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1.0 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija
i) Priemonés prekiniai pavadinimai: , Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas
ii) Dokumento numeris: RCD 131-001-01 A perz.
iili) Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Teiséto gamintojo LeMaitre Vascular, Inc.
pavadinimas:
Adresas: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 JAV
iv) SRN: US-MF-000034551
v) Bazinis UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW
vi) Priemonés elementy kodai, aprasymai, GMDN kodas ir MPR Kklasifikacija
Modelio numeris Aprasas GTIN
AG540M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M L, Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M ,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M L, Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M ,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M ,,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M ,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M ,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 8§ mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M ,,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas 8 mm, 30 cm | 00316837000152

a. Medicinos priemoniy nomenklatiiros apraSymas / tekstas
P07010199 KRAUJAGYSLIU PROTEZAI, BIOLOGINIAI

b. Priemonés klasé

Gamintojo pavadinimas GMDN kodas MPR Kklasifikacija Taisyklé
»Artegraft® kolageno kraujagysliy 13586 1 18
transplantatas
vii) Metai, kai priemonei buvo iSduotas pirmasis CE sertifikatas
Priemonés pavadinimas Pirminio CE Zenklo PMA data / Nr.
data
»Artegraft® kolageno kraujagysliy Netaikoma 1979 m. rugpjucio 1 d./

transplantatas
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viii) [galiotasis atstovas, jei taikoma; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija

SRN: DE-AR-000013539

ix) NJ pavadinimas (NI, kuri patvirtins SKVDS) ir NI unikalusis identifikacijos
numeris:
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijos numeris: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdamas, Nyderlandai

2.0 Numatytoji priemonés paskirtis
1) Numatytoji paskirtis: ,,Artegraft™ skirtas naudoti kaip kraujagyslés pakaitalas, kai reikia
Suntuoti arba pakeisti okliuzuotus ar sergancius arterijy segmentus, arba sukurti kraujagysle
hemodializei.

i1) Indikacija (-os) ir tiksliné (-és) populiacija (-0s)

. Indikacija: ,,Artegraft* indikuotinas:
. Hemodializé
. arterioveningés (AV) fistulés iSgelbéjimui ir atkfirimui
. Pirminis AV transplantatas
. AV transplantato pakeitimas
. Apatinés galiinés Suntavimas
. Arterijos trauma
. Tiksliné populiacija: bet kurios lyties ar etninés priklausomybés suaugusieji,

kuriems reikalingas arterijos Suntavimas arba arterioveninis Suntas, arba
operacija, kuriai atlikti reikia arterijos transplantato.
i)  Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
e  Artegraft” negalima naudoti veny arba Zemo slégio sistemose.
o Artegraft” taip pat kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra zinomas
arba jtariamas padidéjes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui.

3.0 Priemonés aprasas
1) Priemonés aprasas

,HArtegraft sudaro specialiai atrinktos galvijy miego arterijos dalis, kuri buvo paveikta fermentiniu
skaidymu.

Artegraft™ kolageno kraujagysliy transplantatas yra galvijy kilmés, todél chirurginis personalas privalo
paruosti transplantata implantacijai. Sterilus transplantatas laikomas vamzdelyje, uzpildytame USP
i$grynintu vandeniu ir etilo alkoholiu. ,,Artegraft™ sudaro specialiai atrinktos galvijy miego arterijos dalis,
kuri buvo paveikta fermentiniu skaidymu ficinu ir apdorota dialdehido krakmolu. ,,Artegraft skirtas
naudoti distaliai nuo aortos kaip segmentinis arterijos pakaitalas, arterijos Suntas, arterioveninis Suntas, kai
jprastesni metodai yra nepakankami, arba kaip arterijos lopo transplantatas. ,,Artegraft* funkcija ir veikimas
yra paprascCiausiai biiti kraujagyslés pakaitalu, kai reikia Suntuoti arba pakeisti okliuzuotus ar sergancius
arterijy segmentus, arba sukurti kraujagysle hemodializei.
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Kolageno transplantatas sudarytas i§ specialiai atrinkty ir paimty galvijy miego arterijy, kurios buvo
fermentiSkai suskaidytos ficino fermento tirpalu ir apdorotos dialdehido krakmolo tirpalu, siekiant susieti
kolageno matricg kryZminémis jungtimis, kad biity maksimaliai padidintas tvirtumas ir veiksmingumas.
»Artegraft” yra biologinés kilmés, todél chirurginis personalas privalo paruosti transplantatg implantacijai.
Implantacijos instrukcijos pateiktos naudojimo instrukcijoje. Sterilus transplantatas laikomas vamzdelyje,
uzpildytame USP i$grynintu vandeniu ir etilo alkoholiu. ,,Artegraft” supakuotas specialiai suprojektuotame
vamzdelyje, kuriame yra sterilizuojancio tirpalo, paruosto i§ 1 % propileno oksido 40 % vandeniniame
U.S.P. etilo alkoholyje. Kiekvienas vamzdelis yra jdétas j surinkimo dézute, kad buity apsaugotas gabenant
ir sandéliuojant.

Priemonés vaizdas

»Artegraft” kolageno
kraujagysliy transplantatas

Kiekvieno ,,Artegraft” ilgis ir vidinis skersmuo nurodyti ant pakuotés etikeciy. Vidinis , Artegraft”
skersmuo yra apytikslis, suapvalintas iki artimiausio milimetro, dél biologinés Saltinio medziagos pobuidzio.
Transplantaty skersmeny ir ilgiy prieinamumas priklauso nuo gyviininio $altinio. Gaminiy kodai ir dydziai
nurodyti toliau esancioje lenteléje. ISoriniai skersmenys skiriasi, bet paprastai yra 1 mm didesni.

i1) Nuoroda j ankstesne¢ (-es) kartg (-as) arba variantus (jei yra) ir skirtumy apraSymas 1970 m.
originaly JAV FDA patvirtinima ,,Artegraft®* kolageno kraujagysliy transplantatui™ gavo
uzsakovas ,,Johnson & Johnson®. 1993 m. ,,Artegraft, Inc.” jsigijo ,,Artegraft®“ kolageno
kraujagysliy transplantato™ teises ir turta, jskaitant visus reguliavimo patvirtinimus ir turtg,
i$ ,,Johnson & Johnson®. ,,LeMaitre Vascular, Inc.“ jsigijo teises ir turtg 2021 m.

