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LeMaitre Artegraft kolagena asinsvadu transplantats PP
1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija
i) Ierices tirdzniecibas nosaukumi: Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats
ii) Dokumenta numurs: RCD 131-001-01 A red.
iii) RaZotaja nosaukums un adrese:
Razotaja juridiskais LeMaitre Vascular, Inc.
nosaukums:
Adrese: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 ASV
iv) VRN: US-MF-000034551
v) Pamata UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW
vi) lerices precu kodi, apraksts, pamata UDI, GMDN kods un MDR Klasifikacija
Modela numurs Apraksts GTIN
AG540M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M AG630M | Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Artegraft kolag€na asinsvadu transplantats 8 mm, 30 cm | 00316837000152
a. Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts/teksts
P07010199 ASINSVADU BIOLOGISKAS PROTEZES
b. Ierices klase
Razotaja nosaukums GMDN kods MDR Kklasifikacija Noteikums
Artegraft kolagéna asinsvadu
glat xotag 13586 i 18
transplantats
vii) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici
Ierices nosaukums Sakotnéja CE markéjuma PMA datums/numurs
datums
Artegraft kolagéna asinsvadu N/A 1979. gada 1. augusts /
transplantats N16837
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viii) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vacija

VRN: DE-AR-000013539

ix) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs:
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797
Say Building, John M. Kultsplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niderlande

2.0 Ierices paredzetais lietojums
1) Paredz&tais mérkis: Artegraft paredzets ka asins aizstaj&jkanals, ja nepiecieSams apiet vai
nomainit nosprostotus vai slimus arterialos segmentus, vai izveidot hemodializes kanalu.

i1) Indikacija(-as) un mérka populacija(-as)
. Artegraft indic&ts turpmak noraditajam:
. Hemodialize
. Arteriovenozas (AV) fistulas saglabSana un rekonstrukcija
. Primarais AV transplantats
. AV transplantata maina
. Apaksgjas ekstremitates apvads (Sunts)
. Artériju trauma
. Pieaugusie ar jebkuru dzimumu vai etnisko izcelsmi, kam nepiecieSama arteriala
SuntgSana, arteriovenoza Sunt€Sana vai operacija, kad vajadzigs arterials
transplantats.
111)  Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi
e Artegraft nedrikst lietot venozas vai zema spiediena sisteémas.
e Artegraft ir kontrindicgts arT pacientiem, kam ir zinama vai iespgjama paaugstinata
jutiba pret govju kolagénu un govju perikardu.

3.0 Ierices apraksts
1) Terices apraksts

Artegraft sastav no 1pasi atlasitas liellopa miega arterijas dalas, kas ir paklauta fermentativai saskelSanai.

Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats ir liellopu izcelsmes, un kirurgiskajam personalam ir jasagatavo
transplantats implantacijai. Sterilo transplantatu uzglaba m&geng, kas piepildita ar USP attiritu @ideni un
etilspirtu. Artegraft sastav no 1pasi atlasitas liellopa miega artrijas dalas, kas fermentativi saskelta ar fictnu
un miecéta ar dialdehida cieti. Artegraft ir paredz&ts lietoSanai distali no aortas ka segmenta arterijas
aizvietotajs, ka arterijas SunteSanas sist€éma, ka arteriovenozs Sunts, ja tradicionalas metodes ir izradijusas
nepiemerotas, vai ka arterials ielaps. Artegraft paredzets ka asins aizstajéjkanals, ja nepiecieSams apiet vai
nomainit nosprostotus vai slimus arterialos segmentus, vai izveidot hemodializes kanalu.
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Kolagéna transplantats sastav no 1pasi atlasitam un savaktam liellopa miega artérijam, kas ir fermentativi
saskeltas ar ficina enzima Skidumu un miec€tas ar dialdehida cietes Skidumu, lai kolagéna matricu
savstarpgji sasaistitu, tadéjadi palielinot izturibu un veiktsp&ju. Artegraft ir biologiska izcelsme, un
kirurgiskajam personalam ir jasagatavo transplantats implantacijai. Implanté$anas instrukcija ir aprakstita
lietoSanas rokasgramata. Sterilo transplantatu uzglaba mégeng, kas piepildita ar USP attiritu @ideni un
etilspirtu. Artegraft ir iepakots TIpasi izstradata caurulg, kas satur sterilizacijas skidumu, kas sagatavots no
1 % propiléna oksida 40 % tdens U.S.P. etilspirta. Katra caurulite ir ievietota kast€ aizsardzibai piegades
un uzglabasanas laika.

Ierices attéli

Artegraft kolagéna asinsvadu
transplantats

Katra Artegraft garums un ieks€jais diametrs ir noradits iepakojuma etiketes. Artegraft ick$€jais diametrs
ir aptuvens, noapalots 1idz tuvakajam milimetram (mm) biologiska izejmateriala ipasibu d€l. Transplantata
diametru un garumu pieejamiba ir atkariga no dzivnieku izcelsmes avota. Izstradajuma kodi un izmeri ir
noraditi zemak tabula. Argjie diametri atSkiras, bet parasti ir par 1 mm lielaki.

i1) Atsauce uz iepriek$€jo(-am) paaudzi(-8m) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts:

1970. gada ASV FDA sakotngjo apstiprinajumu uz Artegraft® Collagen Vascular Graft™ ieguva
sponsors Johnson & Johnson. 1993. gada Artegraft, Inc. iegadajas Artegraft® Collagen Vascular
Graft™ tiesibas un aktivus, tostarp visus regulativos apstiprinajumus un aktivus no Johnson &
Johnson. LeMaitre Vascular, Inc. iegadajas tiesibas un aktivus 2021. gada.

