

o klinickém hodnoceni (CER).

Shrnuti udaji

Odkazna |Cil Prosttedky / Mérené relevantni | Méfené relevantni | Struény zavér
studii zakroky (velikost | ukazatele funk¢ni |ukazatele
vzorku) charakteristiky bezpecnosti
Kennealey, |Porovnat standardni Artegraft (model O Technicka O Vznik Artegraft predstavuje vynikajici
2011% ePTFE s manZetou neuveden; n=26) | usp&nost pseudointimy volbu pro pacienty na hemodialyze,
s prosttedkem Artegraft. u nichZ neni vhodné vytvoreni
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Odkaz na Cil Prostiedky / Mérené relevantni | Méfené relevantni | Struény zavér
studii zakroky (velikost | ukazatele funk¢éni |ukazatele
vzorku) charakteristiky bezpecnosti
Komparator: Priméarni 0 Vznik nativni arteriovenozni fistule,
ePTFE s manZetou | prichodnost pseudodiafragmy protoze tyto §tépy vyzadovaly
(Venaflow, Bard Primérni O Rozpad k udrzeni prichodnosti méné
Peripheral asistovana anastomoz za intervenci nez §tépy z ePTFE.
Vascular; n=27) | prichodnost piitomnosti infekce
Sekundarni a pfechodné mirné
priichodnost zvySené teploty

Jiné: zakroky

Trombodza
Infekce

O Aneuryzma

O Krvaceni

O Hematom
Steal syndrom
O Vysokovydejové
meéstnavé srdecni
selhani u pacientti
se srde¢nim
onemocnénim
Jiné:
pseudoaneurysma

Veskera publikovana literatura byla zkontrolovana v pisemné formé zpravy o klinickém hodnoceni. Nov¢jsim
publikacim je ptikladana vyssi dillezitost nez star§im studiim s cilem zajistit aktualni stav nasi databaze znalosti.

iii)

RCD 131-01-01

Souhrn Kklinickych udaja z jinych zdroju, je-li to relevantni

Studie zahrnuté do hodnoceni literatury podle indikace

Indikace

Celkem studii

Celkem subjektu

Literatura

Hemodialyza

6

503

Arhuidese, 2017*
Cui, 2016*

Hurt, 1983*
Kennealey, 2011*
Kester, 1979*
Marcus, 2019*

Bypass dolni kon

Cetiny| 12

2.095

Betz, 2021
Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Garbaisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021
Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Poranéni tepny

1

18

Reilly, 2019*

CELKEM

19

2.616

*QOznacuje studie, které porovnavaji cévni protézu s alternativnimi materialy k hodnocenému prostredku
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iv)  Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti
Hemodialyza: Udaje o funkci

Technicka Gspésnost po pouziti prostiedku Artegraft se pohybovala v rozmezi 82—100 %, coz splnilo
souhrnné prumérné kritérium piijatelnosti stanovené na zaklad¢ literatury popisujici soucasny stav
poznani (77,76 %). Miry primarni i asistované primarni prichodnosti byly rovnéz splnény ve vsech
casovych bodech s vyjimkou 6. mésice v jedné studii. Mezistudijni srovnani neprokazala vyznamny
rozdil v primarni ani asistované primarni prichodnosti mezi prosttedkem Artegraft a komparatorem.
Kritéria pro sekundarni prichodnost byla rovnéz splnéna, s vyjimkou jediné studie v 8. mésici;
mezistudijni srovnani v§ak pfi porovnani v§ech ¢asovych bodl neprokazala zadny rozdil mezi mirou
sekundarni prichodnosti prosttedku Artegraft a komparatoru z ePTFE.

Udaje o klinickém prinosu

P#i pouziti pro hemodialyzu se klinicky pfinos poskytovany prostiedkem posuzuje predevs§im
hodnocenim toho, zda prostedek fungoval v souladu se svym zamyslenym tcelem (tj. technicka
uspésnost, primarni pricchodnost, asistovana primarni prichodnost, sekundarni prichodnost).

