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1.0

Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

i) Az eszkoz kereskedelmi neve(i): Artegraft kollagén érprotézis
ii) A dokumentum azonositészama: RCD 131-001-01 Rev. A

iii) A gyarto

neve és cime:

A gyért6 neve:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 USA

iv) SRN: US-MF-000034551

v) Alapveté UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW

vi) Eszkozkodok, termékmegnevezések, GMDN-kod és MDR szerinti osztalyozas

Tipusszam

Leiras

GTIN

AG540M

Artegraft kollagén érprotézis 4 mm, 40 cm

00316837000008

AG630M

Artegraft kollagén érprotézis 5 mm, 30 cm

00316837000015

AG636M

Artegraft kollagén érprotézis 5 mm, 35 cm

00316837000022

AG640M

Artegraft kollagén érprotézis 5 mm, 40 cm

00316837000039

AG645M

Artegraft kollagén érprotézis 5 mm, 45 cm

00316837000046

AG715M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 15 cm

00316837000053

AG730M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 30 cm

00316837000060

AG735M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 35 cm

00316837000077

AG740M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 40 cm

00316837000084

AG745M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 45 cm

00316837000091

AG750M

Artegraft kollagén érprotézis 6 mm, 50 cm

00316837000107

AG830M

Artegraft kollagén érprotézis 7 mm, 30 cm

00316837000114

AG840M

Artegraft kollagén érprotézis 7 mm, 40 cm

00316837000121

AG845M

Artegraft kollagén érprotézis 7 mm, 45 cm

00316837000138

AG1015M

Artegraft kollagén érprotézis 8 mm, 15 cm

00316837000145

AG1030M

Artegraft kollagén érprotézis 8 mm, 30 cm

00316837000152

a. Orvostechnikai eszko6z nomenklatira szerinti megnevezés/szoveg
P07010199 BIOLOGIAI ERPROTEZISEK

b. Az eszkoz kockazati osztalya

Gyarto neve

GMDN-kod

MDR szerinti
osztalyozas

Szabaly

Artegraft kollagén érprotézis

13586

III.

18.

vii) Az év, amikor az eszkozt eloszor ellattak CE-jeloléssel

Eszkoz neve

Az els6 CE-jelolés datuma

A PMA datuma/sorszama

Artegraft kollagén érprotézis | Nem értelmezhetd

1979. aug. 01./N16837

viii) Meghatalmazott képviselé (ha alkalmazhat6); név és SRN:

EU-ban:

Meghatalmazott képvisel6 az

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

SRN:

DE-AR-000013539
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ix) Az SSCP-t ellenorzo bejelentett szervezet (NB) neve és egyedi azonositoszama:
BSI Group The Netherlands B.V.
Azonositoszam: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amszterdam, Hollandia

2.0 Az eszkoz rendeltetése
1) Rendeltetés: Az Artegraft eszkoz a rendeltetésébol adodoan vérvezetd érhelyettesitéként
(conduit) alkalmazhato olyan esetekben, amikor elzarodott vagy beteg artérias szakaszok
athidaléasa (bypass) vagy potlasa sziikséges, illetve hemodializishez sziikséges érkapcsolat
kialakitasa céljabol.

i1)  Javallat(ok) és célcsoport(ok)

. Javallat: Az Artegraft eszkoz hasznélata a kdvetkezd esetekben javallott:
. Hemodializis
. Areteriovenosus (AV) fisztula megmentése €s
helyreallitasa

. Elsddleges AV-graft
. AV-graft cseréje
. Als6 végtagi bypass
. Artérias trauma
. Barmilyen nemti és etnikumu felnéttek, akiknél artérias bypassmiitét,
arteriovenozus shunt vagy artérias graftot igénylé miitét sziikséges,
i)  Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok
o Az Artegraft alkalmazasa nem ajanlott vénas vagy alacsony nyomasu
rendszerekben.
e Az Artegraft ellenjavallott olyan betegeknél, akik ismerten vagy feltételezhetden
tulérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel vagy a szarvasmarha-pericardiummal
szemben.

3.0 Eszkozleiras
1) Az eszkoz leirasa

Az Artegraft specialisan kivalasztott és enzimes emésztésnek alavetett szarvasmarha carotis-szakaszbol all.

Az Artegraft kollagén érprotézis szarvasmarha-eredetii, és az érprotézist a mitdszemélyzetnek kell
elokészitenie a beiiltetéshez. A steril érprotézis az amerikai gyogyszerkonyv (USP) szerint megtisztitott
vizzel és etil-alkohollal feltoltott tubusban van tartositva. Az Artegraft eszkoz specidlisan kivalasztott, ficin
felhasznalasaval enzimes emésztésnek aldvetett, dialdehid-keményitovel cserzett szarvasmarha-carotisbol
allo érszakasz. Az Artegraft eszkoz a rendeltetésébdl adodoan az aortahoz képest disztalisan, szakaszos
artériapotlasként, artérias bypass-graftként, a hagyomanyosabb modszerek elégtelensége esetében
arteriovénas shuntként vagy artérias foltplasztika céljabol hasznalhatd. Az Artegraft eszkoz funkcidja és
hatasa az, hogy vérvezetd helyettesitoként szolgaljon olyan esetekben, amikor elzarddott vagy beteg artérias
szakaszok bypass-miitétére vagy potlasara van sziikség, illetve hemodializishez céljabol vezetéket kell
létrehozni.

RCD 131-01-01 Rev. A
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A kollagén érprotézis specialisan kivalasztott és kinyert szarvasmarha-carotisartériadkbol all, amelyeket
ficinenzimes oldattal végzett emésztésnek vetettek ald, majd dialdehid-keményité oldattal cserzettek a
kollagénmatrix keresztkotésének kialakitdsa, ezaltal a maximalis szilardsag és teljesitoképesség elérése
érdekében. Az Artegraft eszkoz bioldgiai eredetii, és az érprotézist a miitdszemélyzetnek kell el6készitenie
a beiiltetéshez. A beiiltetésre vonatkozo utasitdsokat a haszndlati utasitas hatarozza meg. A steril érprotézis
az amerikai gyogyszerkdnyv (USP) szerint megtisztitott vizzel és etil-alkohollal feltdltott tubusban van
tartositva. Az Artegraft eszkoz specialisan kialakitott tubusba van csomagolva, amely az amerikai
gyogyszerkonyv (U.S.P.) szerinti 40%-os vizes etil-alkoholbol késziilt, 1% propilén-oxidot tartalmazo
sterilizdlooldatot tartalmaz. Mindegyk tubus merev falu dobozban talalhatd, amely védelmet nyujt a
szallitas és tarolas soran.