Artegraft® Collagen Vascular Graft™ ir nepartraukti komerciali izplatits gan ASV, gan periodiski
starptautiski kop$ ta sakotng&ja apstiprinagjuma ASV FDA NDA/PMA 1970. gada. Nonemtas miega
art€rijas iegiiSanas process, paklaujot §is art€rijas audu nonemsanai, dazadiem kimiskiem procesiem,
ligacijai, spiediena parbaudei, izméra noteikSanai un citam darbibam, izmantojot terminalo
sterilizaciju, ir praktiski nemainigs kop$ sakotngja NDA apstiprinajuma, ko FDA apstiprinaja
1970. gada (NDA 16-837). Vienigas izmainas iepakotaja transplantata bija stikla argja iepakojuma
nomaina uz PET plastmasas ar€jo primaro iepakojumu un papildu piegadataju pievienosana liellopa
artérijam. Sis izmainas apstiprindja ASV FDA, izmantojot atseviskus PMA papildinajumus, kas ir
pieejami dokumentacija. Papildus FDA apstiprinajumam $o jauno materialu piegadatajiem tika
veikts standarta QS Artegraft, Inc. piegadataju sertifikacijas process.
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1i1)  Visu piederumu, kas paredz&ti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: $ai iericei nav pievienoti
nekadi piederumi.
. Sai iericei nav pievienoti nekadi piederumi.
iv)  Visu piederumu, kas paredzéti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: $ai iericei nav pievienoti
nekadi piederumi.
. Kopa ar So ierici nav paredz@ts izmantot citas ierices vai izstradajumus.

4.0 Riski un bridinajumi

i)

Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.

—  AtlikuSo risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska parvaldibas
procediiras. Esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikusos riskus un ka risks ir
maksimali samazinats.

Ar ierici saistitas iespéjamas komplikacijas

Nevélams Raditajs Avots no CER Péckontrole
notikums
Aneirisma 0 %-33 % Harlander-Locke, 2014; DUE Vidgjais novérosanas ilgums
8,0 = 7,5 ménesi
Kester, 1979; SOTA
Asinosana 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dienas
Centrala venoza 0,19+0,13 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 ménesi
stenoze
Hematoma 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dienas
DUE
Infekceija 0-15 % Naazie, 2022; Abdoli, 2018; 1976. gada 30 dienas I1dz 3,5 gadiem
augusts, Katzman; 2011- 1888-1988;
Markus, Naazie, 2022; Abdoli, 2018;
Katzman, 1976; Kennealey, 2011;
Marcus, 2019; Pineda, 2017; Arhuidese,
2017; Harlander-Locke, 2014; DUE
Nepietiekama 0,06 £ 0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 ménesi
plisma
Pseidoaneirisma | 04 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 gadi
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Seroma 0-3 % Abdoli, 2018; DUE 30 dienas
Asins 0,03-25 % (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; 8 ménesi-3,5 gadi
aizpliisanas Harlander-Locke, 2019; DUE
sindroms
Stenoze 2% Naazie, 2022; DUE Mediana 280 dienas
Trombozes 15,7 % Naazie, 2022; DUE Medianais noveérosanas periods
veido§anas 80 dienas
Venozas 0-75 % (n=3/4) Kester, 1979; DUE Nav zinots
aizpludes
problémas
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Ilespéjamas ar procediiru saistitas komplikacijas (avoti nemti no SOTA)

Nevelams Likme % Avots no CER Péckontroles periods

notikums
Anastomozes 3,3% Nguyen, 2018 30 dienas
pseidoaneirisma
Aneirismas 1,67 % Lindsey, 2018 30 dienas
degeneracija
Aritmija 6,90 % Wee, 2019 nav zinots
Arterijas disekcija | 0,4 % Borghese, 202 Nav zinots
Sastréguma sirds 22 % Nguyen, 2018 30 dienas
mazspgja
Dzilo vénu 0-9 % Kester, 1979 Nav zinots
tromboze
Degradacija 20,9 % Borghese, 2020 Nav zinots
Aizkavéta briicu 17,2 % Caradu, 2022 Slimnica
dzi8ana L .

0% Mediana 49 ménesi
Anastomozes Nav zinots | Nav zinots Nav zinots
traucgjumi
Embolija 0-4 % Kester, 1979 Nav zinots
Fibulara nerva 6,90 % Wee, 2019 Nav zinots
neiropraksija
Limfas fistula vai 1,9 % Neufang, 2020 30 dienu laika
cista
Nozimigs 1,7 % Betz, 2021 30 dienas
nelabvéligs sirds-
asinsvadu
sarezgijums
Nopietni nevélami | 2,2 % Betz, 2021 30 dienas
notikumi
ekstremitasu
locttavas
Mirstiba 0-10 % SOTA Starpoperacijas perioda
lidz 1 gadam
Miokarda infarkts 0-10 % Caradu, 2022, Nguyen, 2018 Slimnica
Perioperativa
Okliizija 0-24 % SOTA Slimnica lidz 1 gadam
RCD 131-01-01 Red. A
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Pneimonija 0-10,34 % | Wee, 2019 30 dienas
Nguyen, 2018
Pseidodiafragmas Nav zinots | Nav zinots Nav zinots
veidoSanas
Jauna pseidoslana | Nav zinots | Nav zinots Nav zinots
veidoSanas
Plausu embolija 1,1 % Nguyen, 2018 30 dienas
Nieru mazspgja 0,83 % Lindsey, 2018 Nav zinots
vai
nepietickamiba
Sepse vai 0-18,18 % | Kester, 1979 Nav zinots
sisteémiska
iekaisuma
pazimes
Adas izsitumi 3,3-4,5% | Neufang, 2020 30 dienas
Insults 0,75- Garbaisz, 2022 <30 dienas
8,3 %
Neufang, 2018
Parejoss zemas Nav zinots | Nav zinots Nav zinots
pakapes drudzis
Briices 6,9 % Borghese, 2020 Nav zinots
komplikacijas
Briices atvérsanas 0,83 % Lindsey, 2018 Nav zinots
i) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi

Artegraft NEDRIKST sterilizet atkartoti. Transplantatu lietojiet uzreiz p&c iepakojuma atvérsanas un izmetiet visas
neizlietotas dalas.

Transplantatu nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam, kas noradits uzIimé.

P&c tam, kad Artegraft ir iznemts no iepakojuma ta sterilitates uzturéSanai paredzetaja veida, tas ir uzmanigi un rapigi
janomazga un janoskalo, lai samazinatu uzglabasanas skidruma parnesanu.

Anastomozei nav ieteicams izmanto zidu.

Transplantatu nedrikst izmantot, ja vien asinsvada nopliides sp&ja nav pietickama, ka to uzrada pirmsoperacijas
arteriografija. Lai izvairTtos no agrinas trombozes, Artegraft izv€lei jabut salidzinamai Skérsgriezuma diametra attieciba
pret pamata arteriju, it Tpasi distalaja gala.

Pirms transplantata caurdures ar adatam hemodializei p&c implantacijas jaievéro vismaz divpadsmit (12) dienu
intervals. Ja ap transplantatu vai distali no ta ir redzama tiiska, ta ir janovers pirms kanulas ievietoSanas.

Izvairieties no ar€jas transplantata saspiesanas.

Piesardzibas pasakumi

Agrinas okliizijas gadijuma transplantata atkartota izp&te un tromba iznemsana ar embolektomijas vai trombektomijas
katetru var biit efektiva ilgtermina patent€Sanas atjaunosanai.

Pacientiem, kuriem veikta heparina antikoagulantu skaloSana: jaapstiprina, ka antikoagulanti nesatur heparina izraisitu
trombocitopéniju (HIT) un nerada ar heparinu saistitas alergiskas reakcijas. Dazi kirurgi iesaka sistémiski heparinizet
pacientu p&c sagatavosanas disekcijas pabeigSanas ar vai bez turpmakas neitralizacijas ar protamina sulfatu. Citi
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palaujas uz atskaidita heparina periodisku injic€Sanu arterialaja koka asinsvadu iespiléSanas un anastomozes perioda.
Heparinizacija péc operacijas parasti netiek izmantota.

e Implantacijas laika parliecinieties, ka transplantats negriezas, jo tas tiek tunel@ts ta distalaja atrasanas vieta.

e  Janovero, vai pacientiem nerodas drudzis un parejoss zemas pakapes drudzis, lai nepielautu anastomozes traucgjumus.

e  Janovero, vai pacientiem ar sirds slimibam nav lielas apjoma sastréguma sirds mazspgja.

Citi attiecigie droSibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi korektivu dros§ibas pasakumu
(FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams

- Talak esoSaja tabula ir noraditas 2 CAPA, kas attiecas uz pétamas ierices droSumu un
veiktsp&ju, kuras tika atvertas no 2017. gada 1. janvara lidz 2022. gada 1. decembrim.

CAPA kopsavilkums
Afsauces CAPA apraksts Korektiva darbiba Status'sv
. (pabeigSanas

numurs Kopsavilkums i)

Studziba Neatbilstosa lietoSanas | LietoSanas rokasgramata tika atjauninata, lai ieklautu | Slegts (2021. gada
21-03-012 rokasgramata fiziologiska $kiduma daudzumu, kas jaizmanto 1. maija)

skaloSanas laika.

CAPA Iepakojuma kluda Kliidaini tika izmantots demo transplantats. Slegts (2017. gada
00039-00039 Slimnicai tika pazinots, lai iznicina visus “DEMO” 6. oktobris)

mark&tos transplantatus.

Pastav 0 FSCA/atsaukumi, kas p&tamajai iericei ir ierosinati no 2017. gada 1. janvara lidz 2022. gada

1. decembrim.

Siidzibas pa regioniem un gadiem

Sudzibas pa regioniem/gadiem 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kopa
Pardotas ierices, kopa 11 006 12910 14 310 7962 14 259 14 263 74 710
Kopgjais stidzibu skaits 24 12 11 9 14 11 81
Kopgjais sudzibu skaits 0218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Eiropa 2017 2018 2019 2020 2021 2022%* Kopa
Sudzibas 0 0 0 0 0 0 0
Pardosana 0 0 0 0 0 0 0
Limenis (stdzibas/pardoSana) - - - - - - -
Amerikas 2017 2018 2019 2020 2021 2022%* Kopa
Studzibas 24 12 11 9 14 11 81
Pardosana 11 006 12910 14 310 7962 14 259 14 263 74 710
Limenis (stidzibas/pardosana) 0,218 % 0,093% | 0,077 % | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Azija 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Kopa
Stidzibas 0 0 0 0 0 0 0
PardoSana 0 0 0 0 0 0 0
Limenis (stidzibas/pardosana) - - - - - - -
* Lidz decembrim
5.0 Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas kontroles (PMCF) kopsavilkums

i) Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar Iidzvertigu ierici, ja piemérojams:

RCD 131-01-01

Sim kliniskajam novértéjumam netika izmantota lidzvértiga ierice.
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i) Klinisko datu kopsavilkums no ierices petijumiem pirms CE markéjuma, ja

Ir veikts un pabeigts viens Artegraft kolagéna asinsvadu transplantata kliniskais p&tijums.
Pétijums ir apkopots Kennealey et al. darba “A prospective, randomized comparison of
bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis
vascular access”. Rezultati ir aprakstiti 4.7. sadala un CER 10-21. un 10-22. tabula.

Datu kopsavilkums

O Aneirisma

[ Asinosana

[0 Hematoma

Asins aizpliiSanas
sindroms

O Liela apjoma
sastréguma sirds
mazspéja pacientiem
ar sirds slimibu
Cits:
pseidoaneirisma

Pétijjuma Merkis Ierices / Attiecigie Attiecigie izmeritie |Isi secinajumi
ref. intervences izmeritie drosibas rezultati
(parauga lielums) | darbibas
rezultati
Kennealey, |Salidzinat standarta Artegraft (modelis | [ Tehniskie [ Jauna pseidoslana | Artegraft ir lieliska iespgja
20112 izvelkamu ePTFE ar nav noradits; n= 26)| panakumi veidoanas hemodializes pacientiem, kuriem
Artegraft. o Sakotngja O Pseidodiafragmas |12V piemérot_as Vietéjz‘is. .
Sahdm_namals caurlaidiba veidoganis arterloYenozas ﬁStl:ll%S, _]Ov,.lal
preparats: Primard asiststa | ] Anastomozes saglabatu to caurlaidibu, Siem
izvelkams ePTFE caurlaidiba traucsiumi. ia ir transplantatiem bija javeic mazak
(Venaflow, Bard o . J ’J _ . . |iejauksanas nekda ePTFE
. . Sekundara infekcija un parejoss .
periféro asinsvadu . - . | transplantatiem.
o caurlaidiba zema ltmena drudzis
sistéma; n=27)
Cits: Tromboze
Intervences Infekcija

Visa publicéta literatiira ir parskatita, sagatavojot kltniska novert&juma zinojumu. Jaunakas publikacijas
tiek izmantotas, aizstajot vecakos p&tijumus, lai nodrosSinatu, ka mtsu zinaSanu baze ir atbilstosa
misdienu tehnologiju attistibai.

iii)  Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams.
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Literatiiras izveért€juma ieklautie petijumi péc indikacijas

Indikacija Kopgjais petijjumu skaits| Kopé€jais pacientu skaits| Atsauces
Hemodialize 6 503 Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *
Hurt, 1983 *

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

Apaksgjas ekstremitates apvads (Sunts) 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

Artériju trauma 1 18 Reilly, 2019*

KOPA 19 2616

*Norada, ka Sajos pétijumos salidzina asinsvadu protézes ar alternativiem materialiem, kas nav noveértgjamas ierices materiali.

iv)  Visparéejs kopsavilkums par klinisko veiktspéju un droSumu
Hemodialize: Veiktspéjas dati

Tehniskie panakumi p&c Artegraft operacijas bija no 82 % Iidz 100 %, kas atbilda apkopotajiem vidgjiem
pienemsanas kriterijiem, kas noteikti jaunakaja literattra (77,76 %). Primaras un primari asistetas
caurlaidibas raditaji tika sasniegti visos laika punktos, iznemot viena pétijuma péc 6 ménesiem. Salidzinot
petfjumus sava starpa, starp Artegraft un salidzinajuma preparatu netika konstatetas biitiskas atskiribas
primaraja vai primari asistetaja caurlaidiba. [znemot vienu petijumu 8 meénesu laika, arT sekundaras
caurlaidibas raditaji tika sasniegti, tomér, salidzinot visus petijumus, netika konstat&tas atSkiribas starp
Artegraft un ePTFE salidzinama preparata sekundaras caurlaidibas raditajiem, kad tika salidzinati visi
laika punkti.

Dati par kltniskajiem ieguvumiem

Ja ierici izmanto hemodializei, ierices sniegto klinisko ieguvumu galvenokart novertg, veicot izvertésanu
par to, vai ierice darbojas, ka paredz&ts (t. i., tehniska veiksme, primara caurlaidiba, primara asisteta
caurlaidiba, sekundara caurlaidiba).

Drosuma dati

Trombozes, dzilo vénu trombozes un infekcijas raditaji katra laika posma atbilda miisdienigiem
pienemsanas kriterijiem. Aneirismas (3,50 %), asinosanas (4,12 %), hematomas (4,03 %) un asins
aizplusanas sindroma (6,04 %) vidgjais apvienotais vidgjais raditajs bija lidzigs apvienotajiem vidgjiem
raditajiem, kas noteikti jaunakaja literattira.
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ApakSejas ekstremitates apvads (Sunts)

Veiktspéjas dati
Artegraft primaras (67,5 % - 86,5 %) un sekundaras caurlaidibas raditaji (75,6 % - 88,5 %) bija lidzigi
miisdieniga literatira noteiktajiem (primara: 30 % - 100 %; sekundara: 29 % - 48,3 %).

Dati par kliniskajiem ieguvumiem

Viena pétijjuma tika noverteta ekstremitasu saglabasana 1 (83,6 %) un 5 gadus (86,2 %) péc Artegraft
lietosanas. Sie raditaji bija zemaki par apkopotajiem vidgjiem ekstremitasu saglabsanas raditajiem p&c
asinsvadu prot€zu ar alternativiem materialiem izmantoSanas 1 gada laika (90,56 %); tomér ekstremitasu
glabsanas raditaji bija augstaki, salidzinot ar jaunakajiem literatiiras datiem Iidzigos laika posmos (1 gads:
74 %; 5 gadi: 86,2 %).

Drosuma dati

Hematomu biezums p&c Artegraft lietoSanas (0,83 %) atbilda apkopotajiem vidgjiem pienemsanas
kriterijiem, kas noteikti jaunakaja kliniskaja literattira (<4,93 % (<30 dienas); 0 % (>1 gads); <3,45 %
(peckontrolg nav zinotu %).

Arteriju trauma

Veiktspéjas dati
Viena pétijuma pacientiem ar arterialu traumu tika konstatéts lidzigs primaras un sekundaras caurlaidibas
raditajs, salidzinot Artegraft un autologas vénas izmantoSanu.

Dati par kltniskajiem ieguvumiem
Viena pétijuma pacientiem ar arterialu traumu tika konstatets [1dzigs ekstremitaSu saglabasanas raditajs,
salidzinot Artegraft un autologas veénas izmantosanu.

Drosuma dati
Viena pétijuma pacientiem ar arterialu traumu tika konstatets lidzigs infekciju biezums, salidzinot
Artegraft un autologas vénas izmantoSanu.

Pécregistracijas uzraudzibas dati

No 2017. gada 1. janvara Iidz 2022. gada 31. decembrim ar pétamo ierici bija saistita 81 siidziba un kopa
tika pardotas 74 710 ierices, ka rezultata kop&jais siidzibu raditajs bija 0,113 %. So sidzibu kategoriju
smaguma pakapes un sastopamiba tika izvertétas saskana ar RCD-057-10-002 atbilstosi SOP057 “Klamju
veidu un seku analizei”.

Laika no 2017. gada 1. janvara lidz 2022. gada 31. augustam tika ierosinatas 0 CAPA saistiba ar droSumu
un veiktsp&ju. No 2017. gada 1. janvara Iidz 2022. gada 31. decembrim Amerikas Savienotajas Valsts,
Kanada vai Australija nebija atsaukumu saistiba ar novertgjamo ierici, kas blitu zinami razotajam vai
identificéti, meklgjot atsaukumu datubazes (FDA atsaukumu datubaze, Kanadas Veselibas ministrijas
atsaukumu un drosibas bridinajumu datubazg, TGA atsaukumu datubazg).

V) Pastaviga vai planota pécregistracijas kliniska uzraudziba.
Razotajs veic pastavigu attiecigas ierices pécregistracijas uzraudziba (PRU) saskana ar talak
noraditajam procediiram SOP-090. Iericei ir planotas pécregistracijas kliniskas novérosanas
(PMCF) darbibas. Lai pamatotu apgalvojumus par ierices veiktsp&ju un nodrosinatu, ka
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riska/ieguvuma attieciba saglabajas pozitiva, tiks izmantota daudzpakapju pieeja. Pirmkart,
tiks veikta rtpiga literatiiras izskatiSana, lai ieglitu visu biitisko jaunako informaciju par
Artegraft ierici. Paslaik PMCF pétijumi nav uzsakti. Razotajs 2027. gada 2. ceturksni plano
uzsakt perspektivo PMCF pétijumu un galalietotaja aptaujas petijumu. Razotajs plano 2030.
gada 1. ceturksnT sakt registra izveidi, lai apkopotu datus par ierices kalpoSanas laiku.

6.0

Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas
Asinsvadu protézes ar alternativiem materialiem

- Katetrs Tslaicigai asinsvadu piekluvei
- Endovaskulara terapija
- Arteriovenoza fistula ilgtermina asinsvadu piekluvei
Tiem ir tads pats vai lidzigs paredzetais mérkis ka Artegraft, bet, ka aprakstits turpmak tabula, tiem ir
atskirigas tehnologiskas ipasibas neka Artegraft.

Parskats par arstéSanas iespéjam

materialiem

Arstesanas Apraksts Prieksrocibas Trikumi

iespéejas / Iericu

grupa

Asinsvadu Sintetiskie transplantati, kas sastav | Biologiskais transplantats: Teorétiski biologiskie | Biologiskais transplantats:
protézes ar no Dacron, PTFE vai autologa transplantati varétu imitét dabisko audu atbilstibu | Ilgtermina izturiba rada bazas. Var
alternativiem vénu transplantata. un bt izturigaki pret intimalo hiperplaziju un bt nosliece uz aneirismu un

sieninu degeneraciju neka sintétiskie
transplantati.’’

Dacron transplantats: Labi parbaudits asinsvadu
transplantata materials.>'*?

ePTFE: ePTFE/PTFE transplantati tiek plasi
izmantoti hemodializei kop$ 1970. gadiem.?!
Atskiriba no Dacron transplantatiem tiem nav
nepiecie$ama ieprieksgja sarecésana.’' Laba
ilgtermina izturiba.’

plisumiem. ? Salidzinosi augstas
izmaksas. 2

Dacron transplantats: Tiek zinots,
ka asinsvadu piekluves sisteémas
infekcijas un integracijas raditaji ir
sliktaki neka ePTFE
transplantatiem.’'3

ePTFE: Neointimala hiperplazija
un distala arterioskleroze ir riski.’'

Katetrs Tslaicigai

Centralo vénu katetri ar tunelveida

Ieteicams ilgtermina AV piekluvei, ja nav

Augstaks infekcijas un

plaksnites nonemsanu, trombolizi,
attalinatu virspus€ju augsstilba
arterijas endarterektomiju
(RSFAE) un perkutanu
trombektomiju.

asinsvadu izvilkumu arteriovenozai piekluvei| iesp&jams izveidot fistulas vai transplantatus vai | hospitalizacijas risks un zemaks
piekluvei pacientiem ar ierobezotu paredzamo dzives izdzivoSanas ilgums salidzinajuma
ilgumu.? ar pastavigiem piekJuves veidiem,
pieméram, arteriovenozu fistulu un
arteriovenoziem transplantatiem.?
Endovaskulara Ietver balonu angioplastiku, Mazak invaziva neka atklatas kirurgiskas Var nebut efektiva difuzas arteriju
terapija stentus un stentus-transplantatus, | procediiras; ieteicama ka pirmas izvéles terapija | slimibas gadijuma vai gadijumos,

virspusgjas augsstilba artérijas un
femoropoplitealas artérijas < 25 cm lielu
bojajumu gadijuma.*? Ieteicams ari ka pirmas
izveles terapija mezenteriskas artérijas okliizijas
gadijuma.®

kad ir plasa parkalkosanas.>**

Arteriovenoza
fistula ilgtermina

Tiek uzskatits par pirmas izvéles
lidzekli pastavigai asinsvadu

Iesp&jams mazaks infekcijas komplikaciju skaits
un augstaks caurlaidibas limenis.*

Pacienti ar neatbilstosu arterialo
un/vai venozo anatomiju nav

asinsvadu piekluvei hemodializei®® kandidati kirurgiskai operacijai,
piekluvei kas ir biezi sastopams nieru
slimibas beigu stadija.>®
7.0 Ieteicamais profils un lietotaju apmaciba:

Artegraft ir kirurgiska ierice, kas paredz&ta izmantoSanai pieredz&jusiem asinsvadu kirurgiem,
kuri apmaciti veikt iericei paredz&tas procediiras.
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8.0 Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam

Standarta nosaukums

Standarta atsauce:
parskatita
izdevuma gads

Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam iericém, kuras paredzets
apzimét ka “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas
produktiem

EN 556-2:2015

Razotaja sniegta informacija par mediciniskajam ieric€m

EN 1041:2008

Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protézes —
Cauru]veida asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

ISO 7198:2016

Medicinisko ieriu biologiskais noveértgjums. 1. dala: Novertéjums un testéSana

ISO 10993-1:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertéjums. 3. dala: Testi genotoksiskuma,
kancerogeniskuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai

ISO 10993-3:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertejums. 4. dala: Testu atlase mijiedarbibai ar
asinim

EN ISO 10993-
4:2006

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertéjums. 5. dala: Testi citotoksiskuma
noteikSanai in vitro

ISO 10993-5:2009

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertéjums. 6. dala: Testi vietéjas iedarbibas
noteikSanai p&c implantacijas

EN ISO 10993-
6:2007

Medicinisko ieri¢u biologiska novertejums. 10. dala: Kairinajuma un aizkavétas
paaugstinatas jutibas reakcijas testi

ISO 10993-10:2021

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertgjums. 11. dala: Sisteémiska toksiskuma testi

ISO 10993-11:2018

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertgjums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas
robezvertibu noteikSana

EN ISO 10993-
17:2009

Iepakojums un tara galigi sterilizétam medictniskamiericém. 1. dala: Prasibas, kas
jaizvirza materialiem, sterilajam barjersistémam un iepakoSanas sisttmam

ISO 11607-1:2019

Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskam ieric€m. 2. dala: Veidosanas,
hermetizé$anas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

ISO 11607-2:2019

Iepakoti izstradajumi paku piegades sist€mas stitijumiem 70 kg vai mazak

ISTA-3A:2018

Medicinisko iericu sterilizésana — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz raZojuma
esosas mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteik$ana

SO 11737-1:2018

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validé$anai un uzturésanai

ISO 11737-2:2019

Veselibas apriipes izstradajumu sterilizacija: Veselibas apriipes produktu
sterilizacija: Mikrobiologiskas metodes: Bakteriala endotoksina testé$ana: 3. dala.

SO 11737-3:2023

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas vielas
vienreizlietojamam medicinas ieric€m, kuras izmanto dzivnieku audus un to
produktus — Medicinisko iericu sterilizacijas procesa raksturojuma, attistibas,
validacijas un ikdienas parvaldibas prasibas

ISO 14160:2020

neaktivie kirurgiskie implanti: Visparigas prasibas

ISO 14630:2012

Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protézes —
Cauru]veida asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

ISO 7198:2016

Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tirbas klasifikacija

ISO 14644-1:2015

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém

EN ISO 14971:2019

Medictniskas ierices — Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketem,
mark&jums un sniedzama informacija —1. dala: Vispargjas prasibas

EN ISO 15223-
1:2021

Mediciniskas ierices, kas izmanto dzivnieku audus un to produktus — 1. dala:
Riska parvaldibas pielietojums

ISO 22442-1:2020

Medicinisko ieri¢u razoSana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. 2. dala:
Ieguves, vaksanas un apstrades kontrole

ISO 22442-2:2020

Mediciniskas ierices. Informacija, kas jasniedz razotajam (britu standarts) EN ISO 20417:2021
Mediciniskas ierices — Simboli, kas jaizmanto kopa ar informaciju, ko sniedz EN ISO 15223-
razotajs. 1. dala: Visparigas prasibas 1:2021
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Medicinisko ieri¢u razoSana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. — 3. dala: 1SO 22442-3:2007
Virusu un TSE ierosinataju iznicinasanas un/vai inaktiv€Sanas validéSana
Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums Rokasgramata razotajiem un MDCG-2019-9
pilnvarotajam iestadém - 2019. gada augusts
Kliniska novertésana - lidzvertiba: Rokasgramata razotajiem un pilnvarotajam MDCG 2020-5
iestadem.
NepiecieSamie kliniskie pieradijumi mediciniskajam ieric€m, kas ieprieks MDCG 2020-6
marketas ar CE mark&jumu saskana ar Direkttvu 93/42/EEK vai 90/385/EEK: Regula (ES)
rokasgramata razotdjiem un pilnvarotajam iestadém. 2017/745
Drosuma un veiktsp&jas kopsavilkums Veidne MDCG 2022-9
Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745 par MDR 2017/745
medicinas iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un
93/42/EEK
Cilvekiem paredzgto medicinisko ieri¢u kliniska izp&te. Laba kliniska pieredze ISO 14155:2020
Atsauces:
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.
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9.0 ParskatiSanas tabula:
SSCp Izmainu apraksts Pilnvarotas iestades apstiprinatais parskatitais
parskatit izdevums
a
izdevuma
numurs
Jauns Sakotngja izdosana O Ja

Apstiprinata valoda: anglu valoda

[0 Né (attiecas tikai uz Ila klases vai dazam IIb klases
implant§jamam iericem (MDR, 52.panta 4. punkta 2.
apakSpunkts ), kuram pilnvarota iestade vél nav
apstiprinajusi SSCP)

A Atjauninats, lai sapemtu Ja
pilnvarotas iestades Apstiprinata valoda: anglu valoda
apstiprinajumu.

[1 N& (attiecas tikai uz Ila klases vai dazam IIb klases
implant&jamam iericém (MDR, 52. panta 4. punkta 2.
apaks$punkts ), kuram pilnvarota iestade vél nav
apstiprinajusi SSCP)

10. Informacija par pacientu:
Talak ir sniegts pacientiem paredzétas ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Sis kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktsp&ju (SSCP) ir paredzéts, lai sniegtu publiski pieejamu
atjauninatu kopsavilkumu par ierices droSumu un kliniskas veiktsp€jas svarigiem aspektiem. Talak
sniegta informacija ir paredz€&ta pacientiem vai neprofesionaliem. Jusu veselibas apriipes sniedz&jam ir
plasaks kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktsp&ju.

SSCP nav paredzgts, lai sniegtu visparigus ieteikumus par atbilstoSu veselibas stavokla arstéSanu.
Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli vai par
ierices lieto$anu jiisu situacija. Sis SSCP nav paredzgts, lai aizstatu implanta karti vai lieto$anas
instrukciju, kas sniedz informaciju par ierices drosu lietoSanu.

1. Vispariga informacija par ierici
a. lerices tirdzniecibas nosaukums
i. Artegraft kolagéna asinsvadu transplantats
b. RazZotajs; nosaukums un adrese
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 ASV
c¢. Pamata UDI-DI
i. 0316837ArtegraftDW
d. Gads, kad ierice pirmo reizi tika marketa ar CE markéjumu
i. N/A
2. lerices paredzetais lietojums
a. Paredzétais mérkis
i. Transplantats paredzets ka asins aizstajéjkanals, ja nepiecieSama blok&to vai slimo
art€riju nomaina, vai ar1 asins kanala izveide dializei.
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b. Indikacijas un paredzétas pacientu grupas:
i. Transplantatu izmanto procediiras, kuras nepieciesams atjaunot bojatas artérijas, ka
ar pacientiem, kuriem nepiecieSams labaks asinsvads dializes veikSanai.
ii. Izstradajums paredzets pieaugusiem pacientiem ar dazadu kermena masu, diagnozi
un veselibas stavokli.
¢. Neizmantot atkartoti.
i. Transplantatus nedrikst lietot pacientiem ar zinamam vai iespgjamam negativam
reakcijam uz jebkada veida proteiniem, kas iegiiti no govim.
3. lerices apraksts
a. lerices apraksts un materiali/vielas, kas nonak saskare ar pacienta audiem
i. Transplantats sastav no 1pasi atlasttu asinsvadu segmenta, kas ieglits no govim un
apstradats ar enzimu palidzibu. Sterilo transplantatu uzglaba mégeng, kas piepildita
ar USP attiritu Gdeni un etilspirtu.
b. Informacija par arstnieciskajam vielam ierice, ja tadas ir
i. n/a
c. Apraksts par to, ka ierice nodrosina paredzéto darbibas veidu.
i. Saskana ar noteikumiem transplantats to nodrosina, izmantojot lidzeklus, kas nav
mediciniski. Ta sasniedz $o mérki ka fiziska barjeras ierice, kas ir tas darbibas veids
d. Piederumu apraksts, ja tadi ir
i. n/a
4. Riski un bridinajumi
Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja uzskatat, ka jums ir radusas blakusparadibas saistiba ar
ierici vai tas lietoSanu vai jiis satrauc riski. Sis dokuments nav paredzéts, lai vajadzibas gadijuma aizstatu
konsultaciju ar veselibas apripes specialistu..

Tabula ir noraditi visi riski, kas var rasties §is ierices lietoSanas vai procediiras laika.

Ar ierici saistitas iespé€jamas komplikacijas

Nevéelami notikumi Sastopamibas iespéjamiba
Patologiska asinsvadu saSaurinaSanas 2%

Arterialo asinu nopliide no art@rijas uz apkartjiem audiem 4%

Asinsvada izspiedums vai izple$anas 0%

Ielapam ir nepiecieSams laiks, lai tas nobriestu un véna paplasinatos 0,06 + 0,02 %

lidz tadam izm@&ram, lai to varétu kanulét dializes veik$anai. Ja tas
netiek panakts, rodas risks.

Sasaurindjums pie centralas vénas 0,19+0,13 %

Masa vai vienreizgjs veidojums, ko izraisa dzidra skidruma 0-3 %
uzkraSanas audos vai organa

Asins recekli 15,7 %
Infekcija 0-15 %
Zilumi vai melni un zili plankumi 0-7,8 %
Asins plismas novirzi§ana no normala mérka 0,03-25 % (1/4)
Asins pliisma atpakal uz sirdi ir traucéta 75 % (3/4)
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Ar procediiru saistitas iespéjamas komplikacijas

Nevélami notikumi Iespéjama rasanas varbiitiba

Viltus aneirismas forma, kuras sienu neveido visi normalie arteriju 3,3%
sienas slani

Neregulara sirdsdarbiba, kas ir sirdsdarbibas atruma vai ritma 6,90 %
trauc&jumi
Novecosanas izraisa kolagéna un elastina izmainas, kas noved pie 1,67 %

aortas sieninas vajinasanas un aneirismas dilatacijas.

Plisums gar arterijas iek§&jo oderi 0,4 %
Asinosana 9,09 %
Sirds spgja stiknét asinis nesp&j apmierinat organisma vajadzibas 2,2 %
Ielapa materials noardas 20,9 %
Aizkavéta briuc¢u dziSana 17,2 %
Asins receklis veidojas dzila véna 0-9 %
Asins receklis, kas blokg asinsvadu 0-4.55%
Sajtitu vai kustibu zudums p&da un kaja 6,90 %
Patologisks savienojums vai komunikacija starp limfvadiem, kas 1,9 %

izraisa limfatiska Skidruma nopludi

Nozimigas nelabvéligas sirds-asinsvadu komplikacijas 1,7-3 %
Nopietnas nevélamas ekstremitasu komplikacijas 2-22%
Mirstibas raditajs 0-10 %
Sirdslekme 0-10 %
Iespgja, ka asinsvadi aizveras vai tiek blok&ti 0-24 %
Vienas vai abu plausu infekcija, ko izraisijuSas bakterijas vai 0-10,34 %
viruss

Asinis, kas blok€ un aptur asins plismu uz plausu artériju 1,1 %
Slikta nieru darbiba, kas var bit saistita ar asins plismas 0,83 %

samazinasanos nierés, ko izraisa nieru darbibas trauc&umi.

Asinsspiediens var pazeminaties, izraisot galveno organu Soku 0-18,18 %
Adas izsitumi 3,3-4,5%
Insults 0,75-8,3 %
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Briices komplikacijas 6,9 %

Briices aizveérSana, kas atdalas sliktas dziSanas dg| 0,83 %

» Ka tiek kontrol@ti vai parvalditi iespéjamie riski
Riska analize tiek veikta pastavigi. Potencialie riski tiek atklati, izmantojot literatiiras parskatus un
tieSas atsauksmes no arstiem un slimnicas personala. Tie tiek nepartraukti uzraudziti, lai nodrosinatu,
ka ieguvumi ir lielaki par atlikuSajiem riskiem.