Udaje o bezpecnosti

Miry trombozy, hluboké Zilni trombdzy i infekce splnily ve v§ech ¢asovych bodech kritéria piijatelnosti
stanovena na zaklad¢ soucasného stavu poznani. Souhrnny primeér pro aneuryzma (3,50 %), krvaceni

(4,12 %), hematom (4,03 %) a steal syndrom (6,04 %) byl obdobny jako souhrnné primeéry stanovené na
zakladg¢ literatury popisujici sou¢asny stav poznani.

Bypass dolni koncetiny

Udaje o funkci

Artegraft vykazoval miry primarni prichodnosti (67,5-86,5 %) a sekundarni prichodnosti (75,6—88,5 %)
obdobné tém, které byly stanoveny na zakladé literatury popisujici souc¢asny stav poznani (primarni:
30-100 %; sekundarni: 29—48,3 %).

Udaje o klinickém piinosu

Zachrana koncetiny byla hodnocena v jediné studii po 1 roce (83,6 %) a po 5 letech (86,2 %) od pouziti
prostiedku Artegraft. Tyto hodnoty byly nizsi nez souhrnny primér miry zachrany koncetiny po pouziti
cévnich protéz z alternativnich materialti po 1 roce (90,56 %); mira zachrany koncetiny vSak byla ve
srovnani s literaturou popisujici souc¢asny stav poznani pii obdobnych ¢asovych bodech vyssi (1 rok:
74 %; 5 let: 86,2 %).

Udaje o bezpecnosti

Mira hematomu po pouziti prostfedku Artegraft (0,83 %) splnila souhrnna priimérna kritéria pfijatelnosti
stanovena na zaklad¢ klinickeé literatury popisujici soucasny stav poznani (< 4,93 % [< 30 dni]; 0 %

[> 1 rok]; < 3,45 % [doba sledovani neuvedenal).
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Poranéni tepny

Udaje o funkci
Jedna studie u pacientl s arteridlnim traumatem zjistila podobné miry primarni i sekundarni prichodnosti
pii porovnani pouziti prostfedku Artegraft a autologni Zily.

Udaje o klinickém piinosu
Jedna studie u pacientti s arteridlnim traumatem zjistila podobné miry zachrany koncetiny pii porovnani
pouziti prostfedku Artegraft a autologni zily.

Udaje o bezpecnosti
Jedna studie u pacientl s arteridlnim traumatem zjistila podobné miry infekce pii porovnani pouziti
prostiedku Artegraft a autologni zily.

Udaje ze sledovani po uvedeni na trh

V obdobi od 1. ledna 2017 do 31. prosince 2022 bylo v souvislosti s hodnocenym prosttedkem
zaznamenano celkem 81 stiznosti a prodano celkem 74.710 prostiedktll, coz odpovida celkové
kumulativni mife stiznosti 0,113 %. Zavaznost a Cetnost vyskytu té€chto kategorii stiznosti byly posouzeny
podle dokumentu RCD-057-10-002 v souladu s postupem SOP057 pro analyzu zptisobt a disledkt
poruch (FMEA).

V prubéhu sledovaného obdobi od 1. ledna 2017 do 31. prosince 2022 nebyla oteviena zadna CAPA
souvisejici s bezpec¢nosti a funkéni zptlisobilosti. V obdobi od 1. ledna 2017 do 31. prosince 2022 nebyla
pro hodnoceny prostiedek zaznamenana zadna stazeni z trhu ve Spojenych statech, Kanad¢ ani Australii,
a to ani podle informaci znamych vyrobci, ani na zakladé vyhledavani v databazich stazeni z trhu
(databaze stazeni z trhu FDA, databéaze stazeni z trhu a bezpecnostnich upozornéni Health Canada

a databaze stazeni z trhu TGA).

V) Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh.

