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1.0 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

i) Handelsnamen des Gerits: Artegraft Kollagen-GefaB3prothese
ii) Dokument-Nummer: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Name und Anschrift des Herstellers:
Name des rechtmafigen LeMaitre Vascular, Inc.
Herstellers:
Adresse: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ, 08902,
USA
iv) SRN: US-MF-000034551
v) Basis-UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW
vi) Produktartikelcodes, Beschreibungen, Basis-UDI, GMDN-Code und MDR-Klassifizierung
Modellnummer Beschreibung GTIN
AG540M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Artegraft Kollagen-Gefdfprothese 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Artegraft Kollagen-Gefif3prothese 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Artegraft Kollagen-Gefiaf3prothese 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Artegraft Kollagen-Gefiaf3prothese 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Artegraft Kollagen-Gefiaf3prothese 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Artegraft Kollagen-Gefidf3prothese 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft Kollagen-Gefif3prothese 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Artegraft Kollagen-Gefafprothese 8 mm, 30 cm | 00316837000152

a. Beschreibung der Nomenklatur des Medizinprodukts/Text
P07010199 GEFASSPROTHESEN, BIOLOGISCH

b. Produktklasse

Name des Herstellers

GMDN-Code

MDR-Klassifizierung

Regel

Artegraft Kollagen-Gefaf3prothese

13586

I

18

vii)Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) ausgestellt wurde, das das Produkt abdeckt

Produktname

Datum der erstmaligen CE-Kennzeichnung

Datum/Nr. der PMA

Artegraft Kollagen-GefédBprothese

NA

01. August 1979 / N16837

viii) Bevollmichtigter, falls zutreffend; Name und SRN

EU-Bevollméchtigter:

Deutschland

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843 Sulzbach (Taunus)

SRN:

DE-AR-000013539

ix) Name der benannten Stelle (die BS, die das SSCP validieren wird) und die
eindeutige Identifikationsnummer der BS:
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BSI Group Niederlande B.V.
Identifikationsnummer: 2797

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

2.0 Verwendungszweck des Produkts
1) Verwendungszweck: Das Artegraft dient als Ersatz-Blutleitung, wenn ein Bypass oder der
Austausch von blockierten oder erkrankten Arteriensegmenten erforderlich ist, oder zur
Einrichtung einer Blutleitung bei der Himodialyse.

i1) Indikation(en) und Zielgruppe(n)

. Indikation: Das Artegraft ist fiir Folgendes indiziert:
. Héamodialyse
. AV-Fistelwiederherstellung und -Reparatur
. Priméres AV-Transplantat
. AV-Transplantatersatz
. Bypass der unteren Extremitéten
. Arterielles Trauma
. Zielgruppen: Erwachsene jeden Geschlechts oder jeder ethnischer Zugehorigkeit,

die einen arteriellen Bypass, einen arteriovendsen Shunt oder eine Operation
bendtigen, fiir die eine arterielle Gefédprothese erforderlich ist.
iii)  Kontraindikationen und/oder Einschrankungen
e Das Artegraft darf nicht in Venen- oder Niederdrucksystemen verwendet werden.
e Das Artegraft ist bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit
gegen Rinderkollagen und Rinderperikard kontraindiziert.

3.0 Beschreibung
1) Beschreibung des Produkts

Das Artegraft besteht aus einem Abschnitt einer speziell ausgewéhlten bovinen Halsschlagader, die einem
enzymatischen Verdau unterzogen wurde.

Die Artegraft Kollagen-Geféafiprothese ist bovinen Ursprungs und muss vom chirurgischen Personal fiir die
Implantation vorbereitet werden. Die sterile Gefdfiprothese wird in einem mit USP-gereinigtem Wasser und
Ethylalkohol gefiillten Rohrchen aufbewahrt. Das Artegraft besteht aus einem Abschnitt einer speziell
ausgewihlten bovinen Halsschlagader, die einem enzymatischen Verdau mit Ficin unterzogen und mit
Dialdehydstirke gegerbt wurde. Das Artegraft ist vorgesehen fiir den Einsatz distal der Aorta als
segmentaler Arterienersatz, als arterieller Bypass, als arteriovendser Shunt, wenn sich konventionelle
Methoden als unzureichend erwiesen haben, oder als arterieller Patchgraft. Die Funktion und
Wirkungsweise des Artegraft ist als Ersatz-Blutleitung, wenn ein Bypass oder der Austausch von
blockierten oder erkrankten Arteriensegmenten erforderlich ist, oder zur Einrichtung einer Blutleitung bei
der Hamodialyse.

Die Kollagen-GeféaBprothese besteht aus speziell ausgewidhlten und geernteten bovinen Halsschlagadern,
die einem enzymatischen Verdau mit Ficin-Enzymldsung unterzogen und mit Dialdehyd-Stérkelosung
gegerbt wurden, um die Kollagenmatrix zu vernetzen und so die Festigkeit und Leistungsfahigkeit zu
maximieren. Artegraft ist biologischen Ursprungs, und das chirurgische Personal muss die Gefal3prothese
fiir die Implantation vorbereiten. Die Anweisungen zur Implantation sind in der Gebrauchsanweisung
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definiert. Die sterile GefaBBprothese wird in einem mit USP-gereinigtem Wasser und Ethylalkohol gefiillten
Rohrchen aufbewahrt. Das Artegraft ist in einem speziell entwickelten Einmalréhrchen verpackt, welches
eine Sterilisierungslosung enthalt, die mit 1%igem Propylenoxid in 40 % wissrigem U.S.P.-Ethylalkohol
hergestellt wurde. Jedes Rohrchen ist zum Schutz wihrend des Versands und der Lagerung in einer
Aufrichteschachtel enthalten.

Bild des Geriits

Artegraft Kollagen-
GefaBprothese

Lange und Innendurchmesser jedes Artegrafts sind auf den Verpackungsetiketten angegeben. Der
Innendurchmesser des Artegrafts ist aufgrund der Beschaffenheit des biologischen Ausgangsmaterials ein
auf den nachsten  Millimeter  gerundeter = Naherungswert. Die  Verfiigbarkeit  von
GefaBprothesendurchmessern und -ldngen ist von der Tierquelle abhidngig. Produktcodes und GroB3en sind
in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt. HINWEIS: AuBlendurchmesser variieren, sind aber in der Regel
um | mm grofBer.

i1) Ein Verweis auf frithere Generation(en) oder Varianten, falls vorhanden, und eine
Beschreibung der Unterschiede:

Im Jahr 1970 erhielt der Sponsor Johnson & Johnson die urspriingliche FDA-Zulassung fiir das
Artegraft® Collagen Vascular Graft™. 1993 erwarb Artegraft, Inc. die Rechte und
Vermogenswerte des Artegraft® Collagen Vascular Graft™ einschlieBlich aller behordlichen
Genehmigungen und Vermogenswerte von Johnson & Johnson. LeMaitre Vascular, Inc. erwarb die
Rechte und Vermogenswerte im Jahr 2021.