Az eszkozt abrazolo kép

Artegraft kollagén érprotézis

Az egyes Artegraft eszkdzok hossza €s belsé atmérdje a csomagok cimkéin van feltiintetve. Az Artegraft
eszkoz bels6 atmérdje a biologiai forrasanyag természetébdl adodoan hozzavetdleges, a legkdzelebbi mm-
re kerekitett érték. A kiilonféle atméréji és hosszusagh érprotézisek elérhetdsége az allati eredettdl fiigg. A
termékkodok és a méretek az alabbi tablazatban talalhatok. A kiils6 atmérd valtozo, de jellemzben 1 mm-
rel nagyobb.

i1) Korabbi generaciokra vagy valtozatokra vald hivatkozas (ha van ilyen), az eltérések
ismertetése:

Az Artegraft® Collagen Vascular Graft™ kollagén érprotézis eredeti, amerikai FDA-engedélyét
1970-ben szerezte meg a megrendeld Johnson & Johnson konszern. 1993-ban az Artegraft, Inc.
megvasarolta az Artegraft® Collagen Vascular Graft™ kollagén érprotézis jogait és eszkdzeit a
Johnson & Johnsontdl, koztiik az 6sszes hatosagi engedélyt és az eszkozoket is. A

LeMaitre Vascular, Inc. 2021-ben vasarolta meg a jogokat és eszkozoket.

Az Artegraft® Collagen Vascular Graft™ eszkoz az eredeti amerikai FDA NDA/PMA engedély
1970-es megszerzése Ota folyamatos kereskedelmi forgalomban van az Amerikai Egyesiilt
Allamokban és idészakosan a nemzetkozi piacokon is. A kinyert nyaki verSerek el6készitése, a
szoOveti tisztitas, a kiillonb6z6 kémiai folyamatok, a lekotés, a nyomasproba, a méretezés és az egyéb
tevékenységek a végso sterilizalasig bezarolag gyakorlatilag valtozatlanok maradtak az FDA altali
eredeti NDA-engedélyezés (NDA 16-837, 1970) ota. A csomagolt érprotézist érintd egyediili

RCD 131-01-01 Rev. A
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valtozast a kiilsé iivegcsomagolas kivaltasa PET-miianyag elsddleges csomagolassal jelentette,
valamint a szarvasmarha-artéridk beszallitoi korét is bovitették. Az emlitett modositasokat az
amerikai FDA egyedi PMA-kiegészitések titjan hagyta jova, amelyek dokumentaltan rendelkezésre
allnak. Az FDA-j6vahagyasok mellett az 0ij anyagok beszallitoi atestek az Artegraft, Inc. szabvanyos
mindségiranyitasi rendszere szerinti beszallitéi tanusitasi folyamatan is.

iii)

iv)

4.0
i)

Az eszkozzel kombinacioban hasznalando tartozékok leirasa:
Az eszk6zhoz nincs mellékelve tartozék.
Az eszkozzel kombinacidban hasznalandd egyéb eszkdzok és termékek:

Egyéb eszkdz vagy termék nem hasznédlhatd kombindcioban a targyalt eszkdzzel.

Kockazatok és figyelmeztetések

Maradvanykockézatok és nemkivanatos hatasok
— A maradvanykockazat értékelése a hibamdd- és hataselemzéseink (FMEA-k),

valamint a kockazatkezelési eljarasunk részeként torténik. Megallapitjuk, hogy az
elényok meghaladjak az esetleges maradvanykockazatokat, és hogy a kockazatokat
a lehetd legnagyobb mértékben csokkentették.

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovédmények:

Nemkivanatos Arany Forras: CER Utankovetés
esemény
Aneurizma 0%—-33% Harlander-Locke, 2014; vizsgalt eszkdz (DUE) Utankovetés atlagos ideje 8,0
+7,5 honap
Kester, 1979; SOTA
Vérzés 1-3% Abdoli, 2018; vizsgélt eszkéz (DUE) 30 nap

Centralis vénas

0,19 +£0,13%

Marcus, 2019; vizsgalt eszkoz (DUE)

34 £13 honap

stenosis
Haematoma 0-7,8% Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; 4-30 nap
vizsgalt eszk6z (DUE)
Fert6zés 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 1976; 30 naptdl 3,5 évig
Kennealey, 2011; Marcus, 2019; Pineda, 2017,
Arhuidese, 2017; Harlander-Locke, 2014,
vizsgélt eszkoz (DUE)
Az érprotézis 0,06 +£0,02% Marcus, 2019; vizsgalt eszkoz (DUE) 34 +13 hoénap
maturacidjanak
elmaradasa
Alaneurizma 0-4% Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, Harlander- 3,5¢év
Locke, 2014, Kennealey, 2011, Hurt, 1983;
vizsgélt eszkoz (DUE)
Seroma 0-3% Abdoli, 2018; vizsgalt eszkoz (DUE) 30 nap

Steal-szindroma

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

Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; Harlander-
Locke, 2019; vizsgalt eszkéz (DUE)

8 honap-3,5 év

Stenosis 2% Naazie, 2022; vizsgalt eszkoz (DUE) Median 280 nap

Trombdzis 15,7% Naazie, 2022; vizsgalt eszkoz (DUE) Az utankovetési idétartam median
kialakulasa 80 nap volt

Vénas 0-75% (n=3/4) Kester, 1979; vizsgalt eszkoz (DUE) Nem kozolték

kiaramlasi

problémak
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beavatkozassal kapcsolatos lehetséges szovodmények (forras: SOTA)
Nemkivanatos esemény Arany Forras: CER Utankovetési idoszak
%
Anasztomotikus 3,3% Nguyen, 2018 30 nap
alaneurizma
Aneurizma-degeneracid 1,67% Lindsey, 2018 30 nap
Aritmia 6,90% Wee, 2019 nem ko6zolték
Artéria-dissectio 0,4% Borghese, 202 Nem kozoltek
Pangésos szivelégtelenség 2,2% Nguyen, 2018 30 nap
M¢élyvénas trombozis 0-9% Kester, 1979 Nem kozoltek
Lebomlas 20,9% Borghese, 2020 Nem kozolték
Késedelmes sebgyogyulas 17,2% Caradu, 2022 A korhazi ellatas alatt
0% Median 49 hénap
Anasztomozis-elégtelenség Nem Nem kozolték Nem kozoltek
kozolték
Embolia 0-4% Kester, 1979 Nem kozolték
N. fibularis neuropraxidja 6,90% Wee, 2019 Nem kozolték
Nyiroksipoly vagy 1,9% Neufang, 2020 30 napon beliil
nyirokciszta
Stulyos nemkivanatos 1,7% Betz, 2021 30 nap
kardiovaszkularis
események (MACE)
Sulyos nemkivanatos 2,2% Betz, 2021 30 nap
végtagi események (MALE)
Mortalitas 0-10% SOTA Intraoperativ—1 év
Szivinfarktus 0-10% Caradu, 2022, Nguyen, 2018 A korhazi ellatas alatt
Perioperativ
Okklazio 0-24% SOTA A koérhazi ellatas alatt—1 év
RCD 131-01-01 Rev. A

5/20. oldal




R A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre
v ® 7 ee r
g LeMaitre vonatkozo6 osszefoglalo 6/20. oldal
Artegraft kollagén érprotézis
Pneumonia 0— Wee, 2019 30 nap
10,34%
Nguyen, 2018
Pszeudodiaphragma- Nem Nem kozolték Nem kozoltek
képzddés kozoltek
Alintima-képzodés Nem Nem kozoltek Nem kozoltek
kozoltek
Tiidéembolia 1,1% Nguyen, 2018 30 nap
Veseelégtelenség vagy 0,83% Lindsey, 2018 Nem kozoltek
csokkent vesemiikodés
Sepsis vagy szisztémas 0- Kester, 1979 Nem kozoltek
gyulladasos tiinetek 18,18%
Borkiiités 33— Neufang, 2020 30 nap
4,5%
Stroke 0,75— Garbaisz, 2022 <30 nap
8,3%
Neufang, 2018
Atmeneti hemelkedés Nem Nem kozolték Nem kozolték
kozolték
Sebbel kapcsolatos 6,9% Borghese, 2020 Nem kozoltek
sz6vodmény
Sebszétvalas 0,83% Lindsey, 2018 Nem kozolték
i) Figyelmeztetések és ovintézkedések
Figyelmeztetések

Az Artegraft eszkozt TILOS ujrasterilizalni. Az érprotézist a csomagolés felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni, az
esetleg fel nem hasznalt részeit pedig selejtezni kell.