Probihajici sledovani pfedmétného prostiedku po uvedeni na trh (PMS) podle nasledujiciho
postupu, SOP-090. Pro piedmétny prosttedek jsou planovany aktivity klinického sledovani
po uvedeni na trh (PMCF). Na podporu tvrzeni o funkci prostfedku a zajisténi toho, ze
pomgr rizik a pfinost ziistava pozitivni, bude pouzit vicekrokovy pfistup. Nejprve bude
provedeno dikladné prezkoumanti literatury, aby byly zachyceny vSechny relevantni

a aktualni publikované informace tykajici se prostiedku Artegraft. K dne$snimu dni nebyly
zahéjeny zadné studie PMCF. Vyrobce planuje ve 2. Ctvrtleti roku 2027 zah4jit prospektivni
studii PMCF a studii mezi koncovymi uzivateli formou dotaznikového Setfeni. Vyrobce
planuje v 1. ctvrtleti roku 2030 spustit registr za ucelem shromazd’ovani celozivotnich udaja
o prostredku.

6.0 MozZné diagnostické nebo terapeutické alternativy:

- Cévni protéza z alternativnich materialii

- Katétr pro kratkodoby cévni ptistup

- Endovaskularni 1écba

- Arteriovendzni pistél pro dlouhodoby cévni pfistup
Tyto prostfedky maji stejny nebo podobny zamysleny ucel jako Artegraft, avsak, jak je uvedeno v tabulce
nize, vykazuji odlisné technologické charakteristiky nez Artegratft.
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Piehled moZnosti 1é6¢by

Moznosti 1écby /
skupina
prostiedki

Popis

Prinosy

Nevyhody

Cévni protéza
z alternativnich

Syntetické $t€py Dacron, PTFE
nebo autologni Zilni §tépy

Biologicky §tép: Teoreticky by biologické §tépy
mély napodobovat poddajnost nativni tkané a byt

Biologicky stép: Dlouhodoba
trvanlivost je problematicka.

materialii odolnéjsi viici intimalni hyperplazii a degeneraci | Miize byt nachylny ke vzniku
stény neZ syntetické tépy.’! aneuryzmatu a ruptute.
Pomérné vysoké naklady.?
Stép Dacron: Dobie zavedeny material pro cévni
Step. 312 Stép Dacron: Uvadi se, ze
v indikacich cévniho pfistupu
ePTFE: Stépy ePTFE/PTFE se pro hemodialyzu |jsou miry infekce a integrace
Siroce pouzivaji jiz od 70. let 20. stoleti.’! Na horsi nez u $tépd ePTFE "2
rozdil od §tépti Dacron nevyzaduji pfedchozi
vytvoreni srazeniny.>! Vyznaguji se dobrou ePTFE: Rizikem je neointimalni
dlouhodobou trvanlivosti.? hyperplazie a distalni
arterioskleroza.®!
Katétr pro Tunelové centralni Zilni katétry Doporucuje se pro dlouhodoby AV pfistup Ve srovnani s trvalymi typy

kratkodoby cévni
pristup

s manzetou pro arteriovenozni
pristup

v piipadech, kdy neni mozné vytvofit pistél nebo
$tép, pripadné u pacientl s omezenou délkou
o¢ekavaného Zivota.

cévniho pfistupu, jako jsou
arteriovendzni pistél

a arteriovenozni $tépy, je s nimi
spojeno vyssi riziko infekce

a hospitalizace a niZ§i mira
preziti.?

Endovaskularni
1é¢ba

Zahrnuje balonkovou angioplastiku,
stenty a stent-$tépy, odstranéni
aterosklerotického plaku,
trombolyzu, vzdalenou
endarterektomii povrchové
femoralni arterie (RSFAE)

a perkutanni trombektomii

Mén¢ invazivni nez oteviené chirurgické vykony;
doporucuje se jako metoda prvni volby

u fokalniho okluzivniho onemocnéni povrchové
femoralni arterie a u femoropoplitealnich 1ézi
kratsich nez 25 cm.* Doporucuje se rovnéz jako
metoda prvni volby pfi okluzi mezenterické
arterie.”®

Nemusi byt t¢inna u difuzniho
arterialniho onemocnéni nebo
v ptipadech rozsahlé
kalcifikace.**3

Arteriovendzni Povazuje se za metodu prvni volby | Potencidlné nizsi vyskyt infekénich komplikaci | Pacienti s nevyhovujici

pistél pro pro trvaly cévni pfistup a vy$$i mira priichodnosti.®® arterialni a/nebo vendzni

dlouhodoby cévni | k hemodialyze® anatomii nejsou vhodnymi

pfistup kandidaty k chirurgickému
vykonu, coz je u terminalniho
stadia onemocnéni ledvin
Casté. >

7.0 Navrhovany profil a §koleni pro uZivatele:

Stép Artegraft je chirurgicky prostiedek uréeny k pouziti zkusenymi cévnimi chirurgy
vyskolenymi v postupech, pro kter¢ je urcen.