Der Artegraft® Collagen Vascular Graft™ wird seit seiner ersten NDA/PMA-Zulassung durch die
US FDA im Jahr 1970 sowohl in den USA als auch in regelmiBigen Abstinden international
vertrieben. Das Verfahren zur Gewinnung der entnommenen Halsschlagadern, die Entnahme des
Gewebes, verschiedene chemische Prozesse, Ligatur, Druckpriifung, Gréf3enbestimmung und andere
Aktivitdten bis hin zur Sterilisation sind seit der urspriinglichen NDA-Zulassung durch die FDA im
Jahr 1970 (NDA 16-837) praktisch unverindert geblieben. Die einzigen Anderungen an der
verpackten GefaBprothese waren der Wechsel von einer Glas- zu einer PET-Kunststoff-
AuBlenverpackung und die Hinzufligung zusétzlicher Lieferanten fiir die Rinderarterien. Diese
Anderungen wurden von der US-amerikanischen Zulassungsbehdrde FDA iiber einzelne PMA-
Ergidnzungen genehmigt, die in den Unterlagen zu finden sind. Zusétzlich zu den FDA-Zulassungen
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wurden die Lieferanten dieser neuen Materialien dem Standard-Zertifizierungsverfahren von QS
Artegraft, Inc. unterzogen.

iii)

v)

Beschreibung aller Zubehorteile, die zur Verwendung mit dem Produkt bestimmt sind: Mit
diesem Produkt wird kein Zubehor geliefert.
. Mit diesem Produkt wird kein Zubehor geliefert.
Beschreibung aller anderen Geridte und Produkte, die zur Verwendung in Kombination mit
dem Gerét vorgesehen sind:
. Es ist nicht vorgesehen, andere Gerite oder Produkte in Kombination mit diesem
Gerét zu verwenden.

4.0 Risiken und Warnhinweise
Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

i)

— Die Bewertung des Restrisikos wird im Rahmen unserer FMEAs und unseres

Risikomanagementverfahrens durchgefiihrt. Wir sind zu dem Schluss gekommen,

dass die Vorteile alle Restrisiken iiberwiegen und dass das Risiko so weit wie

moglich reduziert wurde

Maogliche produktbedingte Komplikationen:

Unerwiinschtes Rate Quelle von CER Nachbeobachtung
Ereignis
Aneurysma 0%-33 % Harlander-Locke, 2014; DUE Mittelwert
) Nachbeobachtungszeit
Kester, 1979; SOTA 8,0 + 7,5 Monate
Blutung 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 Tage
Zentralvenose 0,19+£0,13 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 Monate
Stenose
Hématom 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 Tage
DUE
Infektionen 0-15 % Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 Tage bis 3,5 Jahre
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Nichtreifung 0,06 £ 0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 Monate
Pseudoaneurysma | 0—4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 Jahre
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Serom 0-3 % Abdoli, 2018; DUE 30 Tage
Steal-Syndrom 0,03-25 % (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; 8 Monate bis 3,5 Jahre
Harlander-Locke, 2019; DUE
Stenose 2 % Naazie, 2022; DUE Median 280 Tage
Thrombusbildung | 15,7 % Naazie, 2022; DUE Mediane FU von 80
Tagen
Venose 0-75 % (n=3/4) Kester, 1979; DUE Nicht berichtet
Abflussstérungen
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Maogliche verfahrensbedingte Komplikationen (aus dem SOTA)

Unerwiinschtes Rate % Quelle von CER Nachbeobachtungszeitraum

Ereignis
Anastomotisches 33% Nguyen, 2018 30 Tage
Pseudoaneurysma
Aneurysmale 1,67 % Lindsey, 2018 30 Tage
Degeneration
Arrhythmie 6,90 % Wee, 2019 nicht berichtet
Arteriendissektion 0,4 % Borghese, 2020 Nicht berichtet
Kongestive 22% Nguyen, 2018 30 Tage
Herzinsuffizienz
Tiefe 0-9 % Kester, 1979 Nicht berichtet
Venenthrombose
Verschlechterung 20,9 % Borghese, 2020 Nicht berichtet
Verzogerte 17,2 % Caradu, 2022 Im Krankenhaus
Wundheilung .

0% Median 49 Monate

Unterbrechung von Nicht Nicht berichtet Nicht berichtet
Anastomosen berichtet
Embolie 0-4 % Kester, 1979 Nicht berichtet
Neuropraxie des 6,90 % Wee, 2019 Nicht berichtet

Nervus fibularis

Lympbhfistel oder 1.9 % Neufang, 2020 Innerhalb von 30 Tagen

Zyste

Schwerwiegendes 1,7 % Betz, 2021 30 Tage

unerwiinschtes

kardiovaskuléres

Ereignis

Schwerwiegende 2,2% Betz, 2021 30 Tage

unerwiinschte

Ereignisse in den

Gliedmafien

Sterblichkeit 0-10 % SOTA Intraoperativ bis 1 Jahr

Myokardinfarkt 0-10 % Caradu, 2022, Nguyen, 2018 Im Krankenhaus
Perioperativ

Okklusion 0-24 % SOTA Im Krankenhaus bis 1 Jahr

Lungenentziindung 0-10,34 % | Wee, 2019 30 Tage
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Nguyen, 2018
Bildung eines Nicht Nicht berichtet Nicht berichtet
Pseudodiaphragmas berichtet
Bildung von Nicht Nicht berichtet Nicht berichtet
Pseudointima berichtet
Lungenembolie 1,1 % Nguyen, 2018 30 Tage
Nierenversagen oder | 0,83 % Lindsey, 2018 Nicht berichtet
-insuffizienz
Sepsis oder 0-18,18 % | Kester, 1979 Nicht berichtet
systemische
Entziindungszeichen
Hautausschlag 3,3-4,5% | Neufang, 2020 30 Tage
Schlaganfall 0,75— Garbaisz, 2022 <30 Tage

8,3 %

Neufang, 2018
Voriibergehendes Nicht Nicht berichtet Nicht berichtet
leichtes Fieber berichtet
Wundkomplikationen | 6,9 % Borghese, 2020 Nicht berichtet
Wunddehiszenz 0,83 % Lindsey, 2018 Nicht berichtet

ii)

Warnhinweise

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

e Das Artegraft NICHT resterilisieren. Das Transplantat direkt nach dem Offnen der Verpackung verwenden und alle

nicht verwendeten Teile entsorgen.