Az érprotézist a cimkére nyomtatott szavatossagi id6 lejarata utan nem szabad felhasznalni.

Miutan az Artegraft eszkozt a sterilitds megérzése érdekében eldirt modon eltavolitottak a taroloeszkdzbdl, dvatosan és
alaposan at kell mosni és le kell 6bliteni a tartdsitd folyadék atvitelének minimalizalasa érdekében.

Selyemfonal hasznalata nem ajanlott az anastomosishoz.

Az érprotézis kizarolag abban az esetben hasznalhato fel, ha az abbdl a vért elvezetd ér kapacitasa megfeleld, amint ezt
a mitét eldtti arteriogras vizsgalattal igazoltak. A korai trombdzis elkertilése érdekében az Artegraft eszkdznek a hozza
rogzitett artéridhoz hasonl6 keresztmetszetiinek kell lennie, kiilondsen a disztalis végénél.

A beiiltetés utan legalabb 12 (tizenkettd) napot kell varni, miel6tt az érprotézist tiis punctio érné hemodializis céljabol.
Ha az érprotézis koriil vagy attol disztalisan 6déma jelenik meg, azt el kell haritani, miel6tt kaniilt vezetnének az
érprotézisbe.

Keriilni kell az érprotézis kiilsd 6sszenyomasat.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Ovintézkedések

o  Korai elzarddas esetén az érprotézis 0jboli feltarasa és a trombus embolectomidval vagy thrombectomias katéterrel
torténd eltavolitasa hatékony lehet a hosszu tavua atjarhatdsag biztositdsdhoz.

e  Ha a betegnél heparin antikoagulanssal végzett atoblités tortént, meg kell gy6z6dni arrél, hogy nincs jelen heparin altal
kivaltott thrombocytopenia (HIT), sem heparin altal kivaltott allergias reakcid. Egyes sebészek a beteg szisztémas

------

semlegesitéssel vagy anélkiil. Masok az ér elzarasa és az anastomosis elkészitése idején higitott heparin
befecskendezését javasoljak az anasztomozis el6tti artériadgba. Posztoperativ heparinizaciot altaldban nem

alkalmaznak.

e A beiiltetés soran iigyelni kell arra, hogy az érprotézis ne csavarodjon meg, mikdzben a disztalis anasztomozis helyére

vezetik az erre kialakitott alagutban.

e Az anastomosis szakadasanak megelézése érdekében ellendrizni kell, hogy a betegnek van-e laza vagy atmeneti

héemelkedése.

e  Szivbetegségben szenvedd paciensek esetében ellendrizni kell a nagy perctérfogattal jaro pangasos szivelégtelenség

bekovetkeztét.

A biztonsagossag egyéb relevans szempontjai, beleértve a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
Osszefoglalasat (FSCA, ideértve az FSN-t is), amennyiben alkalmazhato.

- Az alabbi tablazat 2 olyan helyesbitd és megeldz6 intézkedést (CAPA) sorol fel, amelyek
a vizsgalt eszkoz biztonsagossagaval és teljesitoképességével kapcsolatosak, és amelyeket
2017. januar 1. és 2022. december 1. k6z6tt inditottak el.

CAPA-intézk. osszegzése

Hivatkozési CAPA-leiris Helyesbto intézkedés Alla,po,t
szam o0sszegzése ik
& datuma)
Reklamacio Nem megfeleld A hasznélati utasitas frissitése, hogy tartalmazza az 6blités | Lezarva (2021.
21-03-012 hasznalati utasitas soran hasznalando fiziologias sdoldat mennyiségét. majus 01.)
CAPA-00039 | Csomagolasihiba | T¢yedésbsl a bemutatod érprotézist hasznaltak fel. A Lezérva (2017.
korhazat értesitették, hogy semmisitse meg az dsszes oktober 6.)
DEMO” felirata érprotézist.

2017. januar 1. és 2022. december 1. kozott 0 FSCA (helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés) /
visszahivas tortént vagy lett bejelentve a vizsgalt eszkdzre vonatkozdan.

Reklamaciok régio és év szerint

Reklamiciok régié és év szerint 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Osszesen
Osszes értékesitett egység 11.006 12.910 14.310 7962 14.259 14.263 74.710
Osszes reklamacio 24 12 11 9 14 11 81
Osszesitett reklamaciés arany 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077% | 0,108%
Eurépa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Osszesen
Reklamacio 0 0 0 0 0 0 0
Ertékesitett egység 0 0 0 0 0 0 0

Arany (reklamacid/értékesitett egység) - - - — — — —
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Amerikai kontinens 2017 2018 2019 2020 2021 2022%* Osszesen
Reklamécio 24 12 11 9 14 11 81
Ertékesitett egység 11.006 12.910 14.310 7962 14.259 14.263 74.710
Arany (reklamacio/értékesitett egység) 0,218% 0,093% | 0,077% | 0,113% 0,098% | 0,077% 0,108%
Azsia 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Osszesen
Reklamaciod 0 0 0 0 0 0 0
Ertékesitett egység 0 0 0 0 0 0 0
Arany (reklamacid/értékesitett egység) _ _ _ — _ — _

* decemberig

5.0
i)

ii)

A Kklinikai értékelés és a klinikai nyomon kovetés (PMCF) 6sszefoglalasa

Az egyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha van:
— Ehhez a klinikai értékeléshez nem hasznaltak egyenértékii eszkozt.

Az eszkoz CE-jelolése elott végzett klinikai vizsgalatokbdl szarmazo
klinikai adatok osszefoglalasa, amennyiben alkalmazhato

Az Artegraft kollagén érprotézis vonatkozasdban egy klinikai vizsgalatot végeztek és
fejeztek be. A vizsgalatot a Kennealey és munkatarsai altal jegyzett ,,A prospective,
randomized comparison of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for
permanent hemodialysis vascular access” cimii cikk foglalja 6ssze. Az eredményeket a
4.7. pont, valamint a CER 10-21. és 10-22. tablazata ismerteti.