8.0

Odkaz na v§echny harmonizované normy a pouzité CS

Nazev normy

Odkaz na normu:
rok revize

Sterilizace zdravotnickych prostfedki. Pozadavky na zdravotnické prostiedky
oznacené jako ,,STERILNI®, Cast 2: Pozadavky na zdravotnické prostredky
vyrobené za aseptickych podminek

EN 556-2:2015

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedkil

EN 1041:2008

Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy — Tubularni

ISO 7198:2016

cévni $tépy a cévni zaplaty
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 1: Hodnoceni a zkousSeni
v ramci procesu fizeni rizika

ISO 10993-1:2009

RCD 131-01-01 Rev. A

Strana 2z 16



‘e LEMSBILre’

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci

Artegraft Collagen Vascular Graft

Strana 12z 19

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkti — Cast 3: Zkousky na
genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkii — Cast 4: Vybér zkousek na
interakce s krvi

EN ISO 10993-
4:2006

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkii — Cast 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cast 6: Zkousky lokalnich
ucinkli po implantaci

EN ISO 10993-
6:2007

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 10: Zkousky podrazdéni
a precitlivélosti opozdéného typu

ISO 10993-10:2021

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki — Cast 11: Zkousky na
systémovou toxicitu

ISO 10993-11:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkia — Cast 17: Stanoveni
pfipustnych limitt pro vyluhovatelné latky

EN ISO 10993-
17:2009

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

ISO 11607-1:2019

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 2:
Validace pozadavki na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

ISO 11607-2:2019

Balené produkty pro zasilkovou pfepravu v systému dorucovani balika
0 hmotnosti 70 kg (150 1b) nebo nizsi

ISTA-3A:2018

Sterilizace zdravotnickych prostfedkil — Mikrobiologické metody — Cést 1:
Stanoveni populace mikroorganismui na vyrobcich

ISO 11737-1:2018

Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovani steriliza¢niho
procesu

ISO 11737-2:2019

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Mikrobiologické metody — Cast 3:
Zkouseni bakteridlnich endotoxind

ISO 11737-3:2023

Sterilizace vyrobktl pro zdravotni péc¢i — Kapalna chemicka steriliza¢ni ¢inidla pro
zdravotnické prostiedky pro jedno pouziti pouzivajici zivocisné tkan€ a jejich
derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostredky

ISO 14160:2020

Neaktivni chirurgické implantaty — VSeobecné pozadavky

ISO 14630:2012

Kardiovaskularni implantaty a mimotéIni systémy — Cévni protézy — Tabularni
cévni $tépy a cévni zaplaty

ISO 7198:2016

Cisté prostory a prisluind ¥izena prosttedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky

ENISO 14971:2019

Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

ENISO 15223-
1:2021

Zdravotnické prostiedky pouzivajici zivo&isné tkané a jejich derivaty — Cést 1:
Aplikace managementu rizik

ISO 22442-1:2020

Zdravotnické prostiedky pouzivajici zivo&isné tkané a jejich derivaty — Cést 2:
Kontroly ziskavani, odbéru a manipulace

ISO 22442-2:2020

Zdravotnické prostredky. Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredk (britska norma)

EN ISO 20417:2021

Zdravotnicke prostiedky — Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se
zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

EN ISO 15223-
1:2021

Zdravotnické prostiedky pouzivajici zivo¢isné tkané a jejich derivaty — Cést 3:
Validace eliminace a/nebo inaktivace virt a agens pfenosné spongiformni
encefalopatie (TSE)