Das Transplantat nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr verwendet.

Nachdem das Artegraft in der zum Erhalt seiner Sterilitit vorgeschriebenen Weise aus dem Behélter entfernt wurde,
sollte es behutsam und griindlich gewaschen und gespiilt werden, um eine Ubertragung von Konservierungsfliissigkeit
Zu minimieren.

Seide wird bei Anastomose nicht empfohlen.

Das Transplantat darf nur verwendet werden, wenn die Kapazitit des Auslaufgefdfles ausreichend ist, wie die
préoperative Arteriographie zeigt. Das ausgewdhlte Artegraft muss einen Querschnittsdurchmesser haben, der mit
dem des Durchmessers der Empfangerarterie vergleichbar ist, insbesondere am distalen Ende, um eine frithzeitige
Thrombose zu vermeiden.

Nach der Transplantation sollten mindestens zwolf (12) Tage vergehen, bevor das Transplantat mit Nadeln fiir die
Himodialyse punktiert wird. Wenn ein Odem um oder distal zum Transplantat auftritt, sollte dies vor der Punktion
behoben werden.

Externe Kompression des Transplantats vermeiden.

Vorsichtsmainahmen

Im Falle einer frithzeitigen Okklusion kann die erneute Untersuchung des Transplantats und die Entfernung des
Thrombus mit einem Embolektomie- oder Thrombektomiekatheter wirksam sein, um die langfristige Durchgingigkeit
wiederherzustellen.

Bei Patienten, die mit Heparin-Antikoagulanzien spiilen, sollte bestétigt werden, dass sie frei von heparinininbedingter
Thrombozytopenie(HIT) sind und keine allergischen Reaktionen im Zusammenhang mit Heparin haben. Einige
Chirurgen empfehlen eine systemische Heparinisierung des Patienten nach Abschluss der vorbereitenden Dissektion,
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mit oder ohne anschlieBender Neutralisierung durch Protaminsulfat. Andere sind auf die regelmafBige Injektion von
verdiinntem Heparin in den Arterienbaum wihrend der Phase der vaskuldren Abklemmung und Anastomose
angewiesen. Eine postoperative Heparinisierung wird normalerweise nicht eingesetzt.

e  Wihrend der Implantation sicherstellen, dass sich das Transplantat beim Tunneln an seine distale Stelle nicht verdreht.

e  Die Patienten sollten auf Fieber und voriibergehende erhohte Temperatur tiberwacht werden, um eine Unterbrechung
der Anastomose zu vermeiden.

e  Bei Patienten mit Herzerkrankungen sollten die Patienten auf eine kongestive Herzinsuffizienz mit hoher
Ausgangsleistung iiberwacht werden.

Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich einer Zusammenfassung aller sicherheitsrelevanten
KorrekturmaBnahmen (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

- In der Tabelle unten sind die zwei CAPA aufgefiihrt, die fiir die Sicherheit und Leistung
des betreffenden Produkts relevant sind und die vom 1. Januar 2017 bis zum Ol.
November 2022 eroffnet wurden.

Zusammenfassung des CAPA

CAPA-Beschreibung Korrekturmafinahme Status (Datum
Referenznummer q
Zusammenfassung der Schliefung)
Beschwerde Unzureichende Gebrauchsanweisung aktualisiert, um die Geschlossen
21.03.012 Gebrauchsanweisungen Menge der Kochsalzlosung, die wihrend der (1. Mai 2021)
Spiilung zu verwenden ist, anzugeben.
CAPA 00039 Verpackungsfehler Die Vorfiihrungs-GeféBprothese wurde Geschlossen
irrtiimlich verwendet. Das Krankenhaus (6. Oktober
wurde benachrichtigt, alle mit "DEMO" 2017)
gekennzeichneten Geféfprothesen zu
vernichten.

Fiir das betroffene Produkt wurden von 01. Januar 2017 bis 01. August 2022 0 FSCAs/Riickrufe eingeleitet.

Beschwerden nach Region und Jahr

Beschwerden nach Region/Jahr 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Insgesamt
Gesamtumsatz 11.006 12.910 14.310 7.962 14.259 14.263 74.710
Beschwerden insgesamt 24 12 11 9 14 11 81
Beschwerdequote insgesamt 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Europa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Insgesamt
Beschwerden 0 0 0 0 0 0 0

Umsatz 0 0 0 0 0 0 0

Rate (Reklamationen/Verkéufe) - - - - - - -
Amerika 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Insgesamt
Beschwerden 24 12 11 9 14 11 81

Umsatz 11.006 12.910 14.310 7.962 14.259 14.263 74.710
Rate (Reklamationen/Verkiufe) 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Asien 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Insgesamt
Beschwerden 0 0 0 0 0 0 0

Umsatz 0 0 0 0 0 0 0

Rate (Reklamationen/Verkaufe) - - - - - - -

* Bis Dezember
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5.0

Inverkehrbringen (PMCF)
Zusammenfassung der klinischen Daten in Bezug auf ein gleichwertiges
Produkt, falls zutreffend:

—  Fiir diese klinische Bewertung wurde kein gleichwertiges Produkt verwendet.

i)

Zusammenfassung der Daten

Zusammenfassung der klinischen Daten aus durchgefiihrten
Untersuchungen des Produkts vor der CE-Kennzeichnung, falls zutreffend

Zusammenfassung der klinischen Bewertung und klinischen Nachbeobachtung nach dem

Fiir die Artegraft Kollagen-GefaB3prothese wurde eine klinische Studie durchgefiihrt und
abgeschlossen. Die Studie ist in dem Papier "A prospective, randomized comparison of
bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis
vascular access" von Kennealey et al. zusammengefasst. Die Ergebnisse sind in Abschnitt
4.7 und in Tabelle 10-21 und Tabelle 10-22 der CER beschrieben.