Az adatok Osszegzése

[0 Aneurizma
O Vérzés

O Haematoma
Steal-szindroma
[0 Magas
perctérfogatu
pangésos
szivelégtelenség
szivbeteg
pacienseknél
Egyéb:
alaneurizma

Vizsg. hiv. | Vizsgalati cél Eszkozok/beavatk | Mért relevans Mért relevans Rovid kovetkeztetések
ozasok teljesitoképességi | biztonsagossagi
(mintaméret) kimenetelek kimenetelek
Kennealey, |A standard mandzsettas | Artegraft (tipusa O Technikai O Alintima- Az Artegraft eszkdz kivald opcid
20112 ePTFE ¢és az Artegraft | nem meghatarozott; | sikeresség képz6dés olyan hemodializalt betegek
érprotézisek n=26) Elsédleges O szadmara, akiknél nem alakithato ki
Osszehasonlitasa. ) - atjarhatosag Pszeudodiaphragma- nativ e?rteriover}osus’ ﬁsztu'la.,
Ossziehasonllto ’ Elsédleges képz6dés ugyanis ’az emrllt'ett erProtemsek az
eszk0z: mandzsettas . - ePTFE-érprotéziseknél kevesebb
segitett [ Anasztomozis- ) e
ePTFE (Venaflow, | , = ., . , ., | intervenciot igényeltek az
. atjarhatosag elégtelenség fertézés | , ., o J
Bard Peripheral ,, . atjarhatosag fenntartasahoz.
Maésodlagos ¢s atmenet1
Vascular; n=27) . . .
atjarhatosag héemelkedés mellett
Egyéb: Trombozis
beavatkozasok Fert6zés
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A klinikai értékeld jelentés elkészitése soran a teljes korli szakirodalmi attekintés megtortént. A régebbi
tanulmanyokkal szemben eldnyben részesitettiik a legfrissebb publikacidkat annak biztositasa érdekében,
hogy tudésbazisunk megfeleljen a technika jelenlegi alldsdnak (SOTA).

iii)  Egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok dsszefoglalasa, amennyiben
alkalmazhato

Szakirodalmi értékelésbe bevont tanulmédnyok javallat szerint

Javallat Osszes vizsgalat| Osszes alany| Hivatkozasok
Hemodializis 6 503 Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *
Hurt, 1983 *

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

Also végtagi bypass 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

Artérids trauma 1 18. Reilly, 2019*

OSSZESEN 19 2616

* Azt jelzi, hogy az emlitett vizsgéalatok a vizsgalt eszkozt alternativ anyagu érprotézisekkel hasonlitjak dssze.

iv) A klinikai teljesitoképesség ¢és biztonsagossag osszefoglalo értékelése
Hemodializis: Teljesitoképességi adatok

Az Artegraft eszkoz betiltetése utani technikai sikeresség 82% ¢és 100% kozott alakult, ami megfelelt a
technika jelenlegi allasat (SOTA) bemutat6 szakirodalom alapjan meghatarozott, 6sszevont atlagos
elfogadasi kritériumnak (77,76%). Az elsédleges €s az els0dleges segitett atjarhatdsagi aranyok szintén
minden idépontban teljesiiltek, ami alol egyetlen vizsgalat 6 honapos eredménye jelent kivételt. A
vizsgalatok Osszehasonlitasai nem mutattak az Artegraft és az 6sszehasonlito eszkdz kozotti szignifikans
kiilonbséget az elsddleges vagy az elsddleges segitett atjarhatosag tekintetében. A masodlagos
atjarhatosagi aranyok szintén megfeleltek az elvarasoknak, kivéve egyetlen vizsgalat 8 hdnapos
eredményét; ugyanakkor a vizsgalatok kozotti 6sszehasonlitasok az dsszes idépont dsszevetésekor nem
talaltak kiillonbséget az Artegraft és az ePTFE 6sszehasonlitod eszkdz masodlagos atjarhatdsagi aranyai
kozott.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Klinikai elonyok adatai

Hemodializis soran az eszkoz altal nytjtott klinikai elony értékelése elsdsorban annak vizsgalataval
torténik, hogy az eszkdz a rendeltetésének megfelelden miikddott-e (azaz a technikai siker, valamint az
elsddleges, az elsddleges segitett s a masodlagos atjarhatosag alapjan).

Biztonsagossagi adatok
A trombozis, a mélyvénds trombozis €s a fert6z¢és aranyai minden idépontban megfeleltek a technika
jelenlegi allasa (SOTA) szerinti elfogadasi kritériumoknak. Az aneurizma (3,50%), a vérzés (4,12%), a

haematoma (4,03%) és a Steal-szindroma (6,04%) tekintetében az 6sszevont atlagok hasonléak voltak az
SOTA-szakirodalom altal meghatarozott 6sszevont atlagokhoz.

Also végtagi bypass

Teljesitoképességi adatok
Az Artegraft elsédleges (67,5%—86,5%) és masodlagos (75,6%—88,5%) atjarhatosagi ardnyai az SOTA-
szakirodalomban rogzitettekhez hasonlok voltak (elsddleges: 30%—100%; masodlagos: 29%—48,3%).

Klinikai elonyék adatai

A végtagmentést egyetlen vizsgalatban mérték az Artegraft alkalmazéasat kdvetd 1. évben (83,6%) és

5. évben (86,2%). Ezek az aranyok alacsonyabbak voltak az alternativ anyagu érprotézisek alkalmazasat
kovetd, 1 éves dsszevont atlagos végtagmentési aranyoknal (90,56%); ugyanakkor a végtagmentés
mértéke magasabb volt a technika jelenlegi allasat (SOTA) bemutat6 szakirodalomban szerepld hasonld
idépontokhoz képest (1 év: 74%; 5 év: 86,2%).

Biztonsagossagi adatok

Az Artegraft eszkoz alkalmazasa utani haematoma-aranyok (0,83%) megfeleltek a technika jelenlegi
allasa (SOTA) szerinti klinikai szakirodalom alapjan meghatarozott 6sszevont atlagos elfogadasi
kritériumoknak (<4,93% [<30 nap]; 0% [>1 év]; <3,45% [nem ko6z0lt utankovetési adatok %-os aranyal).

Artérids trauma

Teljesitokepességi adatok

Egyetlen, artérias traumas betegek korében végzett vizsgalat hasonl6 elsédleges és masodlagos
atjarhatdsagi aranyokat talalt az Artegraft érprotézis €s az autoldg véna hasznalatanak
Osszehasonlitasakor.

Klinikai elonyok adatai
Egyetlen, artérias traumas betegek korében végzett vizsgalat hasonld végtagmentési aranyt talalt az
Artegraft érprotézis és az autoldg véna hasznalatanak osszehasonlitasakor.

Biztonsagossdgi adatok
Egyetlen, artérias traumas betegek korében végzett vizsgalat hasonld fertdzési aranyt talalt az Artegraft
érprotézis €s az autoldog véna hasznalatanak 6sszehasonlitasakor.