ISO 22442-3:2007

Souhrn bezpecnosti a klinické funkéni zpiisobilosti — Pokyny pro vyrobce MDCG-2019-9
a oznamené subjekty — srpen 2019
Klinické hodnoceni — Ekvivalence: Pokyny pro vyrobce a ozndmené subjekty. MDCG 2020-5
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Klinické dikazy pozadované pro zdravotnické prostiedky, které byly diive MDCG 2020-6
opatieny oznacenim CE podle smérnic 93/42/EHS nebo 90/385/EHS: Pokyny pro | Nafizeni
vyrobce a ozndmené subjekty. (EU) 2017/745
Souhrn bezpeénosti a funkéni zpiisobilosti — Sablona MDCG 2022-9
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 MDR 2017/745

o zdravotnickych prostiedcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES, natizeni
(ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a zrusuji smérnice Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkti pro humanni subjekty — Spravna ISO 14155:2020
klinicka praxe.
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9.0 Tabulka revizi:

Cislo Popis zmény Revize validovana oznaimenym subjektem
revize

SSCp

Nové Prvni vydani ] Ano

Jazyk validace: Angli¢tina

[ Ne (plati pouze pro implantabilni prostiedky tiidy
I1a nebo nékteré implantabilni prostfedky tridy IIb (MDR,
Cl. 52 (4), odst. 2), u nichz SSCP dosud nebyl validovan
oznamenym subjektem).

A Aktualizovano pro schvaleni Ano
oznamenym subjektem. Jazyk validace: Anglictina

I Ne (plati pouze pro implantabilni prostfedky tiidy
[Ta nebo nékteré implantabilni prostfedky t¥idy ITb (MDR,
Cl. 52 (4), odst. 2, u nichz SSCP dosud nebyl validovan
oznamenym subjektem).
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10. Informace pro pacienty:
Souhrn bezpecnosti a klinické funkce prostiedku urceny pro pacienty je uveden nize.

Tento souhrn udajii 0 bezpecnosti a klinické funkei (SSCP) méa poskytnout vefejnosti piistup

k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektti bezpe¢nosti a klinické funkce prostfedku. Nize uvedené
informace jsou urceny pro pacienty nebo laiky. Vas poskytovatel zdravotni péce ma k dispozici
podrobng;jsi souhrn bezpecnosti a klinické funkéni zptisobilosti.

Ugelem SSCP neni poskytovat vieobecné rady pii 16¢bé zdravotniho stavu. Mate-li dotazy tykajici se
vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prostiedku ve vasi situaci, obratte se na svého 1ékate. Tento SSCP
nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani navod k pouZiti jako zdroj informaci o bezpecném
pouziti prostredku.

1. Obecné informace o prostiedku
a. Obchodni nazev prostiedku
i. Artegraft Collagen Vascular Graft (Stép)
b. Vyrobce; nazev a adresa
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 USA
¢. Zakladni UDI-DI
i. 0316837ArtegraftDW
d. Rok prvniho oznaceni prostiedku CE
i -
2. Urcené pouziti prostiedku
a. Urceny ucel
i. Stép slouzi jako nahradni kanal pro krev v piipadech, kdy je nutna nahrada za ucpané
nebo postizené tepny, nebo pro vytvoreni krevniho kanalu pro dialyzu.
b. Indikace a uréené skupiny pacienti
i. Stép se pouziva pii zakrocich, které vyzaduji opravu poskozenych artérii,
a u pacientl vyzadujicich lepsi krevni pfistup pro dialyzu.
ii. Tento produkt je uren pro dospélé pacienty s riznou hmotnosti, diagnézou
a zdravotnim stavem.
c. Nepripustné pouZiti:
i. Stépy by nemély byt pouzivany u pacientil se znamymi nebo suspektnimi
nezadoucimi reakcemi na jakoukoliv formu bilkoviny ziskané z krav.
3. Popis prostiredku
a. Popis prostiedku a material/latky v kontaktu s tkinémi pacienta
i. Stép se sklada z useku specialng vybranych krevnich cév odebranych z krav,
které byly podrobeny enzymatickému Stépeni. Sterilni §t€p je uchovavan
v trubicce naplnéné ¢isténou vodou dle USP a etylalkoholem.
b. Informace o pripadnych lé¢ivech obsaZenych v prostitedku
i -
c. Popis, jak prostiedek dosahuje svého urcéeného zptsobu ucinku.
i.  Podle ptedpist Stép dosahuje svého Gcinku bez plisobeni lé¢iv. Tohoto cile dosahuje
pomoci vytvoreni fyzické bariéry jako svého zptisobu ucinku.
d. Popis piipadného prislusenstvi
L -
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4. Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze trpite nezadoucimi ucinky souvisejicimi s prostredkem nebo jeho pouzitim nebo pokud
madte obavy z rizik, obratte se na svého lékare. Tento dokument nema nahradit konzultace s lekarem, jsou-li