Thrombose
Infektion

[0 Aneurysma

[ Blutung

[0 Himatom
Steal-Syndrom
[0 High-Output-
Failure bei
Patienten mit
Herzerkrankungen
Sonstiges:
Pseudoaneurysma

Studie ref. | Zielsetzung Geriite / Relevante gemessene | Relevante Kurze Schlussfolgerungen
Interventionen Leistungsergebnisse |gemessene
(Stichprobengrofie) Sicherheits-
ergebnisse
Kennealey, | Vergleich zwischen Artegraft (Modell O Technischer Erfolg | O Bildung von Das Artegraft ist eine
20112 herkdmmlicher ePTFE- [ nicht angegeben; n= Primire Pseudointima hervorragende Option fiir
Manschette und 26) Durchgingigkeit O Bildung von H’cir.nodialys.epati?nten', die fuir
Artegraft. . Primiire Pseudodiaphragma nfitlve aI‘t.CTIOVCI.lOSB F 1st'eln
Vergleichsgruppe: unterstiitzte O Unterbrechung nicht geeignet sind, da diese
ePTFE-Manschette i Transplantate zur
Durchgéngigkeit von Anastomosen,
(Venaflow, Bard . . . . Aufrechterhaltung der
. Sekundire bei Vorliegen einer L )
Peripheral Vascular; L Infektion und Durchgingigkeit weniger
n=27) Durchga-nglgkelt voriibereehendem Eingriffe erfordern als die
Sonstiges: Orberee ik ePTFE-GefdBprothesen.
Interventionen niedrigen Fieber

Zur Erstellung des klinischen Bewertungsberichts wurde die gesamte verdffentlichte Literatur {iberpriift.
Neuere Veroffentlichungen werden &lteren Studien vorgezogen, um sicherzustellen, dass unsere
Wissensbasis auf dem neuesten Stand bleibt.

iii)

Zusammenfassung klinischer Daten aus anderen Quellen, falls zutreffend

Studien, die in die Literaturbewertung nach Indikation aufgenommen wurden
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Indikation Studien insgesamt| Studienteilnehmer insgesamt| Literatur

Héamodialyse 6 503 Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *

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

Bypass der unteren Extremitéten 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

Arterielles Trauma 1 18 Reilly, 2019*

INSGESAMT 19 2.616

*Gibt an, dass diese Studien Gefdprothesen mit anderen Materialien als das zu bewertende Produkt vergleichen.

iv)  Allgemeine Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit
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Hiimodialyse: Leistungsdaten

Der technische Erfolg nach der Artegraft-Behandlung lag zwischen 82 % und 100 % und entsprach damit
dem gepoolten Durchschnittswert der in der Fachliteratur genannten Akzeptanzkriterien (77,76 %). Die
priméren und priméren unterstiitzten Durchgéngigkeitsraten wurden ebenfalls zu jedem Zeitpunkt erfiillt,
auller nach 6 Monaten in einer einzigen Studie. Vergleiche zwischen den Studien ergaben keinen
signifikanten Unterschied in der priméren oder priméren unterstiitzten Durchgéngigkeit zwischen
Artegraft und der Vergleichsgruppe. Die sekundédren Durchgingigkeitsraten wurden ebenfalls erfiillt,
auler in einer einzigen Studie nach 8 Monaten. Der Vergleich zwischen den Studien ergab jedoch keinen
Unterschied zwischen den sekundéren Durchgéngigkeitsraten von Artegraft und der ePTFE-
Vergleichsgruppe, wenn alle Zeitpunkte verglichen wurden.

Daten zum klinischen Nutzen

Bei der Himodialyse wird der klinische Nutzen des Gerits in erster Linie danach beurteilt, ob das Gerit
wie vorgesehen funktioniert (d. h. technischer Erfolg, primére Durchgéngigkeit, primére unterstiitzte
Durchgingigkeit, sekunddre Durchgéngigkeit).

Sicherheitsdaten

Die Raten von Thrombosen, tiefen Venenthrombosen und Infektionen erfiillten zu jedem Zeitpunkt die
dem Stand der Technik entsprechenden Akzeptanzkriterien. Der gepoolte Durchschnitt fiir Aneurysma

(3,50 %), Blutung (4,12 %), Himatom (4,03 %) und Steal-Syndrom (6,04 %) war dhnlich wie die
gepoolten Durchschnittswerte, die in der aktuellen Literatur ermittelt wurden.

Bypass der unteren Extremititen

Leistungsdaten

Die priméren (67,5 % — 86,5 %) und sekundidren Durchgingigkeitsraten (75,6 % — 88,5 %) des
Artegraft entsprachen den in der Fachliteratur ermittelten Werten (primér: 30 % — 100 %; sekundér:
29 % — 48,3 %).

Daten zum klinischen Nutzen

Die Uberlebensrate der GliedmaBen wurde in einer einzigen Studie nach 1 (83,6 %) und 5 Jahren
(86,2 %) nach dem Einsatz des Artegraft gemessen. Diese Raten waren niedriger als die gepoolten
durchschnittlichen Uberlebensraten von GliedmaBen nach dem Einsatz von GeféaBprothesen mit
alternativen Materialien nach 1 Jahr (90,56 %); die Uberlebensraten waren jedoch héher als in der
Fachliteratur zu dhnlichen Zeitpunkten (1 Jahr: 74 %; 5 Jahre: 86,2 %).

Sicherheitsdaten

Die Himatomraten nach der Verwendung von Artegraft (0,83 %) entsprachen den gepoolten
durchschnittlichen Akzeptanzkriterien, die in der modernen klinischen Literatur festgelegt wurden
(<4,93 % (<30 Tage); 0 % (>1 Jahr); <3,45 % (Nachbeobachtung nicht berichtet %).
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Arterielles Trauma

Leistungsdaten
Eine einzige Studie bei Patienten mit arteriellem Trauma ergab dhnliche primére und sekundére
Durchgéngigkeitsraten beim Vergleich von Artegraft mit einer autologen Vene.

Daten zum klinischen Nutzen
In einer einzigen Studie bei Patienten mit arteriellem Trauma wurden bei einem Vergleich zwischen
Artegraft und einer autologen Vene dhnliche Uberlebensraten festgestellt.

Sicherheitsdaten
Eine einzige Studie bei Patienten mit arteriellem Trauma ergab dhnliche Infektionsraten beim Vergleich
der Verwendung von Artegraft und autologen Venen.