RCD 131-01-01 Rev. A
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A forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti adatok
A 2017. januar 01. és 2022. december 3 1. kozotti idoszakban az értékelés targyat képezd eszkozzel
Osszefliggésben Osszesen 81 reklamacio meriilt fel, és 6sszesen 74.710 db eszkdzt értékesitettek, ami
0,113%-o0s Osszesitett kumulativ reklamacios aranyt jelent. Az emlitett reklamacios kategoriak
sulyossaganak és el6fordulasi gyakorisdganak feliilvizsgalata az RCD-057-10-002 dokumentum alapjan,
az SOP057 Hibamodd- és hataselemzés (FMEA) cimu eljarasrend szerint tortént.
A 2017. januar O1. és 2022. augusztus 31. kozotti jelentési idoszakban a biztonsagossaggal és
teljesitoképességgel kapcsolatban 0 CAPA-t nyitottak. 2017. januar 1. és 2022. december 31. kozott a
gyarté tudomasa szerint, illetve a visszahivasi adatbazisokban (az FDA visszahivési adatbazisa, Health
Canada visszahivasi és biztonsagossagi figyelmeztetési adatbazis, TGA visszahivasi adatbazis) végzett
keresés alapjan nem tortént a vizsgalt eszkdzre vonatkozo visszahivés az Egyesiilt Allamokban,
Kanadaban vagy Ausztraliaban.

V) Folyamatban 1évé vagy tervezett forgalomba hozatalt koveté klinikai
utankoveteés.

A vizsgélt eszkdz kapcsan az SOP-090 szamu eljarasrend szerinti forgalomba hozatalt
kovetd feliigyelet (PMS) zajlik. A vizsgalt eszkdz kapesan forgalomba hozatalt kdvetd
klinikai nyomonkovetési (PMCF) tevékenységek vannak betervezve. Tobblépcsos
megkozelitést alkalmaznak az eszkoz teljesitOképességére vonatkozo allitasok
alatamasztasara és annak biztositasara, hogy az elényok kockazatokhoz viszonyitott aranya
pozitiv maradjon. El8szor alapos szakirodalmi attekintést végzilink az Artegraft eszkozzel
kapcsolatos dsszes relevans és naprakész publikalt informaci6 6sszegyljtése érdekében.
Jelenleg nincs elinditva PMCF-vizsgalat. A gyartd 2027 masodik negyedévében tervezi
prospektiv PMCF-vizsgalat és végfelhasznaldi felmérés megkezdését. A gyartd 2030 elsd
negyedévében tervezi regiszter inditasat az eszkoz élettartamat lefed6 adatok gyijtése

céljabol.

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:
- Erprotézis alternativ anyagokkal
- Katéter rovid tavua vascularis hozzaférés céljabol
- Endovascularis terapia

- Arteriovénas fisztula tartos vascularis hozzaférés céljabol
A rendeltetésiik megegyezik az Artegraft érprotézisével vagy ahhoz hasonlo, de a technologiai jellemzoik
— az aldbbi tablazatban ismertetettek szerint — eltérnek az Artegraft eszkdzEétol.

A kezelési lehetdségek attekintése

Kezelési
lehetdségek/eszkozcsoport

Leiras

Elényok

Hatranyok

Erprotézis alternativ
anyagokkal

Dacronbol vagy PTFE-bdl késziilt
szintetikus érprotézisek, vagy
autolog vénagraft

Biologiai graft: A biologiai eredetii érprotézisek
elméletileg utanozzak a nativ szévet

rugalmassagat, valamint ellenallobbak az intima-

hyperplasiaval és a faldegradacioval szemben,
mint a szintetikus érprotézisek.’!

Dacron graft: Széles korben elterjedt érprotézis-
alapanyag.’!: 3

Bioldgiai eredetii
érprotézis: A hosszi tavi
tartossag aggalyokat vet
fel. Hajlamos lehet
aneurizmaképzddésre €s
repedésre. * Viszonylag
magas koltség. 2

Dacron érprotézis: A
beszamolok szerint a
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Kezelési
lehetéségek/eszkozesoport

Leiras

Elényok

Hatranyok

ePTFE: Az ePTFE/PTFE érprotéziseket az 1970-
es évek ota széles korben alkalmazzak
hemodializishez.’' A dacron érprotézisekkel
ellentétben nem igényelnek elézetes alvasztast.’!
J6 hosszli tavi tartossag.’

vascularis hozzaférés
kialakitasara iranyulo
alkalmazasokban a
fertézési €s beépiilési
aranyok
kedvezétlenebbek, mint
az ePTFE-érprotézisek
esetében.?! 32

ePTFE: A neointima-
hyperplasia és a disztalis
arterioszklerozis
kockézatot jelent.!

Katéter rovid tava
vascularis hozzaférés
céljabol

Alagutazott, mandzsettas centralis
vénas katéterek arteriovenosus
hozzaféréshez

Hosszu tava arteriovendzus (AV) hozzaféréshez
ajanlott, ha fisztula kialakitasa vagy érprotetizalas
nem lehetséges, illetve korlatozott varhato
élettartam1 betegek esetében.”

Magasabb fertézési és
korhazi kezelési
kockazat, valamint
alacsonyabb tulélési
arany az allando
hozzaféréses tipusokhoz,
példaul az arteriovenosus
fisztulahoz és az
arteriovenosus
graftokhoz képest.

Endovascularis terapia

Idetartozik a ballonos
angioplasztika, a sztentek és
sztentgraftok, a plakkeltavolitas
(debulking), a trombolizis, a tavoli
arteria femoralis superficialis
endarterectomia (RSFAE) és a
percutan thrombectomia.

A nyitott miitéti eljarasoknal kevésbé invaziv;
elsodleges terapiaként ajanlott az arteria
femoralis superficialis fokalis okkluziv
betegsége, valamint a 25 cm-nél rovidebb
femoropoplitealis 1éziok esetén.’? Szintén
elsoként valasztando kezeléként ajanlott az

a. mesenterialis elzdrodasa esetén®®

Nem biztos, hogy diffuz
artérias betegség vagy
kiterjedt meszesedés
esetén hatésos.>* 3

Arteriovénas fisztula tartds
vascularis hozzaférés

A hemodializis céljabol kialakitott
vascularis hozzaférés elsdvonalbeli

Lehet6séget nyujt a fertdzéses szovodmények
szamanak csokkentésére és magasabb

A nem megfeleld artérias
¢és/vagy vénas anatomiai

céljabol megoldéséanak tekinthetd.% atjarhatosagi aranyok elérésére.* jellegzetességeket
mutatd paciensek nem
alkalmasak a mitétre,
ami végstadiumu
veseelégtelenség
esetében gyakran
eléfordul.>®
7.0 Javasolt felhasznaloi profil és képzés:
Az Artegraft érprotézis a rendeltetése szerinti beavatkozasokban szakképzett, tapasztalt
érsebészek altal hasznalhato sebészeti eszkoz.
8.0 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és kozos eléirasokra (CS)

Szabvany cime

az

Szabvanyhivatkozas:

atdolgozas éve

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. A ,,STERILE” megjelolésii orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gyartott
orvostechnikai eszkdzok kovetelményei

EN 556-2:2015

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdja altal megadott tajékoztatas

EN 1041:2008

Sziv- és érrendszeri implantatumok és extrakorporélis rendszerek. Erprotézisek.
Cs6 alaku érgraftok és érrendszeri foltanyagok

ISO 7198:2016

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat

ISO 10993-1:2009
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Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukcios toxicitasi vizsgalatok.