potreba.

Nize uvedena tabulka uvadi vSechna rizika, ktera se mohou vyskytnout béhem pouziti tohoto prostiedku

nebo pfi daném vykonu.

Potencialni komplikace souvisejici s prostiredkem:

NezZadouci piihody

Pravdépodobnost vyskytu

velikost, pfi niz ji bude mozné napichovat pro dialyzu. Pokud k tomu
nedojde, piedstavuje to riziko.

Abnormalni zGzeni cévy 2%
Unik arterialni krve z tepny do okolni tkang 4%
Vybouleni nebo vakovité rozsifeni krevni cévy 0%
Zaplata potiebuje Cas, aby se zahojila, a zila se musi rozsifit na 0,06 + 0,02 %

Z0zeni centralni zily

0,19+0,13 %

Masa nebo utvar vznikly nahromadénim ¢iré tekutiny v tkani nebo 0-3%
organu

Krevni srazeniny 15,7 %
Infekce 0-15%
Modfiny nebo krevni podlitiny 0-7,8 %

Odklonéni krevniho toku od jeho obvyklého cilového mista

0,03-25 % (1/4)

Je naru$en odtok krve zpét k srdci

75 % (3/4)

Potencidlni komplikace souvisejici se zakrokem:

Nezadouci piihody

Pravdépodobnost vyskytu

Forma fale$ného aneurysmatu, jehoZz sténa neni tvofena vSemi 33%
normalnimi vrstvami arterialni stény

Nepravidelny srdecni tep — porucha frekvence nebo rytmu srde¢ni 6,90 %
¢innosti

Starnuti vede ke zménam v kolagenu a elastinu, které zpisobuji 1,67 %
oslabeni stény aorty a jeji aneuryzmatickou dilataci.

Trhlina ve vnitini vystelce tepny 0,4 %
Krvaceni 9,09 %
Schopnost srdce pumpovat krev nestaci pokryt potfeby organismu 2,2%
Material zaplaty degraduje 20,9 %
Zpozdéné hojeni rany 17,2 %
Tvorba krevnich srazenin v hluboké zile 0-9 %
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Krevni srazenina, ktera ucpava krevni cévu 0-4,55 %
Ztréta citu nebo pohyblivosti v chodidle a noze 6,90 %
Abnormalni spojeni mezi lymfatickymi cévami, které vede k uniku 1,9 %

lymfatické tekutiny

Zavazné nezadouci kardiovaskularni piihody 1,7-3 %
Zavazné nezadouci piihody postihujici konéetinu 2-22%
Mira Gimrtnosti 0-10 %
Infarkt myokardu 0-10 %
Riziko uzavfeni nebo ucpani cév 0-24 %
Infekce jedné nebo obou plic zpisobena bakteriemi nebo viry 0-10,34 %
Krevni srazenina, kterd ucpe tepnu v plicich a zastavi v ni pritok 1,1 %
krve

ZhorSena funkce ledvin, ktera mize byt zpuisobena snizenym 0,83 %

prutokem krve ledvinami v disledku jejich selhavani

Krevni tlak mtze klesnout, coz mize vést k Soku a poskozeni zivotn¢ | 0-18,18 %
dalezitych organa