Daten zur Marktbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Vom 01. Januar 2017 bis zum 31. Dezember 2022 gab es insgesamt 81 Beschwerden im Zusammenhang
mit dem zu bewertenden Produkt und insgesamt 74.710 verkaufte Produkte, was eine kumulative
Gesamtbeschwerdequote von 0.113 % ergibt. Der Schweregrad und die Haufigkeit dieser
Beschwerdekategorien wurden anhand von RCD-057-10-002 geméB3 SOP057 Fehlermdglichkeits- und
Einflussanalyse {iberpriift.

Im Berichtszeitraum vom 01. Januar 2017 bis 31. August 2022 wurden 0 CAPAs in Bezug auf Sicherheit
und Leistung er6ffnet. Vom 01. Januar 2017 bis zum 31. Dezember 2022 gab es in den Vereinigten
Staaten, Kanada oder Australien keine Riickrufe fiir das zu bewertende Produkt, die dem Hersteller
bekannt waren oder durch eine Suche in den Riickrufdatenbanken (Riickrufdatenbank der FDA,
Datenbank fiir Riickrufe und Sicherheitswarnungen von Health Canada, Riickrufdatenbank der TGA)
ermittelt werden konnten.

V) Laufende oder geplante klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen.

Gortlaufende Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS) des betreffenden Produkts
gemil dem folgenden Verfahren, SOP-090-090. Fiir das betreffende Produkt sind
Aktivitdten zur klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market
Clinical Follow-up, PMCF) geplant. Es wird ein mehrstufiger Ansatz verwendet, um die
Leistungsanspriiche des Produkts zu untermauern und sicherzustellen, dass das Risiko-
Nutzen-Verhiltnis positiv bleibt. Zunéchst wird eine griindliche Fachliteraturpriifung
durchgefiihrt, um alle relevanten und aktuellen verdffentlichten Informationen iiber das
Artegraft-Produkt zu erfassen. Zum gegenwiértigen Zeitpunkt sind keine PMCF-Studien
eingeleitet worden. Der Hersteller plant, im zweiten Quartal 2027 eine prospektive PMCF-
Studie und eine Endverbraucherumfrage zu starten. Der Hersteller plant, im ersten Quartal
2030 ein Register zu starten, um Daten iiber die Lebensdauer des Geréts zu sammeln.

6.0 Maogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen:
- GefaBprothesen mit alternativen Materialien

- Katheter fiir kurzfristigen GefaBzugang
- Endovaskuldre Therapie
- Arteriovendse Fistel fiir langfristigen Gefa3zugang
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Diese haben denselben oder einen dhnlichen Verwendungszweck wie das Artegraft, weisen aber, wie in
der nachstehenden Tabelle beschrieben, andere technologische Merkmale auf als das Artegraft.

Uberblick iiber die Behandlungsméglichkeiten

Venen-Gefaflprothesen

Behandlungsmaéglichkeiten / | Beschreibung Vorteile Benachteiligungen
Geriitegruppe

GefdBiprothesen mit Synthetische Gefd3prothesen aus | Biologische GefaBprothese: Theoretisch Biologische
alternativen Materialien Dacron, PTFE oder autologe wiirden biologische Transplantate die GefiBprothese:

Compliance von nativem Gewebe nachahmen
und wiren resistenter gegen Intimahyperplasie
und Wanddegeneration als synthetische
GefiBprothesen.’!

Dacron-Transplantat: Bewéhrtes Material fiir
GefiBprothesen. '

ePTFE: ePTFE/PTFE-Gefaliprothesen werden
seit den 1970er Jahren weithin fiir die
Himodialyse verwendet.’! Im Gegensatz zu
Dacron-Gefif3prothesen ist keine Vorgerinnung
erforderlich.’' Gute Langzeithaltbarkeit.?

Langfristige Haltbarkeit
ist ein Problem. Kann zu|
Aneurysmen und
Rupturen neigen. 2
Relativ hohe Kosten. 2

Dacron-GefiBprothese:
Berichten zufolge sind
die Infektions- und
Integrationsraten bei
GefiBzugingen
schlechter als bei
ePTFE-
GefiBprothesen.’!3
ePTFE: Neointimale
Hyperplasie und distale
Arteriosklerose sind
Risiken.’!

Katheter fiir kurzfristigen
GefdBzugang

Zentralvenose Katheter mit
Tunnelmanschette fiir
arteriovendsen Zugang

Empfohlen fiir einen langfristigen AV-Zugang,
wenn die Anlage von Fisteln oder
Gefaliprothesen unmoglich ist oder bei
Patienten mit begrenzter Lebenserwartung?

Hoheres Risiko von
Infektion und
Krankenhausaufenthalt
sowie geringere
Uberlebensrate im
Vergleich zu
permanenten Zugéngen
wie arteriovendsen
Fisteln und
arteriovendsen
GefiBprothesen.”

Endovaskuldre Therapie

Umfasst Ballonangioplastie,
Stents und Stent-Grafts, Plaque-
Debulking, Thrombolyse,
Endarteriektomie der
oberfldchlichen
Oberschenkelarterie (RSFAE)
und perkutane Thrombektomie

Weniger invasiv als offene chirurgische
Verfahren; empfohlen als Therapie der ersten
Wabhl bei fokaler Verschlusskrankheit der
Arteria femoralis superficialis und
femoropoplitealen Lisionen <25 cm.?? Auch als
Therapie der ersten Wahl bei Verschliissen der
Arteria mesenterica empfohlen.’

Konnte bei diffuser
Arterienerkrankung oder
bei ausgedehnten
Verkalkungen nicht
wirksam sein.**3

Arteriovendse Fistel fiir
langfristigen Geféaf3zugang

Gilt als erste Wahl fiir einen
permanenten Gefdzugang fiir die
Himodialyse®

Potenzial fiir weniger infektiose
Komplikationen und héhere
Durchgiingigkeitsraten.*®

Patienten mit
unzureichender
arterieller und/oder
vendser Anatomie sind
keine Kandidaten fiir
eine Operation, was bei
Nierenerkrankungen im
Endstadium héufig der
Fall ist.3

7.0

Empfohlenes Profil und Schulung fiir Benutzer:

Artegraft ist ein chirurgisches Instrument fiir erfahrene, in den entsprechenden Verfahren
geschulte GefaBchirurgen.
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8.0 Verweis auf alle harmonisierten Normen und angewandten CS

Standardtitel

Standardreferenz:
Revisionsjahr

Sterilisation von Medizinprodukten. Anforderungen an Medizinprodukte, die als
»STERIL® gekennzeichnet werden miissen. Teil 2: Anforderungen an aseptisch
aufbereitete Medizinprodukte

EN 556-2:2015

Vom Hersteller von Medizinprodukten bereitgestellte Informationen

EN 1041:2008

Kardiovaskuldre Implantate und extrakorporale Systeme — Gefélprothesen --
rohrenformige Geféalitransplantate und GefdB3patches

ISO 7198:2016

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 1: Bewertung und Priifung

ISO 10993-1:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 3: Tests auf Genotoxizitit,
Karzinogenitit und Reproduktionstoxizitét

ISO 10993-3:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Tests fiir
Wechselwirkungen mit dem Blut

EN ISO 10993-
4:2006

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 5: Tests fiir in-vitro-
Zytotoxizitét

ISO 10993-5:2009

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 6: Tests auf lokale Effekte
nach Implantation

EN ISO 10993-
6:2007

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 10: Tests auf Reizung und
verzogerte Uberempfindlichkeit

ISO 10993-10:2021

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 11: Tests auf systemische
Toxizitéit

ISO 10993-11:2018

Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 17: Festlegung zuldssiger
Grenzwerte fiir auswaschbare Stoffe

EN ISO 10993-
17:2009

Verpackungen fiir endsterilisierte Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an
Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

ISO 11607-1:2019

Verpackungen fiir in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen fiir Formgebungs-, Versiegelungs- und
Montageprozesse

ISO 11607-2:2019

Verpackte Produkte fiir Paketzustellsysteme mit einem Gewicht von 70 kg
(150 1b) oder weniger

ISTA-3A:2018

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Methoden — Teil 1:
Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten

ISO 11737-1:2018

Sterilitétstests, die bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines
Sterilisationsprozesses durchgefiihrt werden

ISO 11737-2:2019

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge: Mikrobiologische
Verfahren: Teil 3: Priifung auf bakterielle Endotoxine

ISO 11737-3:2023

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Fliissige chemische
Sterilisationsmittel fiir Einweg-Medizinprodukte unter Verwendung von
Tiergewebe und deren Derivaten — Anforderungen an die Charakterisierung,
Entwicklung, Validierung und routineméBige Kontrolle eines
Sterilisationsprozesses fiir Medizinprodukte

ISO 14160:2020

nicht aktive chirurgische Implantate: Allgemeine Anforderungen

ISO 14630:2012

Kardiovaskuldre Implantate und extrakorporale Systeme — Gefaf3prothesen --
rohrenférmige Gefdf3transplantate und Gefallpatches

ISO 7198:2016

Reinrdume und zugehorige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

ISO 14644-1:2015

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

EN ISO 14971:2019

Medizinprodukte — Auf Etiketten, kennzeichnungstechnischen und zu liefernden
Informationen zu verwendenden Symbole — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN ISO 15223-
1:2021

Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 1:
Anwendung des Risikomanagements

ISO 22442-1:2020
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Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 2:
Kontrollen bei Beschaffung, Sammlung und Handhabung

ISO 22442-2:2020

Medizinprodukte. Vom Hersteller bereitzustellende Informationen (British
Standard)

ENISO 20417:2021

Medizinprodukte — Zu verwendende Symbole mit Informationen vom Hersteller
—Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN ISO 15223-
1:2021

Medizinprodukte, die tierisches Gewebe und deren Derivate verwenden — Teil 3:
Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und TSE-Erregern

ISO 22442-3:2007

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung Ein Leitfaden fiir MDCG-2019-9
Hersteller und benannte Stellen - August 2019

Klinische Bewertung - Gleichwertigkeit: Ein Leitfaden fiir Hersteller und benannte | MDCG 2020-5
Stellen.

Erforderlicher klinischer Nachweis fiir Medizinprodukte mit fritherer CE- MDCG 2020-6
Kennzeichnung gemil} den Richtlinien 93/42/EWG oder 90/385/EWG: Ein Verordnung (EU)
Leitfaden fiir Hersteller und benannte Stellen. 2017/745
Zusammenfassung von Vorlage zu Sicherheit und Leistung MDCG 2022-9
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und Rates vom 5. April | MDR 2017/745
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2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie
zur Aufhebung der Richtlinien des Rates 90/385/EWG und 93/42/EWG
Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

ISO 14155:2020
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9.0 Revisionstabelle:

SSCp Anderungsbeschreibung Von der benannten Stelle validierte Revision
Revisionsnummer

Neu Erste Veroffentlichung [ Ja
Validierungssprache: Englisch

O Nein (gilt nur fiir implantierbare Geréte
der Klasse Ila oder einige implantierbare IIb-
Gerite (MDR, Artikel 52 (4) 2.Absatz ) fiir die
der SSCP noch nicht von der BS validiert ist)

A Aktualisiert fiir die Ja

Genchmigung der Validierungssprache: Englisch
benannten Stelle.

[ Nein (gilt nur fiir implantierbare Geréte
der Klasse Ila oder einige implantierbare IIb-
Gerite (MDR, Artikel 52 (4) 2. Absatz ) fiir die
der SSCP noch nicht von der BS validiert ist)

10. Patienteninformationen
Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts fiir die Patienten folgt unten.

Diese Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) ist eine aktualisierte
Zusammenfassung der Hauptaspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts. Die unten
dargestellten Informationen sind fiir Patienten oder Laien bestimmt. Thr medizinischer Betreuer verfiigt
iiber eine ausfiihrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung.

Die SSCP ist nicht dazu bestimmt, allgemeine Ratschlidge zur Behandlung einer Erkrankung zu erteilen.
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen zu Ihrem Gesundheitszustand oder zur
Verwendung des Produkts in Threr Situation haben. Diese SSCP ersetzt nicht die Implantatkarte und die
Gebrauchsanweisung, die Informationen zur sicheren Verwendung des Produkts enthalten.

1. Allgemeine Informationen zum Ger:it
a. Handelsname des Ger:its
i. Artegraft™ Kollagene GefaBprothese (Graft)
b. Produzent; Name und Anschrift
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 USA
c. Basis-UDI-DI
i. 0316837ArtegraftDW
d. Jahr der ersten CE-Kennzeichnung des Produkts: 1996
i. NA
2. Verwendungszweck des Produkts
a. Verwendungszweck
i. Das Artegraft dient als Ersatz-Blutkanal, wenn ein Austausch von blockierten oder
erkrankten Arterien erforderlich ist, oder als Blutkanal fiir die Dialyse.
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b. Indikationen und vorgesehene Patientengruppen:

i. Das Transplantat wird fiir Verfahren verwendet, die die Reparatur beschadigter
Arterien erfordern, sowie fiir Patienten, die einen besseren Blutkanal fiir die
Dialyse bendtigen.

ii. Das Produkt ist fiir erwachsene Patienten mit variablem Gewicht, Diagnosen und
Gesundheitszustand konzipiert.
¢. Nicht wiederverwenden.

i. Die GefdBlprothesen sollten nicht bei Patienten mit bekannten oder vermuteten
negativen Reaktionen auf jegliche Form von aus Kiihen gewonnenen Proteinen
verwendet werden.

3. Produktbeschreibung
a. Produktbeschreibung und Material/Substanzen, die mit Patientengewebe in Kontakt
sind

i. Die GefdBprothese besteht aus einem Abschnitt speziell ausgewéhlter Blutgefale von
Kiihen, die einem enzymatischen Verdau unterzogen wurden. Die sterile
Geféfprothese wird in einem mit USP-gereinigtem Wasser und Ethylalkohol
gefiillten Rohrchen aufbewahrt.

b. Ggf. Informationen iiber die im Produkt enthaltenen medizinischen Substanzen

i. kA.

c. Beschreibung, wie das Produkt seine beabsichtigte Wirkungsweise erreicht.

i. Gemdl den Vorschriften erreicht das Transplantat seine Wirkung durch nicht-
medizinische Mittel. Dieses Ziel erreicht es in seiner Wirkungsweise als
physische Barriere.

d. Ggf. Beschreibung des Zubehors
i. kA.
4. Risiken und Warnhinweise
Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie der Meinung sind, dass Sie Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Produkt oder seiner Verwendung oder wenn Sie Bedenken wegen Risiken haben.
Dieses Dokument ersetzt nicht die Riicksprache mit medizinischem Fachpersonal.

In der nachstehenden Tabelle sind alle Risiken aufgefiihrt, die wahrend der Verwendung dieses
Gerdits oder des Verfahrens auftreten kénnen.

Maogliche produktbedingte Komplikationen:

Nebenwirkungen Wahrscheinlichkeit des Auftretens

Eine abnorme Verengung eines Blutgefiles 2%

Ein Austritt von arteriellem Blut aus einer Arterie in das umliegende 4%
Gewebe

Eine Ausbuchtung oder Ballonierung in einem Blutgefdl3 0%

Das Transplantat braucht Zeit, um zu heilen, und die Vene muss sich | 0,06 = 0,02 %
erst so weit vergrofiern, dass sie fiir die Dialyse punktiert werden
kann. Wenn dies nicht erreicht wird, ist es ein Risiko.

Verengungen an der Zentralvene 0,19+0,13 %

Eine Masse oder ein Klumpen, der durch eine Ansammlung von 0-3%
klarer Fliissigkeit in einem Gewebe oder Organ verursacht wird

Blutgerinnsel 15,7 %
Infektionen 0-15%
Blutergiisse oder blaue Flecken 0-7,8 %
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Ablenkung des Blutflusses von seinem normalen Ziel

0,03-25 % (1/4)

Der Riickfluss des Blutes zum Herzen ist gestort

75 % (3/4)

Maogliche verfahrensbedingte Komplikationen:

stoppt

Nebenwirkungen Wahrscheinlichkeit des Auftretens
Eine Form des Pseudoaneurysmas, dessen Wand nicht aus allen 33%
normalen Schichten der Arterienwand besteht

UnregelmaBiger Herzschlag, d. h. ein Problem mit der Frequenz 6,90 %
oder dem Rhythmus Ihres Herzschlags

Im Alter kommt es zu Verdnderungen von Kollagen und Elastin, 1,67 %
die zu einer Schwichung der Aortenwand und einer

aneurysmatischen Erweiterung fiihren.

Ein Riss in der Innenwand einer Arterie 0,4 %
Blutung 9,09 %
Die Féhigkeit des Herzens, Blut zu pumpen, kann nicht mit dem 2,2%
Bedarf des Korpers Schritt halten

Das Material des Transplantats verschlechtert sich 20,9 %
Verzogerte Wundheilung 17,2 %
Bildung eines Blutgerinnsels in einer tiefen Vene 0-9 %
Ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefdl3 blockiert 0-4.55 %
Geflihls- oder Bewegungsverlust in Fufl und Bein 6,90 %
Eine abnormale Verbindung oder Kommunikation zwischen 1,9 %
Lymphgefafien, die zum Austritt von Lymphfliissigkeit fithrt

Schwerwiegendes unerwiinschtes kardiovaskuldres Ereignis 1,7-3 %
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in den Gliedmaflen 2-22%
Todesrate 0-10 %
Herzinfarkt 0-10 %
Moglichkeit, dass sich Gefie verschlieBen oder blockiert werden 0-24 %
Eine durch Bakterien oder Viren verursachte Infektion einer oder 0-10,34 %
beider Lungenfliigel

Blut, das den Blutfluss zu einer Arterie in der Lunge blockiert und 1,1 %
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LeMaitre Artegraft Kollagen-Gefifiprothese
Eine eingeschrinkte Nierenfunktion, die moglicherweise auf eine 0,83 %
verminderte Durchblutung der Nieren zuriickzufiihren ist, weil die
Nieren nicht richtig arbeiten,
Der Blutdruck kann abfallen, was zu einem Schock der 0-18,18 %
wichtigsten Organe fiihren kann.
Hautausschlag 3,345 %
Schlaganfall 0,75-8,3 %
Wundkomplikationen 6,9 %
Wundverschluss, der sich aufgrund schlechter Heilung 16st 0,83 %

*  Wie potenzielle Risiken kontrolliert oder gehandhabt wurden

Es wird laufend eine Risikoanalyse durchgefiihrt. Die potenziellen Risiken werden durch
Literaturrecherchen und direkte Riickmeldungen von Arzten und Krankenhauspersonal ermittelt.
Diese werden laufend {iberwacht, um sicherzustellen, dass der Nutzen die Restrisiken iiberwiegt.

* Verbleibende Risiken und unerwiinschte Wirkungen

- Bitte informieren Sie sich in der Gebrauchsanweisung des Gerits oder bei [hrem

medizinischen Betreuer.
« Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

1. Thr neues Produkt ist ein Fremdkorper und erfordert daher eine genaue Uberwachung und sorgfiltige
Beobachtung. Die vollstdndige Heilung kann sechs bis acht Wochen dauern.

2. Nach dem Einsetzen kann der Implantatbereich bis zu einer Woche geschwollen und weich sein.

3. Achten Sie auf neue Rétungen oder Empfindlichkeiten.

4. Achten Sie auf Offnungen in den Einschnitten.

5. Achten Sie auf ein Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Schmerzen im Bein.
HINWEIS: Wenn einer der oben genannten Punkte (2-5) auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte an
Thren Anbieter.

6. Das Transplantat nicht punktieren oder manipulieren.

7. Sie konnen nach den Anweisungen lhres Arztes duschen.

8. Aufgrund des erhohten Blutflusses sind Schwellungen in der Extremitét zu erwarten. Bewegen Sie sich
gemdf den Anweisungen Ihres Arztes, wenn das Transplantat in Ihr Bein implantiert wurde. Legen Sie das

Bein tiber dem Herzen hoch.

9. Esist vorzuziehen, das Transplantat in der ersten Woche abgedeckt zu halten, um die Haut und den/die
Einschnitt(e) zu schiitzen. (Befolgen Sie die Anweisungen Thres Arztes).
10. Tragen Sie Verbande oder Abdeckungen gemall den Anweisungen Thres Arztes.
11. Wenn Ihre Klammern entfernt wurden, werden Sie wahrscheinlich Steri-Strips (kleine Klebebandstiicke)
iiber IThrem Einschnitt haben. Tragen Sie lockere Kleidung, die nicht am Einschnitt reibt.
12. Sie konnen duschen und den Einschnitt feucht werden lassen, sobald Thr Arzt Ihnen dies gestattet. Den
Wasserstrahl nicht direkt auf die Einschnitte richten und die Einschnitte nicht einweichen lassen oder
dartiber reiben. Steri-Strips wolben sich nach einer Woche und fallen von selbst ab.
13. NICHT in einer Badewanne oder einem Whirlpool baden oder in einem Schwimmbad schwimmen.
Fragen Sie Thren Arzt, wann diese Aktivititen wieder moglich sind.
14. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, wie oft Sie IThre Wundabdeckung wechseln miissen und wie lange Sie eine
Wundabdeckung tragen miissen. Halten Sie Thre Wunde trocken. Einschnitte, die bis zur Leistengegend
fiihren, mit einem trockenen Gazetupfer abdecken, um sie trocken zu halten.
15. Einschnitte jeden Tag mit Wasser und Seife abwaschen, sobald Ihr Arzt es genehmigt hat. Achten Sie
sorgfiltig auf Verdnderungen. Behutsam trocken tupfen.
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16. Tragen Sie KEINE Lotionen, Cremes oder pflanzlichen Mittel auf [hre Wunde auf, ohne vorher Thren Arzt
zu fragen, ob dies in Ordnung ist.

17. Eine Bypass-Operation beseitigt nicht die Ursache fiir die Verstopfung Ihrer Arterien. Thre Arterien kdnnen
sich wieder verengen.

18. Erndhren Sie sich herzgesund, treiben Sie Sport, horen Sie auf zu rauchen (wenn Sie rauchen) und
reduzieren Sie Stress. Wenn Sie diese MaBinahmen ergreifen, sinkt die Wahrscheinlichkeit, dass Sie erneut
eine verstopfte Arterie bekommen.

19. Thr Arzt oder Ihre Arztin kann Ihnen Medikamente zur Senkung Ihres Cholesterinspiegels verschreiben.

20. Wenn Sie Medikamente gegen Bluthochdruck oder Diabetes einnehmen, nehmen Sie diese wie
vorgeschrieben ein.

21. Ihr Arzt oder Thre Arztin kann Sie bitten, Aspirin oder ein Medikament namens Clopidogrel (Plavix)
einzunehmen, wenn Sie nach Hause gehen. Diese Medikamente verhindern, dass sich Blutgerinnsel in
Thren Arterien bilden. Beenden Sie die Einnahme NICHT, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen
a. Klinischer Hintergrund des Produkts
Die Kollagen-GefdBlprothese besteht aus speziell ausgewidhlten und geernteten
Rinderhalsarterien, die zur Verbesserung der Leistung chemisch bearbeitet wurden. Das
Transplantat ist biologischen Ursprungs, und das chirurgische Personal muss das Transplantat
fir die Implantation vorbereiten. Die Anweisungen zur Implantation sind in der
Gebrauchsanweisung definiert. Die sterile Gefd3prothese wird in einem mit USP-gereinigtem
Wasser und Ethylalkohol gefiillten Réhrchen aufbewahrt. Die GeféBprothese ist in einem
speziell entwickelten Rohrchen verpackt, das eine Sterilisationslosung enthilt. Jedes R6hrchen
ist zum Schutz wéhrend des Versands und der Lagerung in einer Aufrichteschachtel enthalten.

Klinischer Nachweis fiir die CE-Kennzeichnung

Das Gerét wurde nie mit der CE-Kennzeichnung versehen oder auf dem EU-Markt verkauft.
Mit dem aktuellen Antrag soll das Produkt zum ersten Mal nach der EU-MDR mit der CE-
Kennzeichnung versehen werden. Das Gerdt ist in den USA seit 1970 zugelassen. Es wurden
Studien durchgefiihrt, die bestétigten, dass die Transplantate sicher und wirksam sind.
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

b. Sicherheit
Es werden laufende klinische Studien zu diesem Transplantat durchgefiihrt, um die Sicherheit
und Leistung wihrend der erwarteten Lebensdauer des Geréts durch proaktive und
kontinuierliche Datenerfassung zu tiberpriifen.

6. Mogliche Alternativen
Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen: Wenn Sie alternative Behandlungen in
Betracht ziehen, wird empfohlen, dass Sie sich an Ihren Arzt wenden, der Thre personliche Situation
beriicksichtigen kann.

7. Empfohlenes Profil und Schulung fiir Benutzer:

a. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Chirurgen bestimmt. Angesichts der
Komplexitit des Eingriffs liegt es im Ermessen des Chirurgen, die richtige Operationsweise
und den Transplantattyp sowie die Therapie vor, wihrend und nach der Operation
auszuwahlen.
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