»Artegraft®“ kolageno kraujagysliy transplantatas™ yra nuolat platinamas komerciskai tiek JAV,
tiek periodiskai tarptautiniu mastu nuo jo pradinio JAV FDA NDA / PMA patvirtinimo 1970 m.
Paimty miego arterijy gavimo, iy arterijy audiniy pasalinimo, jvairiy cheminiy procesy, perri$imo,
slégio bandymy, dydzio nustatymo ir kity veikly iki galutinio sterilizavimo procesas isliko beveik
nepasikeites nuo pradinio NDA patvirtinimo, kurj 1970 m. is§davé FDA (NDA 16-837). Vieninteliai
supakuoto transplantato pakeitimai buvo stiklinés iSorinés pakuotés pakeitimas PET plastiko iSorine
pirmine pakuote ir papildomy galvijy arterijy tiekéjy jtraukimas. Siuos pakeitimus patvirtino JAV
FDA per atskirus PMA priedus, kurie saugomi bylose. Be FDA patvirtinimy, $iy naujy medziagy
tiekéjams buvo taikomas standartinis QS ,,Artegraft, Inc.” tiekéjy sertifikavimo procesas.
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iii)
v)

4.0 Rizika ir jspéjimai

i)

Priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas: néra priedy, tickiamy su $ia priemone.
. néra priedy, tiekiamy su $ia priemone.

Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone, apraSymas:
. néra jokiy kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atlickamas vykdant miisy gedimy rusiy ir poveikio
analize bei rizikos valdymo procediirg. Darome iSvada, kad nauda nusveria bet

kokig liekamaja rizikg ir kad rizika sumazinta kiek jmanoma.

Galimos su priemone susijusios komplikacijos

Nepageidaujamas | Daznis Saltinis i§ CER Stebéjimo laikotarpis

poveikis

Aneurizma 0-33 % Harlander-Locke, 2014; VERTINAMA Vidutinis steb¢jimo
PRIEMONE laikotarpis 8,0 + 7,5

mén.

Kester, 1979; SOTA

Kraujavimas 1-3% Abdoli, 2018; VERTINAMA 30 dieny
PRIEMONE

Centrinés venos 0,19+0,13 % Marcus, 2019; VERTINAMA 34 + 13 mén.

stenozé PRIEMONE

Hematoma 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dieny
VERTINAMA PRIEMONE

Infekcija 0-15 % Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, Nuo 30 dieny iki 3,5
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019; mety
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; VERTINAMA
PRIEMONE

Nesubrendimas 0,06 £ 0,02 % Marcus, 2019; VERTINAMA 34 + 13 mén.
PRIEMONE

Pseudoaneurizma | 0-4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 mety
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; VERTINAMA PRIEMONE

Seroma 0-3 % Abdoli, 2018; VERTINAMA 30 dieny
PRIEMONE

Vagystés 0,03-25 % (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017, Nuo 8 mén. iki 3,5

sindromas Harlander-Locke, 2019; VERTINAMA mety
PRIEMONE

Stenozé 2% Naazie, 2022; VERTINAMA Mediana — 280 dieny
PRIEMONE

Trombozés 15,7 % Naazie, 2022; VERTINAMA Stebéjimo mediana —

susidarymas PRIEMONE 80 dieny

Veninio 0-75 % (n=3/4) Kester, 1979; VERTINAMA PRIEMONE | Nepranesta

nutekéjimo

problemos
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Galimos su procediira susijusios komplikacijos (i§ SOTA)

Nepageidaujamas Ivertinimas % Saltinis i§ CER Stebéjimo laikotarpis
poveikis

Anastomoziné 3,3% Nguyen, 2018 30 dieny

pseudoaneurizma

Aneurizminé 1,67 % Lindsey, 2018 30 dieny

degeneracija

Aritmija 6,90 % Wee, 2019 nepranesta

Arterijos disekacija 0,4 % Borghese, 202 Nepranesta

Stazinis Sirdies 22 % Nguyen, 2018 30 dieny

nepakankamumas

Giliyjy veny 0-9% Kester, 1979 Nepranesta

trombozé

Suirimas 20,9 % Borghese, 2020 Nepranesta

Sulétéjes zaizdy 17,2 % Caradu, 2022 Ligoninéje

gijimas . .

0% Mediana — 49 mén.

Anastomoziy Nepranesta Nepranesta Nepranesta

plysimas

Embolija 04 % Kester, 1979 Nepranesta

Seivinio nervo 6,90 % Wee, 2019 Nepranesta

neuropraksija

Limfiné fistulé ar 1,9 % Neufang, 2020 Per 30 dieny

cista

Sunkiis 1,7% Betz, 2021 30 dieny

nepageidaujami

Sirdies ir

kraujagysliy

reiSkiniai

Sunkis 2,2 % Betz, 2021 30 dieny

nepageidaujami

galliniy reiskiniai

Mirtingumas 0-10 % SOTA Nuo operacijos iki 1 mety

Miokardo infarktas 0-10 %

Caradu, 2022, Nguyen, 2018

Ligoninéje

Perioperaciniu laikotarpiu

Okliuzija 0-24 %

SOTA

Nuo buvimo ligoninéje iki
1 mety
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Pneumonija 0-10,34 % Wee, 2019 30 dieny
Nguyen, 2018

Pseudodiafragmos Nepranesta Nepranesta Nepranesta
formavimasis

Pseudointimos Nepranesta Nepranesta Nepranesta
formavimasis

Plauciy embolija 1,1 % Nguyen, 2018 30 dieny
Inksty 0,83 % Lindsey, 2018 Nepranesta

nepakankamumas ar
funkcijy sutrikimas

Sepsis arba 0-18,18 % Kester, 1979 Nepranesta
sisteminés

uzdegiminés ligos

pozymiai

Odos bérimas 3,3-4,5% Neufang, 2020 30 dieny
Insultas 0,75-8,3 % Garbaisz, 2022 <30 dieny

Neufang, 2018

Trumpalaikis Nepranesta Nepranesta Nepranesta
nedidelis

kar$c¢iavimas

Zaizdos 6,9 % Borghese, 2020 Nepranesta

komplikacija

Zaizdos atsiskyrimas | 0,83 % Lindsey, 2018 Nepranesta
i) Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai

e NESTERILIZUOKITE ,,Artegraft PAKARTOTINAIL Atidarg pakuote, transplantata naudokite nedelsdami, o visas
nepanaudotas dalis iSmeskite.

e  Pasibaigus ant etiketés nurodytam galiojimo laikui, transplantato naudoti negalima.

e  [$émus ,Artegraft” i$ talpyklés taip, kaip nurodyta, kad bity islaikytas jo sterilumas, jis turi buti $velniai ir kruopsciai
nuplautas ir nuskalautas, kad buity kuo mazesné konservavimo skyscio pernasa.

e  Anastomozei nerekomenduojama naudoti Silko.

e  Transplantato negalima naudoti, nebent iSleidimo kraujagyslés pajégumas yra tinkamas, kaip parodyta prieSoperacinéje
arteriografijoje. Pasirinkto ,,Artegraft skersmuo turi buti panasus i priimanciosios arterijos skerspjivio skersmeni,
ypac distaliniame gale, kad biity iSvengta ankstyvos trombozés.

e  Pries praduriant transplantata adatomis hemodializei atlikti, po implantavimo reikia palaukti maziausiai dvylika (12)
dieny. Jei aplink transplantata arba distaliai jam atsiranda edema, prie$ kaniuliacija reikia palaukti, kol ji i$nyks.

e  Stenkités nesuspausti transplantato i§ iSorés.

Atsargumo priemonés

e  Ankstyvos okliuzijos atveju pakartotinas transplanto tyrimas ir tromby pasalinimas embolektomijos ar trombektomijos
kateteriu gali bati veiksmingas atkuriant ilgalaikj praeinamuma.
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e  Pacientams, kuriems taikomas skalavimas ir plovimas heparino antikoaguliantais, turi buiti patvirtintas heparino
sukeltos trombocitopenijos (HIT) ir heparino sukelty alerginiy reakcijy nebuvimas. Kai kurie chirurgai rekomenduoja
sisteminj paciento heparinizavima po parengiamosios disekcijos su neutralizavimu protamino sulfatu arba be jo. Kiti
pasikliauja periodine atskiesto heparino injekcija j arterijos med;j kraujagysliy suspaudimo ir anastomozés periodu.
Pooperaciné heparinizacija paprastai netaikoma.

e Implantuodami jsitikinkite, kad transplantatas nesusisuka jj jvedant i distaling¢ vietg.

e Reikia stebéti, ar pacientai nekar$¢iuoja ir nepatiria trumpalaikio nedidelio kar$¢iavimo, kad biity iSvengta anastomozés

sutrikimo.

e  Butina stebéti, ar Sirdies ligomis sergantiems pacientams neatsiranda smarkaus stazinio Sirdies nepakankamumo.

Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy (FSCA, jskaitant FSN)

santrauka, jeigu taikoma

- Toliau esancioje lenteléje iSvardytos 2 CAPA, susijusios su tiriamosios priemonés sauga ir
veiksmingumu, kurios buvo atidarytos nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. gruodzio 1 d.

KPYV santrauka
Nuorodos CAPA aprasymo Taisomasis veiksmas Biisena (UZdarymo
numeris santrauka data)
Skundas Netinkama Naudojimo instrukcija atnaujinta nurodant, Uzbaigtas (2021 m.
21-03-012 naudojimo koki fiziologinio tirpalo kiekj naudoti plaunant. geguzés 1d.)
instrukcija
CAPA-00039 | Pakavimo klaida Per klaida panaudotas bandomasis transplantatas. Uzbaigtas (2017 m.
Ligoninei pranesta sunaikinti visus transplantatus spalio 6 d.)
su uzraSu DEMO.

Nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. gruodzio 1 d. nebuvo inicijuota ar pranesta apie jokius VSTV /

atSaukimus, susijusius su tiriamaja priemone.

Skundai pagal regiong ir metus

Skundai pagal regiona/metus 2017 m. 2018 m. | 2019 2020 2021 2022 m.* | IS viso
I8 viso pardavimy 11 006 12910 14310 7962 14 259 14 263 74 710
Bendras skundy skaicius 24 12 11 9 14 11 81
Bendras skundy daZnis 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077% | 0,108 %
Europa 2017 m. 2018 m. | 2019 2020 2021 2022 m.* | IS viso
Skundai 0 0 0 0 0 0 0
Pardavimai 0 0 0 0 0 0 0
Rodiklis (skundai / pardavimai) - - - - - - -
Amerika 2017 m. 2018 m. | 2019 2020 2021 2022 m.* | IS viso
Skundai 24 12 11 9 14 11 81
Pardavimai 11 006 12910 14 310 7962 14 259 14 263 74 710
Rodiklis (skundai / pardavimai) 0,218 % 0,093% | 0,077% | 0,113% 0,098 % | 0,077% 0,108 %
Azija 2017 m. 2018 m. | 2019 2020 2021 2022 m.* | IS viso
Skundai 0 0 0 0 0 0 0
Pardavimai 0 0 0 0 0 0 0
Rodiklis (skundai / pardavimai) - - - - - - -

* Iki gruodzio mén.
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5.0
i)

ii)

Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka

Su lygiaverte priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei taikoma:
— atliekant §j klinikinj vertinima nebuvo naudojama lygiaverté priemoné.