Kozni vyrazka 3,3-4,5%
Cévni mozkova ptihoda 0,75-8,3 %
Komplikace v rané 6,9 %
Rozpad uzavéru rany v disledku Spatného hojeni 0,83 %

* Jak byla moZna rizika kontrolovana nebo lé¢ena
Analyza rizik je provadéna pribézné. Potencialni rizika jsou identifikovana na zaklad¢ prehledu
odborné literatury a piimé zpétné vazby od 1ékait a nemocni¢niho personalu. Tyto skute¢nosti jsou
prabézné sledovany, aby bylo zajisténo, ze prinosy pievazuji nad veskerymi rezidualnimi riziky.
*  Zbyvajici rizika a nezadouci ucinky
- Prectéte si navod k pouziti prostfedku nebo se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
« Varovani a bezpe¢nostni opatieni
1. Vas novy prostiedek je cizi téleso, a proto vyzaduje pozorné monitorovani a pec¢livé pozorovani.
Uplné zhojeni mize trvat 6-8 tydnd.
Po umisténi mtze byt oblast implantatu az tyden otekla a citliva.
Sledujte, zda nedochazi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.
Sledujte, zda nedochazi k otevieni feza.
Sledujte, zda se v noze nerozviji necitlivost, brnéni nebo bolest.
POZNAMKA: Pokud se u vds projevi kterykoli z vyse uvedenych stavii (2-5), obrat'te se na svého
poskytovatele zdravotni péce.
Stép nepropichujte ani s nim nemanipulujte.
7.  Sprchovat se mizete podle pokynii svého poskytovatele zdravotni péce.

bl ol

.0\
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V dusledku zvyseného pritoku krve 1ze ocekavat otok koncetiny. Pokud vam byl §tép implantovan do
nohy, pohybujte se podle pokynil svého poskytovatele zdravotni péce. Nohu udrzujte ve zvySené poloze
nad trovni srdce.

Prvni tyden po zakroku je vhodné mit novy s§tép zakryty, aby byly kiize a fezy chranény. (Postupujte podle
pokynil poskytovatele zdravotni péce.)

Obvazy nebo kompresni kryti ponechte na misté dle pokynil svého poskytovatele zdravotni péce.

Pokud vam byly odstranény svorky, budete mit pravdépodobné pies fez prelepeny pasky Steri-Strips
(malé kousky pasky). Noste volné obleceni, které se nebude tfit o fez.

Jakmile vam to poskytovatel zdravotni péée dovoli, miiZete se sprchovat nebo fezy namogit. Rezy
NEMACEIJTE, NEDRHNETE ani na né NEMIRTE proudem vody ze sprchy. Pokud mate Steri-Strips,
samotné se sto¢i a odpadnou po jednom tydnu.

NEKOUPEIJTE se ve vang, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého poskytovatele zdravotni péce, kdy
miZete s témito aktivitami opét zacit.

Vs 1ékar vam sdéli, jak ¢asto mate ménit kryti (obvaz) rany a kdy jej mizete piestat pouzivat. Udrzujte
ranu suchou. Pokud vas fez zasahuje do tiisel, méjte ptes néj suchy gazovy polstarek, abyste jej udrzeli

v suchu.

Kazdy den si fez Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas poskytovatel zdravotni péce dovoli. Pozorné
si véimejte jakychkoli zmén. Rezy osusujte jemnym piikladanim tkaniny.

NEAPLIKUIJTE na ranu zadna pletova mléka, krémy ani bylinné ptipravky, aniz byste se nejprve poradili
se svym poskytovatelem zdravotni péce.

Operace bypassu neléc¢i pficinu ucpani tepen. Tepny se mohou opét zazit.

Jezte stravu zdravou pro srdce, cviéte, pokud koufite, prestarite, a omezte stres. Pokud budete postupovat
podle téchto pokynl, snizite tim pravdépodobnost, Zze se u vas znovu objevi ucpani tepny.

Vs poskytovatel zdravotni péCe vam mize predepsat 1ék na snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud uzivate 1éky na vysoky krevni tlak nebo cukrovku, uZivejte je podle piedpisu.