* AtlikuSie riski un nevelama ietekme:

- Ludzu, skatiet ierices lietoSanas instrukciju vai savu veselibas apriipes sniedzgju.

o Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1. Jusu jauna ierice ir sveskermenis, tap&c ir nepiecieSama cie$a uzraudziba un ripiga novérosana. Pilnigai
atveselosanai var biit nepiecieSamas 6—8 nedglas.

2. Pe&c ievietoSanas implanta zona var biit pietikusi un jutiga lidz pat nedg]ai.

3. Noverojiet, vai nav kads jauns apsartums vai jutigums.

4. Noverojiet, vai iegriezumos nav atveres.

5. Verojiet, vai nav radies nejutigums, tirpSana vai sapes kaja.

PIEZIME: ja rodas kads no ieprieks minétajiem gadijumiem (2-5), liidzu, sazinieties ar savu pakalpojumu
sniedzéju.

6. Necaurduriet transplantatu un neveiciet manipulacijas ar to.

7. Jus varat doties dusa saskana ar arsta noradijumiem.

8. Ir sagaidams ekstremitates pietiikums palielinatas asins pliismas d€]. Parvietojieties saskana ar arsta
noradijumiem, ja kaja tika implant&ts transplantats. Turiet kaju paceltu virs sirds.

9. Velams, lai jaunais transplantats biitu parklats pirmo nedglu, ta aizsargajot adu un incizijas. (Izpildiet
apripes sniedzgja noradijumus).

10. Raugieties, lai saites vai kompresijas saites biitu atbilstosas jlisu apriipes sniedz&ja noradijjumiem.

11. Ja skavas ir iznemtas, pari griezumam, visticamak, tiks uzliktas Steri lentes (nelieli lentes gabalini).
Valkajiet brivu apgérbu, kas neberzgjas pret inciziju.

12. Jus varésiet iet du§a vai samitrinat inciziju, tiklidz apriipes sniedzgjs to atlaus. NEMERCEJIET, neberzgjiet
un nelieciet dusa ar fidens striiklu, kas versta uz to. Ja jums ir briicu aizveérSanas sloksnes, tas pec nedelas
saritinasies un pasas nokritis.

13. NEMERCEIJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet savam apriipes sniedz&jam, kad vargsiet atsakt
§1s darbibas.

14. Jusu pakalpojumu sniedzgjs jums pateiks, cik biezi jamaina apséjs (bandaza) un kad jis varat partraukt ta
lietosanu. Turiet briici sausuma. Ja incizija stiepjas uz cirk$niem, turiet virs tas sausu marles spilventinu, lai
ta bltu sausa.

15. Katru dienu notiriet inciziju ar ziep€m un Gideni, tiklidz jisu apriipes sniedzgjs to atlauj. Riipigi apskatiet,
vai nav izmainu. Viegli paplikskiniet, lai nozavétu.

16. Neuzklajiet uz briices nekadu losjonu, krému vai augu izcelsmes lidzekli, pirms tam nepajautajot arstam,
vai tas ir atlauts.

17. Ar Sunt@Sanas operaciju netiek izarstets artériju nosprostojuma c€lonis. Jiisu artérijas var atkal
saSaurinaties.

18. Ediet veseligu sirdij nekaitigu uzturu, vingrojiet, partrauciet smeket (ja smek&jat) un samaziniet stresu.
Veicot §is darbibas, samazinasiet iesp&ju, ka artérija atkal nosprostosies.

19. Arstniecibas iestade jums var nozimét zales holesterina limena pazemina$anai.

20. Ja lietojat zales pret paaugstinatu asinsspiedienu vai diab&tu, lictojiet tas, ka noteikts.

21. Arstniecibas iestade var liigt, lai, dodoties majas, lietojat aspirinu vai zales, ko sauc par klopidogrelu
(Plavix). Sis zales nelauj asinim veidot trombus artérijas. Nepartrauciet to licto$anu, pirms tam
neapspriezoties ar savu arstu.
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5. Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas novérosanas kopsavilkums

a.

Ierices kliniska pamatinformacija

Kolageéna protéze ir izgatavota no Ipasi atlasitam un iegiitam govju kakla art€rijam, kas ir
paklautas kimiskai apstradei, lai uzlabotu veiktsp&ju. Artegraft ir biologiska izcelsme, un
kirurgiskajam personalam ir jasagatavo transplantats implantacijai. Implanté$anas instrukcija
ir aprakstita lietosanas rokasgramata. Sterilo transplantatu uzglaba mégeng, kas piepildita ar
USP attiritu ideni un noteikta veida spirtu. Transplantats ir iesainots pasi izveidota mégeng,
kas satur steriliz€joSu Skidumu. Katra caurulite ir ievietota kasté aizsardzibai piegades un
uzglabasanas laika.

Klniskie pieradijumi par CE markeéjumu

lericei nekad nav pieskirts CE mark&jums un ta netika pardota ES tirga. Sis iesniegums ir
paredzéts ierices pirmreizéjai CE markésanai saskana ar ES MDR. ST ierice ASV ir
apstiprinata kops 1970. gada. Tika veikti p&tijumi, kas apstiprinaja, ka transplantati ir drosi un
efektivi. Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

DroSums

DroSums: paslaik notiek $1 transplantata klmiskie p&tijumi, kas tiks izmantoti, lai apstiprinatu
droSumu un veiktsp€ju visa paredzamaja ierices kalposanas laika, proaktivi un nepartraukti
vacot datus.

6. Iespejamas alternativas
lespgjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas: apsverot alternativas arst€Sanas iespgjas,
ieteicams sazinaties ar savu veselibas apripes specialistu, kur§ var nemt veéra jlisu personigo situaciju.

7. leteicamais profils un lietotaju apmaciba:

So ierici ir paredzgts lietot kirurgiem. Nemot véra §is operacijas sarezgitibu, kirurgam ir

a.
jalemj par pareizu operaciju un transplantata veidu, ka arT par terapiju, kas javeic pirms
operacijas, tas laika un péc tas.
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