ISO 10993-3:2009

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald
kolcsonhatasok vizsgalatanak kivalasztasa

EN ISO 10993-
4:2006

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok
citotoxicitasra

ISO 10993-5:2009

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 6. rész: Az implantaciot kovetd
helyi hatdsok vizsgalata

EN ISO 10993-
6:2007

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 10. rész: Az irritdlohatas és a
késleltetett tipusu tulérzékenység vizsgalatai

ISO 10993-10:2021

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 11. rész: Szisztémas toxicitasi
vizsgalatok

ISO 10993-11:2018

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldodo anyagok
megengedett hatarértékeinek megallapitasa

EN ISO 10993-
17:2009

Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 1. rész: Az
anyagok, a sterilgat-rendszerek és a csomagolorendszerek kdvetelményei

ISO 11607-1:2019

Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 2. rész: A
formazasi, lezarasi és dsszeallitasi folyamatok kovetelményei

ISO 11607-2:2019

Csomagolt termékek csomagszallitod rendszerrel térténd tovabbitashoz, 70 kg
(150 1b) vagy annal kisebb &ssztomeg esetén

ISTA-3A:2018

Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek. 1. rész: A
termékeken 1évé mikroorganizmus-populéciok meghatdrozasa

ISO 11737-1:2018

Sterilitasvizsgalatok a sterilizalasi eljaras meghatarozasahoz, validalasahoz és
fenntartasahoz

ISO 11737-2:2019

Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek. 3. rész:
Bakteridlis endotoxinok vizsgalata

ISO 11737-3:2023

Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Folyékony kémiai sterilizaloszerek allati
szoveteket és szarmazékaikat tartalmazo, egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszk6zokhoz. Kovetelmények az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
folyamatanak jellemzésére, fejlesztésére, validalasara és rutinellendrzésére

ISO 14160:2020

Nem aktiv sebészeti implantatumok. Altalanos kovetelmények

ISO 14630:2012

Sziv- és érrendszeri implantatumok és extrakorporalis rendszerek. Erprotézisek.
Cs6 alaku érprotézisek és érrendszeri foltanyagok

ISO 7198:2016

Tisztaszobak és kapcsolodo szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A levegdtisztasag
osztalyozasa

ISO 14644-1:2015

Orvostechnikai eszkozok. A kockazatmenedzsment alkalmazasa orvostechnikai
eszkozokre

ENISO 14971:2019

Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal megadando tajékoztatoban hasznalt
szimbo6lumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények.

EN ISO 15223-
1:2021

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalo orvostechnikai eszkdzok. 1. rész:

A kockazatmenedzsment alkalmazasa

ISO 22442-1:2020

Allati szdveteket és szarmazékaikat felhaszndlé orvostechnikai eszkozok. 2. rész:

Az eredet, a begyiijtés és a kezelés szabalyozasa

ISO 22442-2:2020

Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal megadando tajékoztatas (Brit szabvany)

EN ISO 20417:2021

Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal megadando tajékoztatoban hasznalt
szimbo6lumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények.

EN ISO 15223-
1:2021

Allati szdveteket és szarmazékaikat felhaszndlé orvostechnikai eszkozok. 3. rész:

Virusok ¢és az atvihet6 szivacsos agyvelobetegség (TSE) korokozoi
eltavolitasanak és/vagy inaktivalasanak validalasa

ISO 22442-3:2007

A biztonsagossagra ¢s a klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalo: MDCG-2019-9
utmutatd gyartok s bejelentett szervezetek szdmara — 2019. augusztus
RCD 131-01-01 Rev. A
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Klinikai értékelés — egyenértékliség: itmutatod gyartok és bejelentett szervezetek MDCG 2020-5

szamara.

A korabban a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelv alapjan CE-jel6léssel MDCG 2020-6,
ellatott orvostechnikai eszk6zokhoz sziikséges klinikai bizonyitékok: utmutatd (EU) 2017/745
gyartok és bejelentett szervezetek szamara. rendelet

A biztonsadgossag ¢és a teljesitOképesség dsszefoglaldsa — iratminta MDCG 2022-9

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az MDR (EU) 2017/745
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél

Orvostechnikai eszkdzok humanklinikai vizsgélata. Helyes klinikai gyakorlat ISO 14155:2020
Hivatkozasok:

1. Abbasi M, Chertow G, Hall Y. End-stage Renal Disease. American family physician. 2010;82(12):1512.

2. 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). Eur J Vasc Endovasc Surg. 2018;55(6):757-818.

3. Almasri J, Adusumalli J, Asi N, et al. A systematic review and meta-analysis of revascularization outcomes of infrainguinal
chronic limb-threatening ischemia. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019;58(1s):S110-s119.

4. Ho KJ, Nguyen LL, Menard MT Intermediate-term outcome of carotid endarterectomy with bovine pericardial patch closure
compared with Dacron patch and primary closure. J Vasc Surg. 2012;55(3):708-714.

5. Matsagas MI, Bali C, Arnaoutoglou E, et al. Carotid endarterectomy with bovine pericardium patch angioplasty: mid-term
results. Ann Vasc Surg. 2006;20(5):614-619.

6. Neuhauser B, Oldenburg WA. Polyester vs. bovine pericardial patching during carotid endarterectomy: early neurologic events
and incidence of restenosis. Cardiovascular surgery (London, England). 2003;11(6):465-470.

7. Papakostas JC, Avgos S, Arnaoutoglou E, et al. Use of the vascu-guard bovine pericardium patch for arteriotomy closure in
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9.0 Moédositasok tablazata:

SScCp A modositas leirasa A bejelentett szervezet altal ellenérzott atdolgozas
verzié

szama

Uj Els6 kiadas O Igen

Az ellendrzés nyelve: angol

O Nem (kizarélag Ila. osztalyba, illetve egyes
IIb. osztdlyba sorolt olyan beiiltethetd eszkozokre
vonatkozik (MDR, 52. cikk (4) bek. 2. pont), amelyek
esetében még nem tortént meg az SSCP bejelentett
szervezet altali ellendrzése)
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A Aktualizalva a bejelentett Igen
szervezet altali Az ellendrzés nyelve: angol
jovéahagyashoz.

O Nem (kizarolag Ila. osztalyba, illetve egyes
[Ib. osztalyba sorolt olyan beiiltethetd eszkozokre
vonatkozik (MDR, 52. cikk (4) bek. 2. pont), amelyek
esetében még nem tortént meg az SSCP bejelentett

szervezet altali ellenbrzése)

10. Betegeknek sz0lo tajékoztatas:

Az eszkoz biztonsdagossagara és klinikai teljesitoképességére vonatkozo osszefoglalo betegek szamdra

készitett valtozatat az alabbiakban kozoljiik.

A jelen biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglald (SSCP) célja, hogy
nyilvanosan elérhetévé tegye az eszkdz biztonsdgossagara és klinikai teljesitoképességére vonatkozo

legfontosabb szempontok naprakész 0sszegzését. Az alabb informdaciokat betegek vagy laikusok szaméra
kozoljiik. Egészségiigyi ellatointézménye a biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo
részletesebb Osszefoglaloval rendelkezik.

A rendeltetésébol adodoan az SSCP-nek nem célja, hogy altalanos tanacsokat adjon egy betegség
kezelésével kapcsolatban. Forduljon az ellatasat végzo egészségiigyi szakemberhez, ha kérdése van az
egészségi allapotaval vagy az eszkdznek az On helyzetében torténd hasznalataval kapcsolatban. Az
eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozo tajékoztatas tekintetében a jelen SSCP a rendeltetésébol

adodoan nem helyettesiti az implantatumkisérd kartyat vagy a hasznalati utasitast.

1. Az eszkozzel kapcsolatos altalanos informaciok
a. Az eszkoz kereskedelmi neve(i)

i. Artegraft kollagén
b. Gyarto; neve és cime

érprotézis (graft)

1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 USA

c. Alapveté UDI-DI

i. 0316837ArtegraftDW

d. Az év, amikor az eszkozt
1. Nem értelmezhetd
2. Az eszkoz rendeltetése
a. Rendeltetés

i. Az Artegraft eszkoz rendeltetése, hogy helyettesito csatornaként szolgaljon a vér
szamara olyan esetekben, amikor elzarodott vagy beteg artériak potlasara van
sziikség, vagy hogy vércsatornat biztositson dializis elvégzéséhez.

elészor ellattak CE-jeloléssel

b. Javallatok és célcsoportok
i. Az érprotézist olyan beavatkozasokhoz hasznaljak, amelyek soran karosodott artériak

helyreallitasara van sziikség, valamint olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a

dializishez megfelel6 vércsatornéra van sziikségiik.
ii. A termék kialakitasa kiilonb6z6 testtomegii, diagnozisa és egészségi allapota felnott

betegeknél torténd

hasznalatot tesz lehetové.

c. Az alabbi célokra tilos felhasznalni:
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i. Az érprotéziseket nem szabad olyan betegeknél alkalmazni, akiknél ismert vagy

feltételezett tulérzékenység all fenn a szarvasmarha-eredetti fehérjék barmilyen
formajaval szemben.
3. Eszkozleiras

a. Az eszkoz leirasa, valamint a beteg szoveteivel érintkezésbe keriil6 anyagok/osszetevék
1. Az érprotézis specidlisan kivalasztott, szarvasmarhabol szdrmazé érszakaszokbol all,

amelyeket enzimes emésztésnek vetettek ala. A steril érprotézis az amerikai
gyogyszerkdonyv (USP) szerint megtisztitott vizzel és etil-alkohollal feltdltott
tubusban van tartositva.
b. Tajékoztatas az eszkozben taldlhato gyogyszeranyagokrol, ha vannak ilyenek
i. Nem értelmezhetd
c. Annak bemutatisa, hogy az eszkoz miként éri el a kivant hatasat.

1. A szabdlyozésok értelmében az érprotézis nem gyogyszeres uton €ri el a hatasat.
Hatasmechanizmusa tekintetében fizikai gatat képez6 eszkozként éri el az emlitett

celt.
d. A tartozékok leirasa, ha vannak
i. Nem értelmezhetd
4. Kockazatok és figyelmeztetések
Forduljon kezeléorvosdhoz, ha ugy gondolja, hogy az eszkézzel vagy annak hasznalataval kapcsolatos

mellékhatdasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockdazatok miatt. A jelen dokumentum, sziikség esetén, nem

helyettesiti a konzultaciot az Ont kezeld egészségiigyi szakemberrel.

Az alabbi tablazat ismerteti az 6sszes olyan kockazatot, amely az eszk6z hasznalata vagy a beavatkozas

soran el6fordulhat.

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmények:

Nemkivanatos események Eléfordulas valésziniisége
Az ér rendellenes sziikiilete 2%

Artérias vér szivargdsa az artériabdl a kdrmyezd szovetekbe 4%

Az érfal kiboltosuldsa vagy tagulata 0%

A foltnak id6 kell az éréshez, a vénanak pedig a tdgulashoz, hogy 0,06 £0,02%

elérje a dializis miatti punctiohoz sziikséges méretet. Ennek
elmaradésa kockazatot jelent.

A centralis véna szlikiilete 0,19 £0,13%

Szovetekben vagy szervekben felgyiilemlett tiszta folyadék okozta 0-3%

csomo vagy duzzanat

Vérrogok 15,7%

Fertdzés 0-15%

Z0zo6désok vagy véralafutdsok 0-7,8%

A véraramlas elterelédése az eredeti célteriiletrdl 0,03-25% (1/4) A
A sziv felé iranyuld véraramlas zavara 75% (3/4)
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beavatkozassal kapcsolatos potencidlis szovodmények:
Nemkivanatos események Eléfordulas valosziniisége
Az alaneurizma egyik formaja, amelynek fala nem tartalmazza az 3,3%
egészséges érfal dsszes rétegét
Szivritmuszavar, amely a szivverés frekvencidjaval vagy 6,90%
ritmusaval kapcsolatos problémat jelent.
Az dregedés soran a kollagén és a rugalmas rostok (elasztin) 1,67%
szerkezete megvaltozik, ami az aortafal gyengiiléséhez és az ér
tagulatahoz (aneurizma kialakulasahoz) vezet
Az artéria bels falanak szakadasa 0,4%
Vérzés 9,09%
A sziv vértovabbitasi kapacitasa nem tud 1épést tartani a szervezet 2,2%
sziikségleteivel
A folt anyaga elbomlik 20,9%
Késedelmes sebgyogyulas 17,2%
Mélyvénaban kialakuld vérrog 0-9%
Valamelyik eret elzaro vérrog 0-4,55%
Erzésvesztés vagy mozgaskiesés a labfejben és a labszarban 6,90%
A nyirokerek koz6tti rendelenes dsszekottetés vagy atjarhatosag, 1,9%
ami a nyirokfolyadék szivargasat eredményezi
Sulyos nemkivanatos kardiovaszkularis események (MACE) 1,7-3%
Sulyos nemkivanatos végtagi események (MALE) 2-2,2%
Halalozasi arany 0-10%
Szivroham 0-10%
Az erek elzarodhatnak vagy besziikiilhetnek 0-24%
Az egyik vagy mindkét tiid6t érintd, baktérium vagy virus okozta 0-10,34%
fert6zés
Vérrog, amely elzarja az egyik artériat a tiidében, és ledllitja benne | 1,1%
a véraramlast
Rossz vesemiikddés, amelynek oka a vesékbe jutd véraramlas 0,83%
csokkenése lehet a vesemiikodés leallasa miatt
A vérnyomas leeshet, ami a 1étfontossagt szervek sokkos 0-18,18%
allapotahoz vezethet
RCD 131-01-01 Rev. A
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Bérkitités 3,3-4,5%
Stroke 0,75-8,3%
Sebbel kapcsolatos szovodmény 6,9%

A sebzaras szétvalasa nem megfelelé gyogyulds miatt 0,83%

e A potencialis kockazatok csokkentésének és kezelésének modja
A kockazatelemzést folyamatosan végzik. A potencialis kockazatok azonositésa a szakirodalom
attekintése, valamint az orvosok ¢és a korhazi személyzet kdzvetlen visszajelzései alapjan torténik. Az
emlitetteket folyamatosan figyelemmel kisérik annak biztositasa érdekében, hogy az elényok
meghaladjak az esetleges maradvanykockézatokat.
* Fennmaradoé kockazatok és nemkivanatos hatasok
- Kérjiik, ellendrizze az eszkoz hasznalati utasitasat, vagy forduljon egészségiigyi
ellatointézményéhez.
o Figyelmeztetések és ovintézkedések
1. Azj eszkoz a szervezete szamara idegen testet képez, ezért szoros ellendrzése és gondos megfigyelése
sziikséges. A teljes gyogyulas 6-8 hétig is eltarthat.

2. A beiiltetés utan az implantatum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.
3. Figyeljen oda az Gijjonnan jelentkezd borpirre vagy érzékenységre.
4. Figyelje, hogy nem alakul-e ki nyilas a bemetszések helyén.
5. Figyelje, hogy nem érez-e zsibbadast, bizsergést vagy fajdalmat a lababan.
MEGJEGYZES: Ha a fentiek (2-5.) koziil barmelyiket tapasztalja, forduljon az Ont elldté intézményéhez.
6. A graftot tilos megszirni vagy mozgatni.
7. Az ellatéintézménye utasitasai szerint tisztalkodhat.

8. A megnovekedett véraramlas miatt szamitani lehet a végtag duzzanatara. Az ellatoitézménye utasitasai
szerint mozoghat, ha az érprotézist a lababa iiltették. A labat a szive folé emelve tartsa.

9. A bor és mitéti sebek védelme érdekében célszerli az elsé héten kotéssel lefedni az érprotézist. (Kovesse
egészségiigyi ellatointézménye utasitasait.)

10. Tartsa magan a kotszert vagy a kompresszios kotést az ellatointézménye utasitasai szerint.

11. Ha a kapcsokat eltavolitottak, valoszintileg Steri-Strips kotszer keriil a bemetszésre (kisebb ragtapaszok).
Viseljen b6 ruhazatot, amely nem dorzsoli a bemetszést.

12. Zuhanyozhat vagy benedvesitheti a bemetszést, miutan az ellatéintézménye megengedte ezt. A bemetszést
TILOS aztatni vagy dorzsdlni, valamint a zuhany vizsugarat kdzvetleniil rairanyitani. Ha a seben Steri-
Strips kdtszer van, az egy hét elteltével utan elkezd felcsavarodni, és magatol leesik.

13. TILOS kéadban fiirodni, pezsgéfiird6t vagy Giszomedencét hasznalni. Erdekl6djon az ellatéitézményétol,
hogy mikor kezdheti el ujra ezeket a tevékenységeket.

14. Ellatéintézménye elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a kotést, és mikor hagyhatja abba
annak hasznalatat. Tartsa szarazon a sebét. Ha a bemetszés az dgyékanal helyezkedik el, szaraz gézlappal
tartsa szarazon.

15. Naponta tisztitsa meg a bemetszést szappannal és vizzel, miutan az ellatéitézményétdl engedélyt kapott
erre. Gondosan figyeljen oda minden valtozasra. Ovatosan tordlgesse szarazra.

16. TILOS barmilyen testapolot, krémet vagy gyogyndvényt a sebre kenni anélkiil, hogy elobb ne kérne erre
engedélyt az ellatointézmeényétol.

17. A bypassmiitét nem gyogyitja meg az artériak elzarodasanak okat. Az artéridk ujra besziikiilhetnek.

18. Taplalkozzon szivbarat modon, mozogjon, hagyja abba a dohanyzast (ha dohanyzik), és csokkentse a
stresszt. Ha ezeket megteszi, csokkentheti az esélyét annak, hogy ismét elzarodott artéria alakuljon ki.

19. Az ellatointézménye gyogyszert adhat, amely segit csokkenteni a koleszterinszintjét.

20. Ha magas vérnyomasra vagy cukorbetegségre kap gyodgyszereket, szedje azokat az orvosi rendelvény
szerint.
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21. Az ellatdintézménye arra kérheti, hogy aszpirint vagy klopidogrél (Plavix) nevii gyogyszert szedjen, miutan
hazament. Ezek a gyogyszerek megakadalyozzak, hogy vérrogok képzddjenek az artéridkban. TILOS
abbahagyni a szedésiiket anélkiil, hogy ezt elobb meg ne beszéIné az ellatdéintézményével.

5. A klinikai értékelés és a klinikai nyomon kovetés (PMCF) dsszefoglalasa
a. Az eszkoz klinikai hattere

A kollagén érprotézis specialisan kivalasztott és kinyert szarvasmarha nyaki artériakbol all,
amelyeket a teljesitmény javitasa érdekében kémiai eljarasokkal kezeltek. Az érprotézis
biologiai eredetii, ezért a miitészemélyzetnek kell elokészitenie a beiiltetéshez. A beiiltetésre
vonatkozd utasitdsokat a haszndlati utasitds hatdrozza meg. A steril érprotézis az amerikai
gyogyszerkonyv (USP) szerint megtisztitott vizzel és egyfajta alkohollal feltsltott tubusban van
tartositva. Az érprotézis kiilon erre a célra kialakitott, sterilizal6oldatot tartalmazo tubusba van
csomagolva. Mindegyk tubus merev fali dobozban talalhat6, amely védelmet ny0jt a szallitas
€s tarolas soran.

A CE-jeldlés klinikai bizonyitéka

Az eszkoz kordbban nem rendelkezett CE-jeloléssel, és nem hoztak forgalomba az unios
piacon. A jelen aktudlis beadvany célja, hogy az eszkoz elso alkalommal megkapja a CE-
jelolést az orvostechnikai eszk6zokrdl sz0l6 unios (MDR) rendelet szerint. Az eszkdz 1970
6ta engedélyezett az Egyesiilt Allamokban. Az elvégzett vizsgalatok megerésitették a graftok,
azaz érprotézisek biztonsagossagat és hatasossagat. A tovabbi részleteket 1asd a hasznalati
utasitasban.

b. Biztonsagossag
A targyalt érprotézissel kapcsolatban klinikai vizsgélatok vannak folyamatban, hogy az
eszkoz teljes varhato élettartama tekintetében proaktiv és folyamatos adatgyiijtés révén
lehessen igazolni a biztonsagossagot és a teljesitoképességet.

6. Lehetséges alternativak
Alternativ kezelések mérlegelésekor ajanlott a kezelését végzo egészségligyi szakemberhez fordulni,
aki figyelembe tudja venni az On személyes helyzetét.

7. Javasolt felhasznaloi képzés
a. Az eszkozt a rendeltetésébdl adoddan sebészek hasznalhatjak. Tekintettel a miitét
bonyolultsagara, a sebésznek kell eldontenie, hogy milyen fajta miitétet és érprotézist
valasszon, valamint milyen terapiat alkalmazzon a miitét el6tt, alatt €s utan.
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