Vs poskytovatel zdravotni péCe vam mize doporucit, abyste po navratu domut uzivali aspirin nebo 1ék
zvany klopidogrel (Plavix). Tyto 1éky zabraiiuji tvorbé krevnich sraZenin v tepniach. NEPRESTAVEITE je
uzivat bez predchozi konzultace se svym poskytovatelem zdravotni péce.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

a. Klinicky zdklad prostitedku

Kolagenovy §tép se sklada ze specialné vybranych a odebranych tepen z kravského krku, které
byly podrobeny chemickému zpracovani za idelem zlepeni funkénich vlastnosti. Stép je
biologického pivodu a chirurgicky personal jej musi pfed implantaci pfipravit. Pokyny
k implantaci jsou uvedeny v navodu k pouziti (IFU). Sterilni §t€p je uchovavan v trubicce
naplnéné ¢&isténou vodou dle USP a uréitym druhem alkoholu. Stép je balen ve specialnd
navrzené trubicce obsahujici sterilizaéni roztok. Kazda trubicka je uzaviena ve specidlnim
ochranném boxu chranicim ji béhem ptepravy a skladovani.

Klinické diikkazy pro oznaceni CE

Prostedek nikdy nebyl opatfen oznacenim CE ani uveden na trh v EU. Toto podani je
predkladano za ticelem prvniho opatteni prostiedku oznacenim CE podle natizeni EU MDR.
Prostredek je ve Spojenych statech schvalen od roku 1970. Byly provedeny studie, které
potvrdily, ze $tépy jsou bezpecné a ucinné. Dalsi podrobnosti naleznete v navodu k pouziti.

b. Bezpecnost
V soucasné dobé probihaji klinické studie tohoto §tépu, které budou vyuzity k potvrzeni
bezpecnosti a funk¢ni zptsobilosti po celou piedpokladanou dobu Zivotnosti prosttedku
prostfednictvim proaktivniho a pribézného shromazd’ovani tidajt.
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6. Mozné alternativy
Pti zvazovani alternativnich moznosti 1é¢by se doporucuje obratit se na svého zdravotnického
pracovnika, ktery mize zohlednit vasi individualni situaci.
7. Doporucené Skoleni pro uzivatele
a. Tento prostifedek je urCen k pouziti chirurgy. Vzhledem ke slozitosti chirurgického zakroku je
rozhodnuti o spravném typu zakroku a $té€pu spolu s 1écbou pred zakrokem, v jeho pribéhu
a po ném na chirurgovi.

RCD 131-01-01 Rev. A
Strana 2z 16




	1.0 Identifikace prostředku a obecné informace
	2.0 Určené použití prostředku
	3.0 Popis prostředku
	4.0 Rizika a varování
	5.0 Souhrn klinického hodnocení a klinického sledování po uvedení na trh (PMCF)
	Hemodialýza: Údaje o funkci
	Technická úspěšnost po použití prostředku Artegraft se pohybovala v rozmezí 82–100 %, což splnilo souhrnné průměrné kritérium přijatelnosti stanovené na základě literatury popisující současný stav poznání (77,76 %). Míry primární i asistované primární...
	Údaje o klinickém přínosu
	Při použití pro hemodialýzu se klinický přínos poskytovaný prostředkem posuzuje především hodnocením toho, zda prostředek fungoval v souladu se svým zamýšleným účelem (tj. technická úspěšnost, primární průchodnost, asistovaná primární průchodnost, sek...
	Údaje o bezpečnosti
	Míry trombózy, hluboké žilní trombózy i infekce splnily ve všech časových bodech kritéria přijatelnosti stanovená na základě současného stavu poznání. Souhrnný průměr pro aneuryzma (3,50 %), krvácení (4,12 %), hematom (4,03 %) a steal syndrom (6,04 %)...

	6.0 Možné diagnostické nebo terapeutické alternativy:
	7.0 Navrhovaný profil a školení pro uživatele:
	8.0 Odkaz na všechny harmonizované normy a použité CS
	9.0 Tabulka revizí:

