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1.0

Seadme tuvastamine ja iildine teave

i) Seadme kaubanimed: Artegraft Collagen Vascular Graft
ii) Dokumendi number: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Tootja nimi ja aadress:
Juriidilise tootja nimi: LeMaitre Vascular, Inc.
Aadress: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 USA
iv) SRN: US-MF-000034551
v) UDI-DI pohiandmed: 0316837ArtegraftDW
vi) Seadme tootekoodid, kirjeldused, GMDNi kood ja MDRI klassifikatsioon
Mudeli number Kirjeldus GTIN
AG540M Artegraft Collagen Vascular Graft 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Artegraft Collagen Vascular Graft 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Artegraft Collagen Vascular Graft 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Artegraft Collagen Vascular Graft 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Artegraft Collagen Vascular Graft 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Artegraft Collagen Vascular Graft 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Artegraft Collagen Vascular Graft 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Artegraft Collagen Vascular Graft 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Artegraft Collagen Vascular Graft 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft Collagen Vascular Graft 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Artegraft Collagen Vascular Graft 8 mm, 30 cm | 00316837000152
a. Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus / tekst
P07010199 VERESOONEPROTEESID, BIOLOOGILISED
b. Seadme klass
. . MDR-i
Tootmisnimi GMDN?-i kood ) . Reegel
klassifikatsioon
Artegraft Collagen Vascular Graft
res & 13586 1 18
(siirik)
vii) Seadmele esimese sertifikaadi (CE) viljastamise aasta
Seadme nimi Esmase CE-miirgise kuupiev | PMA kuupiiev/nr

Artegraft Collagen Vascular Graft (siirik) | Pole kohaldatav 1. august 1979 / N16837

viii) Volitatud esindaja, kui see on kohaldatav; nimi ja SRN

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Saksamaa
DE-AR-000013539

Volitatud esindaja EL-is:

SRN:
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ix) Teavitatud asutuse nimi (teavitatud asutus, kes valideerib SSCP) ja teavitatud
asutuse unikaalne identifitseerimisnumber
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifitseerimisnumber: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Madalmaad

2.0 Seadme sihtotstarve
1) Sihtotstarve: Artegraft on mdeldud kasutamiseks vere asenduskanalina, kui on vajalik
Suntimine ja ummistunud v&i haigestunud arterisegmentide asendamine, voi hemodialiitisi
jaoks kanali moodustamiseks.

i1) Naiidustus(ed) ja sihtpopulatsioon(id)

. Néidustus: Artegraft on ndidustatud jargmiseks.
. Hemodialiiiis
. Arteriovenoosse (AV) fistuli pddstmine ja parandamine
. Esmane AV-siirik
. AV-siiriku asendamine
. Alajdseme veresoonte Suntimine
. Arteriaalne vigastus
. Sihtrithm: mis tahes soost vdi etnilise paritoluga tiiskasvanud, kes vajavad
arteriaalset Sunti, arteriovenoosset Sunti voi 10ikust, mis nduab arteriaalset
siirikut.

iii)  Vastundidustused ja/vdi piirangud
e Artegrafti ei tohi kasutada venoossetes voi madala rohuga siisteemides.
e Artegraft on vastunéidustatud ka patsientidel, kellel on teadaolev voi kahtlustatav
iillitundlikkus veise kollageeni ja veise perikardi suhtes.

3.0 Seadme kirjeldus
1) Seadme kirjeldus

Artegraft koosneb spetsiaalselt valitud veise unearteri 15igust, mis on ldbinud ensiimaatilise seedimise.

Artegrafti kollageenist vaskulaarsiirik on veistelt ja kirurgiline personal peab siiriku implanteerimiseks ette
valmistama. Steriilset siirikut séilitatakse USP puhastatud vee ja etiiiilalkoholiga tdidetud tuubis. Artegraft
koosneb spetsiaalselt valitud veise unearteri 15igust, mis on lébinud ensiimaatilise seedimise fitsiiniga ja
pargitud dialdehtiiidtirklisega. Artegraft on ette ndhtud kasutamiseks aordist distaalselt segmentaalse
arteriaalse asendusena, arteriaalse Sundina, arteriovenoosse Sundina, kui tavapédrased meetodid on osutunud
ebapiisavaks, v0i arteriaalse plaastri siirikuna. Artegraft on moeldud kasutamiseks vere asenduskanalina,
kui on vajalik Suntimine v6i ummistunud vdi haigestunud arterisegmentide asendamine, voi hemodialiiiisi
jaoks kanali moodustamiseks.

Kollageenisiirik koosneb spetsiaalselt valitud ja eemaldatud veise unearteritest, mis on l&binud
enslimaatilise seedimise fitsiini ensiilimilahusega ja pargitud dialdehiiiidtirklise lahusega, et ristsiduda
kollageenimaatriks tugevamaks ja toimivamaks. Artegraft on bioloogilise péritoluga ja kirurgiline personal
peab siiriku implanteerimiseks ette valmistama. Implantaadi paigaldamise juhised on maéératletud
kasutusjuhendis. Steriilset siirikut sdilitatakse USP puhastatud vee ja etiiiilalkoholiga tdidetud tuubis.
Artegraft on pakendatud steriilsesse iithekordselt kasutatavasse tuubi, mis sisaldab steriliseerimislahust, mis
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on valmistatud 1% propiileenoksiidiga USP etiililalkoholi 40% vesilahuses. Iga toru on pakitud karpi
kaitseks transportimise ja hoiustamise ajal.

Seadme kujutis

Artegraft Collagen
Vascular Graft (siirik)

Iga Artegrafti pikkus ja siseldbimddt on mérgitud pakendi etikettidele. Artegrafti siselabimdot on
bioloogilise ldhtematerjali iseloomu tottu ligikaudne, {imardatud ldhima millimeetrini (mm). Siiriku
1abimdot ja pikkus soltub loomallikast. Toote koodid ja suurused on toodud allolevas tabelis.
Vilislabimoddud erinevad, kuid on tavaliselt 1 mm suurused.

i1) Viide varasematele pdlvkondadele voi variantidele, kui need on olemas, ja erinevuste
kirjeldus

1970. aastal sai sponsor Johnson & Johnson algse FDA heakskiidu Artegraft® Collagen Vascular
Graft™'ile. 1993. aastal ostis Artegraft, Inc. Johnson & Johnsonilt Artegraft® Collagen Vascular
Graft™'i digused ja varad, sealhulgas k&ik regulatiivsed kinnitused ja varad. LeMaitre Vascular,
Inc. ostis digused ja varad 2021. aastal.

Artegraft® Collagen Vascular Graft™ on olnud pidevalt miitigil nii USAs kui ka perioodiliselt
rahvusvaheliselt alates selle esialgsest USA FDA NDA/PMA heakskiitmisest 1970. aastal.
Artegraft® Collagen Vascular Graft™ on olnud pidevas kaubanduslikus levitamises nii USA-s kui
ka perioodiliselt rahvusvaheliselt alates selle esialgsest USA FDA NDA/PMA heakskiidust 1970.
aastal. Kogutud unearterite hankimise protsess, nende arterite allutamine koe eemaldamisele,
mitmesugustele keemilistele protsessidele, ligeerimisele, rohutestile, suuruse méidramisele ja
muudele toimingutele terminaalse steriliseerimise kaudu, on jadnud praktiliselt samaks parast FDA
esialgset NDA heakskiitu 1970. aastal (NDA 16-837). Pakendatud siiriku ainsad muudatused on
olnud ileminek klaasist vilispakendilt PET-plastist vélispakendile ja veisearterite tdiendavate
tarnijate lisamine. Need muudatused kiitis heaks USA FDA individuaalsete PMA lisade kaudu, mis
on registreeritud. Lisaks FDA heakskiidule pidid nende uute materjalide tarnijad ldbima QS
Artegraft, Inc. standardse tarnija sertifitseerimisprotsessi.

i)  Seadmega koos kasutamiseks mdeldud tarvikute kirjeldus: seadmega ei ole tarvikuid kaasas.

. seadmega ei ole tarvikuid kaasas.
iv)  Seadmega koos kasutamiseks moeldud tarvikute kirjeldus:
. seadmega ei ole tarvikuid kaasas.
RCD 131-01-01 Ver. A
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4.0 Riskid ja hoiatused
Jaakriskid ja soovimatud mojud
— Jadkriske hinnatakse osana meie FMEA-dest ja riskijuhtimise protseduurist.
Jareldame, et kasu iiletab mis tahes jadkriskid ja et riske on vdhendatud nii
palju kui véimalik

i)

Voimalikud seadmega seotud tiisistused

Korvaltoime Maér Allikas CER-is Jarelkonrtroll
Aneuriism 0-33% Harlander-Locke, 2014; TAHTAEG Keskmine jérelkontroll
8,0 + 7,5 kuud
Kester, 1979; SOTA
Verejooks 1,3-3% Abdoli, 2018; TAHTAEG 30 pdeva
Tsentraalveeni 0,19+0,13% Marcus, 2019; TAHTAEG 34 + 13 kuud
stenoos
Hematoom 0-7,8% Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 pdeva
DUE
Infektsioon 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 pdeva kuni 3,5
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019; aastat
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Mittekiipsus 0,06 = 0,02% Marcus, 2019; TAHTAEG 34 + 13 kuud
Pseudoaneuriism | 0-4% Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 aastat
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Seroomid 0-3% Abdoli, 2018; TAHTAEG 30 péeva
,,Varastamise* 0,03-25% (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; 8 kuud — 3,5 aastat
siindroom Harlander-Locke, 2019; DUE
Stenoos 2% Naazie, 2022; DUE Mediaan 280 péeva
Trombi 15,7% Naazie, 2022; DUE Mediaan FU 80 péeva
moodustumine
Venoosse 0,75-75% (n=3/4) | Kester, 1979; DUE Ei ole teatatud
véljavoolu
probleemid

Voimalikud protseduuriga seotud tiisistused (allikas SOTA-s)

Korvaltoime Mair % Allikas CER-is Jarelkontrollperiood

Anastomoosi 3,3% Nguyen, 2018 30 pdeva

pseudoaneuriism

Aneurlismi 1,67% Lindsey, 2018 30 paeva

degeneratsioon

Ariitmia 6,90% Wee, 2019 ei ole teatatud

Arteri dissektsioon 0,4% Borghese, 202 Ei ole teatatud

Kaasastindinud 2,2% Nguyen, 2018 30 pdeva

siidamepuudulikkus

Stivaveenitromboos | 0-9% Kester, 1979 Ei ole teatatud
RCD 131-01-01
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Degradatsioon 20,9% Borghese, 2020 Ei ole teatatud
Aeglane haavade 17,2% Caradu, 2022 Haiglas
paranemine .
0% Mediaan 49 kuud
Anastomooside Eiole Ei ole teatatud Ei ole teatatud
katkemine teatatud
Emboolia 0-4% Kester, 1979 Ei ole teatatud
Fibulaarnarvi 6,90% Wee, 2019 Ei ole teatatud
neuropraksia
Liimfifistul voi - 1,9% Neufang, 2020 30 pdeva jooksul
tsiist
Tdsised 1,7% Betz, 2021 30 paeva
kardiovaskulaarsed
kdrvaltoimed
Tosised jdsemetega | 2,2% Betz, 2021 30 pdeva
seotud
korvaltoimed
Suremus 0-10% SOTA Intraoperatiivne
kuni 1 aasta
Miiokardiinfarkt 0-10% Caradu, 2022, Nguyen, 2018 Haiglas
Perioperatiivne
Oklusioon 0-24% SOTA Haiglas kuni 1 aasta
Kopsupdletik 0-10,34% | Wee, 2019 30 pdeva
Nguyen, 2018
Pseudodisafragma Eiole Ei ole teatatud Ei ole teatatud
moodustumine teatatud
Pseudointima Eiole Ei ole teatatud Ei ole teatatud
moodustumine teatatud
Kopsuemboolia 1,1% Nguyen, 2018 30 pdeva
Neerupuudulikkus 0,83% Lindsey, 2018 Ei ole teatatud
Sepsis voi 0-18,18% | Kester, 1979 Ei ole teatatud
siisteemsed
poletikulised
tunnused
Nahal6ove 3,3-4,5% Neufang, 2020 30 pdeva
RCD 131-01-01 Ver. A

Lk2/16




Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
Artegraft Collagen Vascular Graft (siirik)

Insult 0,75-8,3% | Garbaisz, 2022 <30 péeva
Neufang, 2018
Modduv kerge Eiole Ei ole teatatud Ei ole teatatud
palavik teatatud
Haava tiisistused 6,9% Borghese, 2020 Ei ole teatatud
Haava avanemine 0,83% Lindsey, 2018 Ei ole teatatud
ii) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused

ARGE resteriliseerige Artegrafti. Kasutage siirikut kohe pirast pakendi avamist ja visake kdik kasutamata
elemendid &ra.

Siirikut ei tohi kasutada pérast etiketile mérgitud aecgumiskuupédeva.

Pérast Artegrafti mahutist eemaldamist ja selle steriilsuse sdilitamiseks ettendhtud viisil tuleb seda drnalt ja
pohjalikult pesta ning loputada, et minimeerida sdilitusvedeliku tilekandumist.

Siidi ei soovitata anastomoosi korral kasutada.

Siirikut voib kasutada ainult juhul, kui draldigatud veresoone mahutavus on piisav, nagu niitab operatsioonieelne
arteriograafia. Varase tromboosi viltimiseks peab Artegrafti valik olema sarnase ristldikega kui hostarter, eelkdige
distaalses otsas.

Pérast implanteerimist tuleb oodata vahemalt kaksteist (12) pdeva enne siiriku punkteerimist hemodialiitisiks.
Kui siiriku timber voi sellest distaalselt ilmneb turse, tuleb sellel lasta enne kaniitilimist laheneda.

Viltige siiriku vélist kompressiooni.

Ettevaatusabinoud

Varase oklusiooni korral vdib pikaajalise avatuse taastamisel olla tShus siiriku tilesotsimine ja trombi eemaldamine
embolektoomia- v3i trombektoomiakateetriga.

Patsientide puhul, kellele on tehtud hepariin-antikoagulandiga loputus ja uhtumine, tuleb kontrollida, et neil ei oleks
hepariinist tingitud trombotsiitopeeniat (HIT) ja hepariiniga seotud allergilisi reaktsioone. Moned kirurgid soovitavad
pérast ettevalmistava dissektsiooni 1dpetamist patsiendi siisteemset hepariniseerimist koos vdi ilma jérgneva
neutraliseerimiseta protamineerulfaadiga. Teised tuginevad lahjendatud hepariini perioodilisele siistimisele arteripuusse
vaskulaarse klammerdamise ja anastomoosi ajal. Operatsioonijargset hepariniseerimist tavaliselt ei kasutata.

Veenduge, et implanteerimise ajal siirik ei vdanduks distaalsesse asukohta tunneldamisel.

Patsiente tuleb jdlgida palaviku ja m6dduva madala palaviku esinemise suhtes, et ennetada anastomoosi teket.
Stidamerikkega patsientidel tuleb jélgida suure véljundiga kongestiivse siidamepuudulikkuse esinemist.

Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas mis tahes valdkonna ohutuse parandusmeetmete (FSCA,
sealhulgas FSN) kokkuvote, kui see on kohaldatav

- Alljérgnevas tabelis on loetletud 2 asjaomase seadme ohutuse ja toimivusega seotud
CAPA-t, mida rakendati perioodil 1. jaanuarist 2017 kuni 01. detsembrini 2022.

Lehekiilg 6 of 18

CAPA kokkuvote
. CAPA Kkirjelduse Parandusmeede Olek (Iopetamise
Viitenumber ~ .
kokkuvéte kuupiev)
Kaebus Ebapiisavad IFU-t ajakohastati, et lisada loputuse ajal kasutatava Suletud (1. mai
25.07.2023 kasutusjuhendid soolalahuse kogus. 2021)
CAPA 00039 | Pakendamisviga Ekslikult kasutati demosiirikut. Haiglat teavitati, Suletud (6.
et kdik DEMO-mirgisega siirikud tuleb hévitada. oktoober 2017)
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Uuritava seadme kohta on ajavahemikus 1. jaanuar 2017 — 01.
d/tagasikutsumist.

august 2022 algatatud null (0) FSCA-

Kaebused piirkonna/aasta jirgi

Kaebused piirkonna/aasta jéirgi 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kokku
Kogumiiiik 11 006 12 910 14 310 7 962 14 259 14 263 74 710
Kaebusi kokku 24 12 11 9 14 11 81
Kaebuste méér kokku 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077% | 0,108%
Euroopa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kokku
Kaebused 0 0 0 0 0 0 0
Miiiik 0 0 0 0 0 0 0

Maér (kaebused/miiiik) - - - - - - -
Ameerika 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kokku
Kaebused 24 12 11 9 14 11 81
Miiiik 11 006 12910 14 310 7 962 14 259 14 263 74710
Miir (kaebused/miiiik) 0,218% 0,093% 0,077% 0,113% 0,098% 0,077% 0,108%
Aasia 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kokku
Kaebused 0 0 0 0 0 0 0
Miiiik 0 0 0 0 0 0 0

Miir (kaebused/miiiik) - - - - - - -

* Kuni detsembrini

5.0 Kliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kokkuvote (PMCF)
i) Samavairse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote, kui see on
kohaldatav:

— Selle kliinilise hindamise jaoks ei kasutatud samaviirset seadet.

i) Kokkuvote kliinilistest andmetest, mis on saadud seadme Libiviidud
uuringutest enne CE-mirgise andmist

Uks kliiniline uuring on 14bi viidud ja 1dpetatud siiriku Artegraft Collagen Vascular Graft
kohta. Uuringu kokkuvdte on esitatud dokumendis ,,A prospective, randomized comparison
of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis
vascular access®, mille autorid on Kennealey et al. Tulemusi on kirjeldatud CERi punktis
4.7 ning tabelis 10-21 ja tabelis 10-22.

Andmete kokkuvote

Vordleja: mansetiga

ePTFE (Venaflow,

abistatud avatus

O Anastomooside

Uuringu Eesmirk Seadmed / Asjakohased Mododetud Liihikokkuvote
ref. sekkumised moddetud asjakohased
(valimi suurus) tulemusniitajad | ohutusniitajad
Kennealey, | Vorreldes standardset | Artegraft (mudel O Tehniline O Pseudointima Artegraft on suurepérane
20112 mansetiga ePTFE-d ja |ei ole tipsustatud; | edukus moodustumine valik hemodialiiiisi saavatele
Artegrafti. n=26) Esmane avatus | O Pseudointima patsientidele, kellele ei sobi
Esmane moodustumine natiivsed arteriovenoossed fistulid,

kuna need siirikud vajasid
ldbitavuse sdilitamiseks vihem

i katkemi
Bard Peripheral Teisene avatus ir?fe]ft?il:(fr,li o sekkumisi kui ePTFE siirikud.
Vascular; n=27) Muu: j
sekkumised
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Uuringu Eesmirk Seadmed / Asjakohased Mododetud Lithikokkuvote
ref. sekkumised méoddetud asjakohased

tulemusniiitajad | ohutusniitajad

modduva madala
palaviku korral
Tromboos
Infektsioon

O Aneuriismid

O Verejooks

[0 Hematoom
,,Varastamise*
stindroom

O Suure véimsusega
kongestiivne
stidamepuudulikkus
stidamehaigusega
patsientidel

Muu:
pseudoaneuriism

Kogu avaldatud kirjandus on iile vaadatud kliinilise hindamise aruande koostamisel. Hiljutisimaid
véljaandeid kasutatakse eakamate uurimuste eelistamiseks, et tagada meie teadmistebaasi sdilimine

kaasaegsel tasemel.

iii) Kokkuvote muudest allikatest saadud Kkliinilistest andmetest, kui see on

kohaldatav

Kirjanduse hindamisse kaasatud uuringud ndidustuse jirgi

Naiidustus

Uuringuid kokku

Uuritavaid seadmeid kokku | Viited

Hemodialiiiis

6

503 Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *

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

Alajdseme veresoonte Suntimine|

12

2095 Betz, 2021
Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Garbaisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021
Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Arteriaalne vigastus

1

18 Reilly, 2019*

KOKKU

19

2616

*nditab, et nendes uuringutes vorreldakse veresoonte proteese alternatiivsete materjalidega vorreldes hinnatava

seadmega.
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iv)  Kiliinilise toimivuse ja ohutuse iildine kokkuvéte
Hemodialiiiis: toimivuse andmed

Tehniline edu parast Artegrafti kasutamist oli 82%-100%, mis vastas kaasaegses kirjanduses kehtestatud
keskmisele heakskiidukriteeriumile (77,76%). Esmane ja esmane abistatav ldbilaskvuse méér oli samuti
tdidetud igal ajahetkel, vilja arvatud 6 kuu jooksul {ihes uuringus. Uuringutevahelised vordlused ei
ndidanud olulist erinevust Artegrafti ja vordlusravimite vahelises esmases v0i esmases abistatavas
labilaskvuses. Ka teisese labilaskvuse médrad olid tdidetud, vélja arvatud iihes uuringus 8 kuu jooksul,
kuid uuringutevahelistes vordlustes ei leitud erinevusi Artegrafti ja ePTFE vordlusmaterjali teisese
labilaskvuse méadrade vahel, kui vorreldi koiki ajahetki.

Kliinilise kasu andmed

Hemodialiiiisiks kasutamisel hinnatakse seadme kliinilist kasu peamiselt selle alusel, kas seade toimis
ettendhtud viisil (st tehniline edu, esmane lébitavus, esmane abistatav 14dbitavus, teisene ldbitavus).

Ohutusandmed
Tromboosi, siivaveenitromboosi ja infektsiooni méérad vastasid kaasaegsetele
aktsepteerimiskriteeriumidele igal ajahetkel. Aneuriismi (3,50%), verejooksu (4,12%), hematoomi

(4,03%) ja steal-siindroomi (6,04%) koondatud keskmine oli sarnane kaasaegses kirjanduses kehtestatud
koondatud keskmistega.

Alajiseme veresoonte Suntimine

Toimivuse andmed
Artegrafti esmase (67,5% - 86,5%) ja teisese labilaskvuse médrad (75,6% - 88,5%) olid sarnased
kaasaegses kirjanduses kindlaks tehtud niitajatega (esmane: 30% - 100%; teisene: 29% - 48,3%).

Kliinilise kasu andmed

Uhes uuringus mdddeti jisemete siilimist 1 (83,6%) ja 5 aastat (86,2%) pirast Artegrafti kasutamist.
Need méédrad olid madalamad kui koondatud keskmine jisemete padstmise maér pérast alternatiivsete
materjalidega veresooneproteeside kasutamist 1 aasta jooksul (90,56%); siiski oli jisemete padstmine
korgem vorreldes kaasaegse kirjandusega sarnastel ajahetkedel (1 aasta: 74%; 5 aastat: 86,2%).

Ohutusandmed

Artegrafti kasutamisel tekkinud hematoomide méér (0,83%) vastas kliinilise kirjanduse tipptasemel
kehtestatud koondnditajate keskmistele vastuvoetavuse kriteeriumidele (< 4,93% (< 30 pdeva); 0%
(> 1 aasta); < 3,45% (jarelkontrollist ei ole teatatud)).

Arteriaalne vigastus

Toimivuse andmed
Arteriaalse traumaga patsientidel 14bi viidud tiksikus uuringus leiti, et Artegrafti ja autoloogse veeni
kasutamise vordluses oli esmane ja teisene ldbilaskvusmaéér sarnane.
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Kliinilise kasu andmed
Arteriaalse traumaga patsientidel 14bi viidud iihes uuringus leiti, et Artegrafti ja autoloogse veeni
kasutamise vOrdluses on jasemete padstmise méiédrad sarnased.

Ohutusandmed
Arteriaalse traumaga patsientidel 14bi viidud liksikus uuringus leiti sarnane infektsiooniméér, kui vorreldi
Artegrafti kasutamist autoloogse veeni kasutamisega.

Turustamisjirgse jirelevalve andmed

1. jaanuarist 2017 kuni 31. detsembrini 2022 esitati seoses hinnatava seadmega kokku 81 kaebust ja
miiiidi kokku 74 710 seadet, mille tulemuseks oli iildine kumulatiivne kaebuste méér 0,113%. Nende
kaebuste kategooriate raskusastmed ja esinemissagedused vaadati 14bi vastavalt RCD-057-10-002 ja
SOP057 ,,Rikkestruktuuride ja mdjude analiiiis®.

Aruandeperioodil 1. jaanuar 2017 kuni 31. detsember 2022 avati 0 ohutuse ja toimivusega seotud
CAPA-d. Alates 01. jaanuarist 2017 kuni 31. detsembrini 2022 ei olnud Ameerika Uhendriikides,
Kanadas ega Austraalias iihtegi hinnatava seadme tagasivotmist, mis oleks olnud tootjale teada v6i mis
oleks tuvastatud tagasivotuandmebaasides (FDA tagasivotuandmebaas, Health Canada tagasivotu- ja
ohutushoiatuste andmebaas, TGA tagasivotuandmebaas) tehtud otsingu kaudu.

V) Kaimasolev voi kavandatud turustamisjirgne kliiniline jirelkontroll

Tootja viib 14bi uuritava seadme kdimasolevat turustamisjargset jarelevalvet (PMS) jargmise
protseduuri kohaselt (SOP-090-090). Uuritava seadme jaoks on kavandatud turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli (PMCF) toimingud. Kasutatakse mitmeetapilist 1dhenemisviisi, et
tdendada seadme toimivust puudutavaid véiteid ning tagada jatkuv kasu/riski suhe. Esiteks
tehakse pdhjalik kirjanduse ldbivaatus, et jdddvustada kogu asjakohane ja ajakohane
avaldatud teave Artegrafti seadme kohta. Praecgusel ajal ei ole PMCF-uuringuid algatatud.
Tootja plaanib alustada perspektiivset PMCF-uuringut ja loppkasutajate uuringut 2027. aasta
teises kvartalis. Tootja plaanib 2030. aasta esimeses kvartalis alustada registrit, et koguda
andmeid seadme eluea kohta.

6.0 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid
Alternatiivsete materjalidega veresooneproteesid

Kateeter lithiajaliseks vaskulaarseks juurdepédésuks

- Endoveresooneravi

- Arteriovenoosne fistul pikaajaliseks vaskulaarseks juurdepaisuks
Neil on sama voi sarnane otstarve nagu Artegraftil, kuid nagu on kirjeldatud allpool esitatud tabelis,
on nende tehnoloogilised omadused Artegrafti omadustest erinevad.

Ulevaade ravivoimalustest

Ravivéimalused / Kirjeldus Eelised Puudused

seadmeriihm

Alternatiivsete Dacron, PTFE vdi autoloogsest Bioloogiline siirik: teoreetiliselt jaljendaksid Bioloogiline siirik: kauakestvus

materjalidega veenisiirikust koosnevad bioloogilised siirikud natiivse koe elastsust on probleemiks. V3ib esineda

veresooneproteesid | siinteetilised siirikud. ning oleksid intima hiiperplaasia ja seina aneuriismiat ja rebenemist. 2
degeneratsiooni suhtes resistentsemad kui Suhteliselt kdrge hinnaga. 2

siinteetilised siirikud.!
Dacron-siirik: infektsiooni-
Dacron siirik: ennast hésti tdestatud veresoonte | ja integratsiooniméérad on
siirikmaterjal.*!*2 viidetavalt halvemad kui
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Ravivéimalused / Kirjeldus Eelised Puudused
seadmeriihm
ePTFE-siirikute puhul
ePTFE: ePTFE/PTFE-siirikuid on veresoonejuurdepédsude
hemodialiiiisiks laialdaselt kasutatud alates puhul 332
1970ndatest aastatest.’! Erinevalt Dacron-
siirikust ei vaja see eelhiiiibimist.’! ePTFE: riskiks on neointimaalne
Kauakestev.’ hiiperplaasia ja distaalne
arterioskleroos.’!
Kateeter Tunneldatud mansetiga Soovitatav pikaajaliseks AV-juurdepédsuks, Suurem infektsiooni ja
lithiajaliseks tsentraalsed veenikateetrid kui fistulite voi siirikute loomine on voimatu hospitaliseerimise risk ning
vaskulaarseks arteriovenoosseks juurdepiisuks | vdi piiratud elueaga patsientidel. madalam elulemus varreldes
juurdepédsuks plisiva juurdepédsu liikidega,
nagu arteriovenoosne fistul ja
arteriovenoosne siirik.?’
Endoveresooneravi | Holmab balloonangioplastikat, Vihem invasiivne kui avatud kirurgilised Ei pruugi olla efektiivne
stente ja stenttsiirikuid, naastude | protseduurid; soovitatav esimese valiku laialivalguvate arterite haiguste
eemaldamist, tromboliiiisi, ravimeetodina pindmise reieluuarteri ja voi ulatusliku lubjastumise
reiearteri kaugpealset femoropopliteaalsete kahjustuste < 25 cm korral 333
endarterektoomiat (RSFAE) ja puhul.?? Soovitatav ka esimese valikuna
perkutaanset trombektoomiat. mesenteriaalarteri oklusiooni raviks.*®
Arteriovenoosne Peetakse esmatasandiks piisiva Voimalik vihem nakkuslike tiisistuste ja Ebapiisava arteriaalse ja/voi
fistul pikaajaliseks veresoonte juurdepéddsu korral suurem lébilaskvuse maér.*® venoosse anatoomiaga
vaskulaarseks hemodialiiiisi puhul.*® patsiendid ei ole kirurgilise
juurdepédsuks operatsiooni kandidaadid, mis
on ldppstaadiumis neeruhaiguse
puhul sagedane.*®
7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja viljadpe

8.0

Artegraft on kirurgiline vahend, mis on ette ndhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele,

kes on saanud vastava véljadppe.

Viide iihtlustatud standarditele ja kohaldatavatele CS-standarditele

Standardi pealkiri

Standardi viide:
versiooni aasta

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele
vastavuseks margistusele "Steriilne". Osa 2: Nouded aseptiliselt toodeldud

meditsiiniseadmetele

EN 556-2:2015

Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta

EN 1041:2008

Kardiovaskulaarsed implantaadid ja kehavélised siisteemid — vaskulaarsed
proteesid -- tubulaarsed vaskulaarsed siirikud ja vaskulaarsed lapid

ISO 7198:2016

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine

ISO 10993-1:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste,
kantserogeensete ja reproduktiivsete toksiinide médramiseks

ISO 10993-3:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 4: Testide valik koostoimete

uurimiseks verega

EN ISO 10993-
4:2006

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse

hindamiseks - in vitro meetodid

ISO 10993-5:2009

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed implantatsioonijargsete

paiksete toimete hindamiseks

EN ISO 10993-
6:2007

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 10: Testid arrituse ja hilistiiiipi

ulitundlikkuse suhtes

ISO 10993-10:2021

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse

hindamiseks

ISO 10993-11:2018
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Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud
piirméirade kehtestamine

EN ISO 10993-
17:2009

Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nouded
materjalile, steriilsele kaitse- ja pakendamismeetoditele

ISO 11607-1:2019

Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 2:
Valideerimisnduded vormimisele, hermetiseerimisele ja koosteprotsessile

ISO 11607-2:2019

Pakendatud tooted pakiautomaatsete saadetiste jaoks kuni 70 kg (150 Ib).

ISTA-3A:2018

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1:
Mikroobse populatsiooni méadramine tootel

ISO 11737-1:2018

Steriliseerimisprotsesside méaaratlemisel, valideerimisel ja hooldamisel teostatud
steriilsustestid

ISO 11737-2:2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine: Tervishoiutoodete steriliseerimine:
Mikrobioloogilised meetodid: Osa 3: Bakteriaalse endotoksiini analiiiis.

ISO 11737-3:2023

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Vedelad keemilised sterilisatsioonivahendid
tihekordselt kasutatavatele meditsiiniseadmetele, milles kasutatakse loomseid
kudesid ja nende derivaate. Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimise
kirjeldamisele, viljatootamisele, valideerimisele ja rutiinsele kontrollile

ISO 14160:2020

mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid: Uldised nduded

ISO 14630:2012

Kardiovaskulaarsed implantaadid ja kehaviélised siisteemid — veresooneproteesid --
tubulaarsed vaskulaarsed siirikud ja veresooneplaastrid

ISO 7198:2016

Puhasruumid ja nendega ithendatud kontrollitavad keskkonnad. Osa 1: Ohu
puhtuse liigitus

ISO 14644-1:2015

Meditsiiniseadmed. Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele

ENISO 14971:2019

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mairgisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes
kasutatavad tingmaérgid. Osa 1: Uldnouded

EN ISO 15223-
1:2021

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 1:
Riskijuhtimise rakendamine

ISO 22442-1:2020

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 2:
Hankimise, kogumise ja kiitluse ohje

ISO 22442-2:2020

Meditsiiniseadmed. Tootja poolt esitatav teave (Briti standard) EN ISO 20417:2021
Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad tingmérgid. Osa 1: Uldnduded EN ISO 15223-
1:2021

Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised.
Osa 3: Viiruste ja muude iilekantavate toimeainete korvaldamise ja/voi
inaktiveerimise valideerimine

ISO 22442-3:2007

Kokkuvote ohutusest ja kliinilistest tulemustest. Juhend tootjatele ja teavitatud MDCG-2019-9
asutustele - august 2019

Kliiniline hindamine - samavédrsus: juhend tootjatele ja teavitatud asutustele. MDCG 2020-5
Varem direktiivide 93/42/EMU voi 90/385/EMU alusel CE-mirgistusega MDCG 2020-6
meditsiiniseadmete puhul vajalikud kliinilised tdendid: juhend tootjatele ja Maérus (EL)
teavitatud asutustele. 2017/745
Kokkuvote ohutusest ja tulemuslikkusest. Mall MDCG 2022-9
Euroopa Parlamendi ja nGukogu méérus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, 745 MDR-i

meditsiiniseadmete kohta, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mérust
(EU) nr 178/2002 ja méarust (EU) nr 1223/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU.

Meditsiiniseadme kliiniline uuring inimesel. Hea kliiniline tava

ISO 14155:2020

Abbasi M, Chertow G, Hall Y. End-stage Renal Disease. Ameerika perearst. Lk 2010/82

Schmidli J, Widmer MK, Basile C, et al. Editor's Choice - Vascular Access: 2018 Clinical Practice Guidelines of the European

Society for Vascular Surgery (ESVS). J Vasc Endovasc Surg. 2018;55(6):757-818.
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9.0 Revisjoni tabel:

SSCP Muudatuse kirjeldus Versiooni valideerimine teavitatud asutuse poolt
versiooni

number

Uus Esmane véljaanne 1 Jah

Valideerimiskeel: inglise keel

] Ei (kohaldatakse ainult ITa klassi v&i teatud IIb klassi
implanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 jao 4
2.16ige), mille ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet
teavitatud asutus ei ole veel valideerinud)

A Ajakohastatud teavitatud Jah
asutuse heakskiitmiseks. Valideerimiskeel: inglise keel

[0 Ei (kohaldatakse ainult IIa klassi voi teatud IIb klassi
implanteeritavate seadmete puhul (MDR, artikli 52 jao 4
2.16ige), mille ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet
teavitatud asutus ei ole veel valideerinud)

10. Patsienditeave
Jirgnevalt on esitatud patsientidele moeldud kokkuvote seadme ohutusest ja kliinilisest toimivusest.

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on mdeldud avalikuks juurdepéddsuks seadme ohutuse ja
kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvdttele. Allolev teave on mdeldud patsientidele
vOi tavainimestele. Teie tervishoiuteenuse osutajal on ulatuslikum kokkuvdte ohutuse ja kliiniliste
tulemuste kohta.

SSCP ei ole mdeldud andma iildisi nduandeid meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on kiisimusi oma
meditsiinilise seisundi voi seadme kasutamise kohta, po6rduge oma tervishoiutootaja poole. See SSCP ei
ole ette ndhtud implantaadikaardi ega kasutusjuhendi asendamiseks, et anda teavet seadme ohutu
kasutamise kohta.
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1. Seadme iildine teave
a. Seadme kaubanimi
i. Artegraft Collagen Vascular Graft (siirik)
b. Tootja; nimi ja aadress
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 USA
c¢. UDI-DI pohiandmed
i. 0316837AtegraftDW
d. Seadme esmane CE-mirgistuse andmise aasta: 1996
i. Pole kohaldatav
2. Seadme sihtotstarve
a. Sihtotstarve
i. Siirik on moeldud vere asenduskanaliks, kui on vajalik ummistunud voi haigete
arterite asendamine, vOi verekanali loomiseks dialiiiisi jaoks.
b. Niidustused ja ettenihtud patsiendiriihmad
i. Siirikut kasutatakse protseduuride puhul, mis nduavad kahjustatud arterite
parandamist, ja patsientidel, kes vajavad paremat verekanalit dialiiiisi jaoks.
ii. Toode on moeldud erineva kehakaalu, diagnoosi ja tervisliku seisundiga tdiskasvanud
patsientidele.
c. Arge kasutage korduvalt.
i. Siirikuid ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolevad voi kahtlustatavad
negatiivsed reaktsioonid mis tahes kujul lehmadest saadud valkudele.
3. Seadme kirjeldus
a. Seadme Kirjeldus ja patsiendi kudedega kokku puutuvad materjalid/ained
i. Siirik koosneb spetsiaalselt valitud veresoonte osast, mis on voetud lehmadelt, kes on
labinud ensiitimse seedimise. Steriilset siirikut séilitatakse USP-puhastatud vee ja
etiiiilalkoholiga tdidetud tuubis.
b. Teave voimalike seadmes sisalduvate raviainete kohta
i. ei kohaldata
c. Seadme ettenihtud toimeviisi saavutamise kirjeldus
i. Maééruste kohaselt saavutab siirik oma toime ravimit kasutamata. See toime
saavutatakse toimeviisina fiilisilise barjdérina.
d. Voimalike tarvikute kirjeldus
i. ei kohaldata
4. Riskid ja hoiatused
Péérduge oma tervishoiutdétaja poole, kui arvate, et teil esineb seadme voi selle kasutamisega seotud
korvaltoimeid voi kui teil on mure riskide pdrast. See dokument ei ole méeldud asendama vajaduse
korral konsultatsiooni tervishoiutoétajaga.

Alljargnevas tabelis on esitatud koik riskid, mis voivad tekkida selle seadme kasutamise voi
protseduuri kéigus.

Voimalikud seadmega seotud tiisistused

Kérvaltoimed Esinemise toendosus
Veresoonte ebanormaalne ahenemine 2%
Arteriaalse vere lekkimine arterist imbritsevatesse kudedesse. 4%
Veresoone pundumine voi paisumine 0%
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Plaaster vajab aega kiipsemiseks ja veeni laienemiseks sellisesse 0,06 +0,02%
suurusesse, et seda saaks dialiiiisi jaoks ndelaga ldbida. Kui seda ei
saavutata, on see ohtlik.
Ahenemine keskse veeni juures 0,19+0,13%
Kudede voi organite selge vedeliku kogunemisest pohjustatud mass 0-3%
voi kithm.
Verehiiiibed 15,7%
Infektsioon 0-15%
Verevalumid ja sinikad 0-7,8%
Verevoolu kdrvalekalle tavapédrasest sihtkohast 0,03-25% (1/4)
Verevool tagasi siidamesse on héiritud 75% (3/4)
Voimalikud protseduuriga seotud tiisistused
Korvaltoimed Esinemise tdendosus
Vale aneuriismi vorm, mille sein ei koosne kdigist arteriseina 3,3%
normaalsetest kihtidest
Ebaregulaarne siidamel6k on probleem teie stidamel66gi 6,90%
sageduse voi riitmiga
Vananemine pdhjustab kollageeni ja elastiini muutusi, mis viivad 1,67%
aordi seina ndrgenemiseni ja aneuriismaalse laienemiseni.
Arteri sisekiilje rebenemine 0,4%
Verejooks 9,09%
Stidame vdime verd pumbata ei suuda keha vajadustega 2,2%
sammu pidada
Plaastri materjal laguneb 20,9%
Aeglane haavade paranemine 17,2%
Verehiiiive siivaveenis 0-9%
Verehiiiive, mis blokeerib veresoone 0-4,55%
Tunde voi liikumise kaotus jalal ja saérel 6,90%
Ebanormaalne iithendus vdi kommunikatsioon liimfisoonte vahel, 1,9%
mis pdhjustab liimfivedeliku lekkimist
Tosine kardioveresoonekdrvaltoime 1,7-3%
Olulised jasemete korvaltoimed 2-2.2%
Suremus 0-10%
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Stidameinfarkt 0-10%
Veresoonte sulgumise vdi ummistumise tdendosus 0-24%

Uhe vdi mdlema kopsu infektsioon, mille on p&hjustanud bakterid | 0-10,34%
voi viirused

Veri, mis blokeerib ja peatab verevoolu kopsuarterisse 1,1%

Neerufunktsioonihéired, mis voivad olla tingitud neerude 0,83%
verevoolu vihenemisest neerude talitlushdirete tottu.

Vererohk voib langeda, mis pohjustab Sokki peamistes organites. 0-18,18%
Nahal6ove 3,3-4,5%
Insult 0,75-8,3%
Haava tiisistused 6,9%
Sulgenud haava avanemine kehva paranemise tottu. 0,83%

* Voimalike riskide kontrollimine v6i haldamine
Pidev riskianaliiiis. Vdimalikke riske tuvastatakse kirjanduse iilevaadete ja arstide ning
haiglapersonali otsese tagasiside kaudu. Neid jilgitakse pidevalt, tagamaks et kasu kaalub
iiles koik jagkriskid.

+  Ulejainud riskid ja soovimatud méjud

- Palun vaadake seadme kasutusjuhendit vdi oma tervishoiuteenuse osutajat.

« Hoiatused ja ettevaatusabinéud

1.

nhwh

N

10.
11.

12.

13.

See meditsiiniseade on vodrkeha, mistdttu on vaja seda hoolikalt monitoorida ja jalgida.

Taielik paranemine v3ib votta 68 nidalat.

Pérast paigaldamist voib implantaadi piirkond olla kuni nédala jooksul turses ja valulik.

Jélgige uue punetuse voi valulikkuse suhtes.

Jélgige avauste suhtes sisseldigetes.

Jélgige tuimuse, kiheluse voi valu tekke suhtes jalas.

MARKUS, kui teil esineb méni eespool nimetatud juhtudest (2-5), votke palun iihendust oma
teenusepakkujaga.

Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.

Te voite votta dusi all vastavalt oma raviteenuse osutaja juhistele.

Suurenenud verevoolu t3ttu on oodata jdsemete turset. Liikuge vastavalt raviarsti juhistele, kui teie jalga on
implanteeritud transplantaat. Hoidke oma jalga kdrgenenud siidame kohal.

Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese niddala jooksul kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseldikeid.
(Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.)

Hoidke sidemed v4i haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

Kui teie klambrid on eemaldatud, siis on teil toendoliselt Steri-Strips (véikesed teibitiikid) iile 16ikehaava.
Kandke avaraid riideid, mis ei hooru sisseldike vastu.

Kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab, vdite dusi all kiia vdi lasta sisseldikel saada mirjaks. ARGE
leotage, hodruge ega laske dusi veejuga otse sisseldikele. Kui teil on Steri-Strips, siis nad kdverduvad ja
kukuvad pérast nddala moddumist omal algatusel maha.

ARGE leotage sisseldiget vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse osutajalt, millal
saate neid toiminguid jélle teha.
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14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.
21.

Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise
16petada. Hoia oma haav kuivana. Kui teie sisseldige ulatub kubemeni, hoidke selle peal kuiva
marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

Puhastage oma sisseldiget iga paev seebi ja veega siis, kui teie tervishoiuteenuse osutaja on lubanud
seda teha. Jalgige piirkonda hoolikalt mis tahes muutuste suhtes. Patsutage see ornalt kuivaks.

ARGE pange haavale mingit kreemi, kreemi vdi taimset ravimit, ilma et kiisiksite eelnevalt oma raviarstilt,
kas see on lubatud.

Bypass-operatsioon ei kdrvalda teie arterite ummistuse pohjust. Teie arterid vdivad taas aheneda.
Toituge tervislikult, tehke sporti, 1opetage suitsetamine (kui te suitsetate) ja vihendage stressi.

Nende asjade tegemine aitab vihendada toendosust, et teil tekib uuesti ummistunud arteritdbi.

Teie raviarst voib teile anda ravimeid, mis aitavad vdhendada teie kolesterooli taset.

Kui te votate retseptiravimeid korge vererdhu voi diabeedi raviks, votke neid vastavalt ettekirjutusele.
Teie raviarst voib paluda teil koju minnes votta aspiriini v3i ravimit nimega klopidogreel (Plavix).
Need ravimid hoiavad teie vere hiiiibimist teie arterites. ARGE 15petage nende vtmist, ilma et
oleksite kdigepealt oma raviasutusega rédkinud.

5. Kliinilise hindamise ja turustamisjéirgse kliinilise jirelkontrolli kokkuvéte

a. Seadme Kliiniline taust

Kollageenne siirik koosneb spetsiaalselt valitud ja saagitud lehmakaela arteritest, mida on t66
parandamiseks toddeldud ndomagnetitega. Artegraft on bioloogilise péritoluga ja kirurgiline
personal peab siiriku implanteerimiseks ette valmistama. Implantaadi paigaldamise juhised on
madratletud kasutusjuhendis. Steriilne siirik séilitatakse USP puhastatud vee ja teatud tiitipi
alkoholiga tdidetud tuubis. Siirik on pakendatud spetsiaalselt selleks ettendhtud tuubi, mis
sisaldab steriliseerimislahust. Iga toru on pakitud karpi kaitseks transportimise ja hoiustamise
ajal.

Kliinilised toendid CE-mirgise saamiseks

Seade ei ole kunagi saanud CE-mérgist ega ole olnud ELi turul miiiigil. Pracgune taotlus on
seadme esmakordne CE-mirgistamine ELi MDRi alusel. Seade on USAs heaks kiidetud
alates 1970. aastast. Viidi 1dbi uuringud, mis kinnitasid, et siirdamised on ohutud ja tGhusad.
Tépsemaid tiksikasju vaadake kasutusjuhendist.

b. Ohutus
Ohutus: Selle siiriku kohta kdivad kdimasolevad kliinilised uuringud, mida kasutatakse
seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks kogu seadme eeldatava kasutusaja jooksul
ennetava ja pideva andmete kogumise kaudu.

6. Voimalikud alternatiivid
Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid: Kui kaalute alternatiivseid raviprotseduure,
on soovitatav votta iihendust oma tervishoiutdotajaga, kes v3ib votta arvesse teie isiklikku olukorda.

7. Kasutajate soovitatav profiil ja viljadpe

a. See seade on mdeldud kasutamiseks kirurgidele. Arvestades selle operatsiooni keerukust,
jaab kirurgi otsustada dige operatsioon ja siiriku tiilip ning enne operatsiooni, selle ajal ja
parast seda kasutatav ravi.
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