Priemonés tyrimy, atlikty prie§ CE Zenklinima, klinikiniy duomeny
santrauka, jei taikoma

Vienas klinikinis tyrimas buvo atliktas ir baigtas su ,,Artegraft” kolageno kraujagysliy
transplantatu. Tyrimas apibendrintas Kennealey ir kt. straipsnyje ,,A prospective,
randomized comparison of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for
permanent hemodialysis vascular access®. Rezultatai apraSyti KV ataskaitos 4.7 poskyryje
ir 10-21 bei 10-22 lentelése.

Duomenu santrauka

Infekcija

O Aneurizma

O Kraujavimas
[0 Hematoma
Vagystés
sindromas

O Smarkus
stazinis Sirdies
nepakankamumas
pacientams,
sergantiems
Sirdies ligomis
Kita:
pseudoaneurizma

Studija ref. | Tikslas Priemonés / ISmatuoti susij¢ | ISmatuoti susije Trumpos iSvados
intervencijos veiksmingumo saugos rezultatai
(imties dydis) rezultatai
Kennealey, |Palyginti standartinj Artegraft O Techniné O Pseudointimos Artegraft” yra puikus pasirinkimas
20112 ePTFE su manzete ir (modelis sékme formavimasis pacientams, kuriems atlickama
HArtegraft”. nenurodytas; Pirminis O Pseudodiafragmos hemo@ializé ir .kurier.ns netinka
n=26) pracinamumas formavimasis natyv\{mes arterioveninés flStL'lle.S',
. ) Pirminis [ Anastomoziy nesvs.1en?s transplfl.ntata.ms reikéjo
Lyginamoji . . o maziau intervencijy nei ePTFE
. . palaikomasis sutrikimas, esant . .
priemoné: ePTFE . . e transplantatams pracinamumui
. praeinamumas infekcijai ir .
su manzete o . palaikyti.
« Antrinis trumpalaikiam
(,Venaflow®, i nedideliam
,,Bard Peripheral praellnamumas Karsciavimui
Vascular®; n = 27) Kita: .
intervencijos Tromboze

Rengiant klinikinio vertinimo ataskaitg buvo perziiiréta visa publikuota literatiira. Siekiant uztikrinti, kad |
misy ziniy baze biity jtraukta informacija apie naujausias technologijas, pirmenybé teikiama naujesnéms
publikacijoms, o ne senesniems tyrimams.

iii)

Kity Saltiniy klinikiniu duomeny santrauka, jeigu taikytina

Tyrimai, jtraukti j literatliros vertinimg pagal indikacija
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Indikacija Bendri tyrimai

IS viso subjekty

Bibliografija

Hemodializé 6

503

Arhuidese, 2017*

Cui, 2016 *

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

Apatinés galinés Suntavimas 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

Arterijos trauma 1 18

IS VISO 19 2616

* Nurodo, kad Siuose tyrimuose kraujagysliy protezai i§ alternatyviy medziagy lyginami su vertinama priemone

Reilly, 2019*

iv)  Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomeny santrauka
Hemodializé: veiksmingumo duomenys

Techniné s¢kmé po ,,Artegraft naudojimo svyravo nuo 82 % iki 100 %, o tai atitiko apibendrintus
vidutinius priimtinumo kriterijus, nustatytus pazangiausioje literattiroje (77,76 %). Pirminio ir pirminio
palaikomojo pracinamumo rodikliai taip pat buvo tenkinami kiekviename laiko taske, i§skyrus 6 ménesius
viename tyrime. Palyginimai tarp tyrimy neparodé reikSmingo skirtumo tarp ,,Artegraft® ir lyginamosios
priemonés pirminio ar pirminio palaikomojo pracinamumo. Antrinio pracinamumo rodikliai taip pat buvo
tenkinami, iSskyrus viename tyrime 8 ménesiy laikotarpiu, ta¢iau palyginimai tarp tyrimy nerado
skirtumo tarp ,,Artegraft* ir ePTFE lyginamosios priemongs antrinio pracinamumo rodikliy, kai buvo
lyginami visi laiko taskai.

Klinikinés naudos duomenys

Naudojant hemodializei, priemongs teikiama klinikiné nauda vertinama pirmiausia jvertinant, ar priemoné
veike taip, kaip numatyta (t. y. techniné sékmé, pirminis praeinamumas, pirminis palaikomasis
pracinamumas, antrinis praeinamumas).

Saugos duomenys

Trombozés, giliyjy veny trombozés ir infekcijos rodikliai atitiko pazangiausius priimtinumo kriterijus
kiekviename laiko taske. Apibendrintas aneurizmos (3,50 %), kraujavimo (4,12 %), hematomos (4,03 %)
ir vagystés sindromo (6,04 %) vidurkis buvo panasus ] apibendrintus vidurkius, nustatytus pazangiausioje
literatiiroje.

RCD 131-01-01 perz. A

2 puslapis i 16



Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka
wArtegraft® kolageno kraujagysliu transplantatas

gy LeMaitre’ Puslapis 10 i$ 19

Apatinés galiinés Suntavimas

Veiksmingumo duomenys
HArtegraft™ pirminio (67,5-86,5 %) ir antrinio praeinamumo (75,6—88,5 %) rodikliai buvo panasis j
nustatytuosius pazangiausioje literatiiroje (pirminis: 30—100 %; antrinis: 29-48.,3 %).

Klinikinés naudos duomenys

Galiinés iSgelbéjimas buvo iSmatuotas viename tyrime praéjus 1 metams (83,6 %) ir 5 metams (86,2 %)
po ,,Artegraft* naudojimo. Sie rodikliai buvo maZesni nei apibendrinti vidutiniai galiinés igelbéjimo
rodikliai po kraujagysliy protezy i§ alternatyviy medziagy naudojimo praéjus 1 metams (90,56 %); taciau
gallinés i§gelbéjimas buvo didesnis lyginant su pazangiausia literatiira panasiais laiko taskais (1 metai:
74 %; 5 metai: 86,2 %).

Saugos duomenys

Hematomos rodikliai po ,,Artegraft* naudojimo (0,83 %) tenkino apibendrintus vidutinius priimtinumo
kriterijus, nustatytus pazangiausioje klinikinéje literaturoje (< 4,93 % (< 30 dieny); 0 % (> 1 mety);

< 3,45 % (steb¢jimo laikotarpis nepranestas %)).

Arterijos trauma

Veiksmingumo duomenys
Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, patyre arterijos trauma, metu nustatyta, kad ,,Artegraft
ir autologinés venos naudojimo pirminio bei antrinio pracinamumo rodikliai yra panasus.

Klinikinés naudos duomenys
Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, patyre arterijos trauma, metu nustatyta, kad ,,Artegraft
ir autologinés venos naudojimo galtinés iSgelbéjimo rodikliai yra panasis.

Saugos duomenys
Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, patyre arterijos trauma, metu nustatyta, kad ,,Artegraft
ir autologinés venos naudojimo infekcijos rodikliai yra panasus.

Prieziiiros po pateikimo rinkai duomenys

Nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. gruodzio 31 d. buvo i$ viso 81 skundas, susij¢s su vertinama
priemone, ir parduota i§ viso 74 710 priemoniy, todél bendras kumuliacinis skundy daznis buvo 0,113 %.
Siy skundy kategorijy sunkumas ir daznumas buvo perzitréti pagal RCD-057-10-002 ir pagal SOP057
gedimy riisiy ir poveikio analize.

Ataskaitiniu laikotarpiu nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. gruodZzio 31 d. nebuvo atidaryta né viena
CAPA, susijusi su sauga ir veiksmingumu. Nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. gruodzio 31 d. JAV,
Kanadoje ar Australijoje nebuvo jokiy vertinamos priemonés atSaukimy, apie kuriuos biity Zinoma
gamintojui arba kurie biity nustatyti ieskant atSaukimy duomeny bazése (FDA atSaukimy duomeny
bazéje, ,,Health Canada® atSaukimy ir saugos jsp€jimy duomeny bazéje, TGA atSaukimy duomeny
bazéje).
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V) Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai.

Vykdoma nuolatiné tiriamosios priemonés priezitira po pateikimo rinkai (PMS) pagal $ia
procediirg — SOP-090. Planuojama vykdyti klinikinio stebé&jimo po pateikimo rinkai (PMCF)
veikla, susijusig su tiriamaja priemone. Siekiant pagrjsti teiginius apie priemonés
veiksminguma ir uztikrinti, kad rizikos ir naudos santykis islikty teigiamas, bus taikomas
daugiapakopis metodas. Pirmiausia bus atlikta iSsami literatiiros apzvalga, siekiant surinkti
visa aktualia ir naujausia paskelbta informacija apie ,,Artegraft priemong. Siuo metu
nepradétas né vienas PMCF tyrimas. Gamintojas planuoja pradéti perspektyvyjj PMCF
tyrima ir galutiniy naudotojy apklausos tyrimg 2027 m. II ketv. Gamintojas planuoja

2030 m. I ketv. isteigti registra priemonés naudojimo laiko duomenims rinkti.

6.0

Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

- Kraujagysliy protezas i$ alternatyviy medziagy

- Kateteris trumpalaikei kraujagysliy prieigai

- Endovaskuliné terapija

- Arterioveniné fistulé ilgalaikei kraujagysliy prieigai
Jos turi tokia pacig ar panasig numatytaja paskirtj kaip ,,Artegraft®, ta¢iau, kaip aprasyta toliau esancioje
lenteléje, jy technologinés charakteristikos skiriasi nuo ,,Artegraft®.

Gydymo parink¢iy apZvalga

Gydymo Aprasas Privalumai Triakumai
parinktys /
priemoniy grupé
Kraujagysliy Sintetiniai transplantatai i§ Biologinis transplantatas: teoriskai biologiniai Biologinis transplantatas:
protezas i dakrono, PTFE arba autologinis | transplantatai imituoty natyvinio audinio ilgalaikis patvarumas kelia
alternatyviy venos transplantatas tampruma ir blity atsparesni intimos hiperplazijai | susirtipinimg. Gali biti linkes
medziagy ir sienelés degeneracijai nei sintetiniai i aneurizma ir ply$ima”. Gana
transplantatai®'. didelé kaina?®.
Dakrono transplantatas: laiko patikrinta Dakrono transplantatas:
kraujagysliy transplantato medZiaga’'32. pranesama, kad infekcijos ir
integracijos rodikliai, naudojant
ePTFE: ePTFE / PTFE transplantatai placiai kraujagysliy prieigai, yra prastesni
naudojami hemodializei nuo 1970-yjy’'. nei ePTFE transplantaty’' 32,
Skirtingai nuo dakrono transplantaty, jiems
nereikia iSankstinio kre3éjimo®'. Geras ilgalaikis | ePTFE: neointimos hiperplazija
patvarumas?. ir distalin¢ ateroskleroz¢ kelia
rizikg®!.
Kateteris Tuneliniai centrinés venos Rekomenduojami ilgalaikei AV prieigai, kai Didesné infekcijos ir
trumpalaikei kateteriai su manzete nejmanoma suformuoti fistuliy ar transplantaty, | hospitalizacijos rizika bei
kraujagysliy arterioveninei prieigai arba pacientams, kuriy tikétina gyvenimo prastesnis i§gyvenamumas,
prieigai trukmé traumg 2 palyginti su nuolatinés prieigos

tipais, tokiais kaip arterioveniné
fistule ir arterioveniniai
transplantatai?®.

Endovaskuliné
terapija

Apima balionin¢ angioplastika,
stentus ir stentgraftus, apnasy
Salinima, trombolizg, nuotoling
pavirsinés §launies arterijos
endarterektomija (RSFAE) ir
perkutaning trombektomija

Maziau invaziné nei atviros chirurginés
procediiros; rekomenduojama kaip pirmo
pasirinkimo terapija esant zidininei pavir$inés
$launies arterijos okliuzinei ligai ir < 25 cm
Slaunies ir pakinklio arterijy pazeidimams™¥.
Taip pat rekomenduojama kaip pirmo
pasirinkimo terapija esant mezenterinés
arterijos okliuzijai®.

Gali buti neveiksminga sergant
difuzine arterijy liga arba esant
didelei kalcifikacijai***.
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Gydymo Aprasas Privalumai Trakumai
parinktys /
priemoniy grupé
Arterioveniné Laikoma pirmo pasirinkimo Galimai maziau infekciniy komplikacijy Pacientai, kuriy arterijy ir (arba)

fistulé ilgalaikei priemone nuolatinei kraujagysliy | ir geresni pracinamumo rodikliai*®. veny anatomija yra netinkama,
kraujagysliy prieigai atliekant hemodializg® néra kandidatai operacijai, kas
prieigai daznai pasitaiko sergant galutinés
stadijos inksty liga®.
7.0 Sitlomas naudotoju profilis ir mokymas

8.0

Artegraft™ yra chirurginé priemoné, skirta naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams,

apmokytiems atlikti procediras, kurioms ji skirta.

Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto pavadinimas

Standarto nuoroda:
perziiiros metai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uzrasu ,,STERILU". 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiSkai paruoStoms medicinos priemonéms

EN 556-2:2015

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

EN 1041:2008

Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy
protezai. Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

ISO 7198:2016

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas

ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo,
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai

ISO 10993-3:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy
sgveikos su krauju tyrimy parinkimas

EN ISO 10993-
4:2006

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksiskumo in vitro
tyrimai

ISO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniam poveikiui
po implantavimo nustatyti

EN ISO 10993-
6:2007

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto
poveikio padidinto jautrinimo tyrimai

ISO 10993-10:2021

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiskumo
tyrimai

ISO 10993-11:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. ISplaunamyjy medziagy
leistinyjy riby nustatymas

EN ISO 10993-
17:2009

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

ISO 11607-1:2019

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

ISO 11607-2:2019

Supakuoti gaminiai, siun¢iami siunty pristatymo sistema, sveriantys 70 kg
(150 svary) ar maziau

ISTA-3A:2018

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant
produkty esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

ISO 11737-1:2018

sterilizavimo procesa

ISO 11737-2:2019

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Sveikatos priezitiros gaminiy
sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 3 dalis. Bakteriniy endotoksiny tyrimas

ISO 11737-3:2023
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Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés ISO 14160:2020
sterilizuojanciosios medziagos, skirtos vienkartinéms medicinos priemonéms,
kuriy sudétyje yra gyviiny audiniy ir i§ jy gauty dariniy. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kiirimo, patvirtinimo ir einamosios kontrolés reikalavimai

Neaktyvieji chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai 1SO 14630:2012
Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy ISO 7198:2016
protezai. Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro ISO 14644-1:2015
$varumo klasifikavimas

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms EN ISO 14971:2019
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje EN ISO 15223-
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai 1:2021

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i§ jy gautus ISO 22442-1:2020
darinius. 1 dalis. Rizikos valdymas

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus ISO 22442-2:2020
darinius. 2 dalis. ISgavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas

Medicinos priemonés. Gamintojo teiktina informacija (Britanijos standartas) EN ISO 20417: 2021
Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. EN ISO 15223-

1 dalis. Bendrieji reikalavimai 1:2021

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus ISO 22442-3:2007

darinius. 3 dalis. Virusy ir perneSamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy
pasSalinimo ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka. Gairés gamintojams ir MDCG-2019-9
notifikuotosioms jstaigoms (2019 m. rugpji¢io mén.)
Klinikinis vertinimas. LygiavertiSkumas. Gairés gamintojams ir notifikuotosioms MDCG 2020-5

jstaigoms.

Klinikiniai jrodymai, reikalingi medicinos priemonéms, anks¢iau pazenklintoms MDCG 2020-6
CE Zenklu pagal direktyvas 93/42/EEB arba 90/385/EEB. Gairés gamintojams ir Reglamentas (ES)
notifikuotosioms jstaigoms. 2017/745
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos $ablonas MDCG 2022-9

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 | MPR 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB

Klinikinis zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas. Gera klinikiné praktika ISO 14155:2020

Saltiniai
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9.0 Perziiiry lentelé:
SSCp Keitimo apraSymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perZitura
perZiiiros
numeris
Nauja Pirminis leidimas (| Taip
Patvirtinimo kalba: angly
(i Ne (taikoma tik Ila ar kai kurioms IIb klasés
implantuojamosioms priemonéms (MDR 52 straipsnio 4
dalies antra pastraipa), kuriy SKVDS dar nepatvirtino NJ)
A Atnaujinta notifikuotosios Taip
jstaigos patvirtinimui. Patvirtinimo kalba: angly
(| Ne (taikoma tik Ila ar kai kurioms IIb klasés
implantuojamosioms priemonéms (MDR 52 straipsnio 4
dalies antra pastraipa), kuriy SKVDS dar nepatvirtino NJ])

10.

Paciento informacija:

Toliau pateikiama pacientams skirtos priemonés saugos ir klinikinio veikimo santrauka.

Si saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo aspekty
santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams. Jiisy sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas turi iSsamesng saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka.

SKVDS

néra skirta patarimams dél sveikatos biklés gydymo teikti. Jei kilty klausimy dél jisy sveikatos

biiklés arba priemonés naudojimo jiisy atveju, kreipkités j sveikatos prieZitiros specialista. Sis SKVDS
nepakeicia implanto kortelés ar naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija apie saugy
priemonés naudojima.

1. Priemonés bendroji informacija

a. [Jrenginio prekinis pavadinimas
i. ,,Artegraft” kolageno kraujagysliy transplantatas (transplantatas)
b. Gamintojas; pavadinimas ir adresas
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 JAV
¢. Pagrindinis UDI-DI
i. 0316837ArtegraftDW
d. Pirmojo priemonés CE Zenklo suteikimo metai
i. Netaikoma
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2. Numatytoji priemonés paskirtis
a. Numatyta paskirtis
i. Transplantatas skirtas naudoti kaip pakaitinis kraujotakos kanalas, kai reikia pakeisti
uzsikimsSusias ar sergancias arterijas, arba kraujotakos kanalui dializei sukurti.
b. Indikacijos ir numatytos pacienty grupés:
i. Transplantatas naudojamas procediiroms, kuriy metu reikia atkurti paZeistas arterijas,
ir pacientams, kuriems reikalingas geresnis kraujotakos kanalas dializei.
ii. Gaminys skirtas suaugusiems pacientams, kuriy svoris, diagnozé ir sveikatos biiklé
yra jvairs.
c¢. Nenaudoti pakartotinai.
i. Transplantaty negalima naudoti pacientams, kuriems yra zinomos ar jtariamos
neigiamos reakcijos j bet kokios formos galvijy kilmés baltymus.
3. Priemonés aprasas
a. Priemonés apraSymas ir medzZiagos (medZiagos), kurios liefiasi su paciento audiniais
i. Transplantatg sudaro specialiai atrinkty i§ galvijy paimty kraujagysliy, kurios buvo
paveiktos fermentiniu skaidymu, dalis. Sterilus transplantatas laikomas vamzdelyje,
uzpildytame USP iSgrynintu vandeniu ir etilo alkoholiu.
b. Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas, jei tokiy yra
i. Netaikoma
c. Aprasas, kaip priemoné pasiekia savo veikimo buida.
i. Pagal taisykles transplantas veikia ne vaistiniais buidais. Si priemoné savo tiksla
pasiekia veikdama kaip fizinis barjeras.
d. Priedy aprasas, jei juy yra
i. Netaikoma
4. Rizika ir jspéjimai
Kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistq, jei manote, kad jums pasireiské su priemone ar jos naudojimu
susijes Salutinis poveikis, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su sveikatos
priezitiros specialistu, kai ji reikalinga.

Toliau esancioje lenteléje pateikiama visa rizika, kuri gali kilti naudojant Sig priemong arba procediiros
metu.

Galimos su priemone susijusios komplikacijos

Nepageidaujami reiskiniai PasireiSkimo tikimybé
Nenormalus kraujagyslés susiauréjimas 2%
Arterinio kraujo nuotékis i$ arterijos j aplinkinius audinius 4%
Kraujagyslés iSsipiitimas arba baliono formos padidé¢jimas 0%

Lopui reikia laiko subresti ir venai padidéti iki tokio dydzio, kad j jg buty | 0,06 + 0,02 %
galima jdurti atliekant dializ¢. Kai to pasiekti nepavyksta, kyla rizika.

Centrinés venos susiauré¢jimas 0,19+0,13 %
Masé¢ ar guzas, kurj sukelia skaidraus skys¢io sankaupa audinyje ar 0-3%
organe
Kraujo kresuliai 15,7 %
Infekcija 0-15%
Melynés arba juodos ir mélynos Zymés 0-7,8 %
Kraujotakos nukreipimas nuo jprasto taikinio 0,03-25 % (1/4)
Sutrikes kraujo tekéjimas atgal j Sirdj 75 % (3/4)
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Galimos su procediira susijusios komplikacijos

Nepageidaujami reiSkiniai PasireiSkimo tikimybé

Pseudoaneurizmos forma, kurios sienelg sudaro ne visi normaliis 3,3%
arterijos sienelés sluoksniai

Nereguliarus $irdies plakimas — tai jiisy $irdies susitraukimy 6,90 %
daznio ar ritmo problema

Dél sen¢jimo atsiranda kolageno ir elastino poky¢iy, todel 1,67 %
susilpnéja aortos sienelé¢ ir prasideda aneurizminis iSsiplétimas.

Arterijos vidinio sluoksnio jplysimas 0,4 %
Kraujavimas 9,09 %
Sirdies pajégumas pumpuoti krauja nepatenkina organizmo 2,2%
poreikio

Lopo medziaga suyra 20,9 %
Sulétéjes zaizdy gijimas 17,2 %
Kraujo kresulio susidarymas giliojoje venoje 0-9%
Kraujagysle blokuojantis kraujo kresulys 0-4,55 %
Pédos ir kojos pojtciy ar judéjimo praradimas 6,90 %
Nenormali jungtis ar komunikacija tarp limfagysliy, 1,9 %

dél kurios atsiranda limfos skys¢io nuotékis

Sunkiis nepageidaujami Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai 1,7-3 %
Sunkiis nepageidaujami galiiniy reiskiniai 2-22%
MirStamumas 0-10 %
Sirdies priepuolis 0-10 %
Tikimybe, kad kraujagyslés uzsidarys arba bus uzblokuotos 0-24 %
Vieno arba abiejy plauciy infekcija, sukelta bakterijy ar viruso 0-10,34 %
Kraujo kreSulys, blokuojantis ir sustabdantis kraujotaka 1,1 %

i plauciy arterija

Prasta inksty funkcija, kuria gali sukelti sumazéjusi inksty 0,83 %
kraujotaka dél to, kad inkstai neveikia,

Gali sumazeéti kraujospudis, sukeldamas Soka pagrindiniams 0-18,18 %
organams
Odos bérimas 3,3-4,5%
Insultas 0,75-8,3 %
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Zaizdos komplikacija 6,9 %

Atsidaro zaizda dél prasto gijimo 0,83 %

* Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika
Rizikos analiz¢ atlieckama nuolat. Galima rizika nustatoma perziiirint literatiirg ir gaunant tiesioginius
atsiliepimus i§ gydytojy ir ligoninés personalo. Jie nuolat stebimi, siekiant uztikrinti, kad nauda
nusverty bet kokia liekamajg rizika.

* Likusios rizikos ir nepageidaujamas poveikis

- Vadovaukités prietaiso IFU arba kreipkités j savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.

o Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1. Jasy nauja priemoné yra svetimkiinis, todél jj reikia atidziai prizitiréti ir stebéti. Visiskas pasveikimas
gali uztrukti 6-8 savaites.

2. ]déjus implanta, implantavimo vieta gali biiti iStinusi ir jautri iki savaités.

3. Stebékite, ar neatsiranda naujy paraudimy ar jautrumo.

4. Stebékite, ar pjiiviuose néra angy.

5. Stebékite, ar nepasireiSkia kojos tirpimas, dilg€iojimas ar skausmas.

DEMESIO, jei pasireiskeé bet kuris is pirmiau nurodyty atvejy (2-5), kreipkités j savo paslaugy teikéjq.

6. Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.

7. QGalite praustis duse pagal gydytojo nurodymus.

8. Galunés patinimas yra tikétinas dél padidéjusios kraujotakos. Jei transplantatas buvo implantuotas j koja,
judékite pagal gydytojo nurodymus. Laikykite kojg pakeltg virs Sirdies.

9. Pirmaja savaite rekomenduojama laikyti transplantato sritj uzdengta, kad biity apsaugota oda ir pjiviai.
(Vadovaukités sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo nurodymais.)

10. Tvarséiai ar kompresiniai tvars¢iai turi biiti naudojami laikantis sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjo
nurodymy.

11. Jei savarzos paSalintos, per pjiivj tikriausiai bus klijuojamos sterilios juostelés (mazi juostelés gabaléliai).
Dévékite laisvus drabuzius, kurie netrina pjuvio vietos.

12. Galésite praustis po dusu ar sudrékinti pjavio vieta, kai tai leis jisy sveikatos priezitiros specialistas.
NEMIRKYKITE, nesveiskite pjtiviy ir saugokite juos nuo tiesioginés vandens srovés. Jei jums uzdétos
»Steri-Strips* juostelés, po savaités jos susiraukslés ir nukris savaime.

13. NEMIRKYKITE vonioje, karStoje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite
uzsiimti §ia veikla.

14. Sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas jus informuos, kaip daznai reikia keisti tvarstj ir kada galite jo
nebenaudoti. Laikykite zaizdg sausg. Jei pjlvis yra kirk$nyje, laikykite ant jo sausg marlés tampong, kad
pjuvis likty sausas.

15. Kasdien plaukite pjiivi muilu ir vandeniu, kai jisy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas nurodys, kad
galite tai daryti. Atidziai apzitirékite, ar néra pakitimy. Svelniai tap§nodami nusausinkite.

16. NEDEKITE ant zaizdos jokio losjono, kremo ar vaistazoliy, pries tai nepasiteirave gydytojo, ar tai galima.

17. Suntavimo operacija nepasalina arterijy uzsikim$imo priezasties. Jiisy arterijos gali vél susiauréti.

18. Valgykite Sirdziai sveikg maista, mankstinkités, meskite rukyti (jei rikote) ir mazinkite stresg. Atlikdami
Siuos veiksmus sumazinsite tikimybe, kad arterija vel uzsikims.

19. Gydytojas gali skirti vaisty, padedanciy sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje.

20. Jei vartojate vaisty nuo auksto kraujospiidzio ar diabeto, vartokite juos taip, kaip nurodyta.

21. Gydytojas gali paprasyti, kad griz¢ namo vartotuméte aspiring arba vaista, vadinama klopidogreliu (Plavix).
Sie vaistai saugo krauja nuo kresuliy susidarymo arterijose. Nenutraukite jy vartojimo, pries tai nepasitare
su gydytoju.
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5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

a.

Klinikinis priemonés kontekstas

Kolageno transplantatas sudarytas i§ specialiai parinkty ir iSimty karviy kaklo arterijy, kurios
buvo chemiskai apdorotos, kad pageréty jos veikimas. ,,Artegraft™ yra biologinés kilmés, todél
chirurginis personalas privalo paruosti transplantata implantacijai. Implantacijos instrukcijos
pateiktos naudojimo instrukcijoje. Sterilus transplantatas laikomas vamzdelyje, uzpildytame
USP isgrynintu vandeniu ir tam tikros rusies alkoholiu. Transplantatas supakuotas specialiai
suprojektuotame vamzdelyje, kuriame yra sterilizuojancio tirpalo. Kiekvienas vamzdelis yra
jdétas j surinkimo dézute, kad biity apsaugotas gabenant ir sandéliuojant.

Klinikiniai CE Zenklo jrodymai

Priemoné niekada nebuvo paZenklinta CE Zenklu ar parduodama ES rinkoje. Siuo metu
teikiama paraiska siekiant pirmg kartg pazenklinti priemone¢ CE Zenklu pagal ES MPR.
Priemoné JAV patvirtinta nuo 1970 m. Atlikus tyrimus patvirtinta, kad transplantatai yra
saugiis ir veiksmingi. Daugiau informacijos Zr. naudojimo instrukcijoje.

Sauga

Siuo metu atlickami klinikiniai §io transplantato tyrimai, kurie, aktyviai ir nuolat renkant
duomenis, bus naudojami saugumui ir veiksmingumui patvirtinti visu numatomu priemonés
naudojimo laikotarpiu.

6. Galimos alternatyvos
Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos: svarstant alternatyvias gydymo galimybes,
rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieziiiros specialista, kuris gali atsizvelgti j jusy
asmening situacija.

7. Siilomas naudotoju profilis ir mokymas

a. Si priemoné skirta naudoti chirurgams. Atsizvelgiant  tai, kad $i operacija yra sudétinga,
chirurgas operacija ir transplantato tipa parenka savo nuozitira ir sprendzia dél gydymo,
kuris bus taikomas pries§ operacija, jos metu ir po jos.
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