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1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

i) Nazwy handlowe wyrobu: Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft
ii) Numer dokumentu: RCD 131-001-01 Wer. A

Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 Stany Zjednoczone

iv) SRN: US-MF-000034551

v) Basic UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW

vi) Kody artykulu, opisy, kod GMDN i klasyfikacja MDR
Numer modelu Opis GTIN
AG540M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft S mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft 8§ mm, 30 cm | 00316837000152
a. Opis wedlug nomenklatury wyrobow medycznych / tekst
P07010199 PROTEZY NACZYNIOWE, BIOLOGICZNE
b. Klasa wyrobu
Nazwa produkcyjna Kod GMDN Klasyfikacja MDR Reguta
Kolagenowy implant naczyniow
SeTOWY TP ymiowy 13586 I 18
Artegraft
vii) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyrob
Nazwa wyrobu Data pierwszego nadania oznaczenia | Data/nr PMA
CE
Kolagenowy implant naczyniowy Nd. 01 sierpnia 1979 /

Artegraft

N16837

viii) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany przedstawiciel
w UE:

Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

LeMaitre Vascular GmbH

SRN:

DE-AR-000013539
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ix) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktora zweryfikuje SSCP)
oraz niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej:
BSI Group The Netherlands B.V.
Numer identyfikacyjny: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

2.0 Przeznaczenie wyrobu
1) Przeznaczenie: Artegraft jest przeznaczony do stosowania jako zastepcza droga przepltywu
krwi w przypadkach, gdy konieczne jest obejscie lub zastgpienie niedroznych lub
uszkodzonych odcinkow tetnic, a takze do tworzenia drogi przeptywu krwi podczas

hemodializy.
i1)  Wskazania i populacja docelowa
. Wskazanie: Stosowanie implantu Artegraft jest wskazane w nastgpujacych
przypadkach:
. Hemodializa
. Ratowanie i naprawa przetoki tetniczo-zylne;j
. Pierwotny implant naczyniowy
. Wymiana implantu naczyniowego
. Pomostowanie konczyn dolnych
. Uraz tetnicy
. Populacja docelowa: Osoby doroste o dowolnej ptci lub pochodzeniu etnicznym

wymagajace pomostowania tgtniczego, przetoki tetniczo-zylnej lub zabiegu
wymagajacego przeszczepu tetniczego.
iil)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia
e Implantu Artegraft nie nalezy stosowa¢ w ukladach zylnych ani
niskoci$nieniowych.
o Artegraft jest takze przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznang lub podejrzewana
nadwrazliwos$cia na kolagen bydlecy i osierdzie bydlece.

3.0 Opis wyrobu
1) Opis wyrobu

Artegraft sklada si¢ z fragmentu specjalnie wyselekcjonowanej tetnicy szyjnej bydlecej, ktory zostat
poddany trawieniu enzymatycznemu.

Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft ma pochodzenie bydlece, a personel chirurgiczny musi
przygotowa¢ implant do wszczepienia. Sterylny implant jest przechowywany w probowce wypetnionej
wodg oczyszczong zgodna z wymaganiami USP i alkoholem etylowym. Artegraft sktada si¢ z fragmentu
specjalnie wyselekcjonowane;j tetnicy szyjnej bydlecej, ktéry zostal poddany trawieniu enzymatycznemu
za pomocg ficyny i utrwalony skrobig dialdehydowa. Implant Artegraft jest przeznaczony do stosowania w
odcinku dystalnym aorty jako segmentowa proteza tetnicza, jako bypass tetniczy, jako zastawka tetniczo-
zylna w przypadkach, w ktorych bardziej konwencjonalne metody okazaty si¢ niewystarczajace, lub jako
fata tetnicza. Artegraft shuzy po prostu jako zastgpcza droga przeptywu krwi w sytuacjach, gdy konieczne
jest obejscie lub zastapienie niedroznych lub uszkodzonych odcinkéw tetnic, lub tez jako droga przeptywu
krwi podczas hemodializy.
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Implant kolagenowy sktada si¢ ze specjalnie wyselekcjonowanych i pobranych bydlecych tetnic szyjnych,
ktore zostaty poddane trawieniu enzymatycznemu roztworem enzymu ficyny i utrwalone roztworem skrobi
dialdehydowej w celu sieciowania matrycy kolagenowej, co pozwala uzyska¢ maksymalng wytrzymatos¢
1 skuteczno$¢. Artegraft jest pochodzenia biologicznego i personel chirurgiczny musi przygotowa¢ implant
do wszczepienia. Instrukcje dotyczace implantacji sg zawarte w instrukcji stosowania. Sterylny implant jest
przechowywany w probowce wypelnionej wodg oczyszczong zgodng z wymaganiami USP i alkoholem
etylowym. Artegraft jest pakowany w specjalnie zaprojektowanga proboéwke zawierajaca roztwor
sterylizujacy przygotowany z 1% tlenku propylenu w 40% wodnym roztworze alkoholu etylowego
zgodnego z wymaganiami USP. Kazda probowka jest zamknigta w pudetku w celu ochrony podczas
transportu i przechowywania.

Obraz wyrobu

Kolagenowy implant
naczyniowy Artegraft

Dhugo$¢ i wewngtrzna $rednica kazdego implantu Artegraft podane sg na etykietach opakowania.
Wewnetrzna $rednica implantu Artegraft jest przyblizona, zaokraglona do najblizszego milimetra, ze
wzgledu na charakter biologicznego materiatu Zrodtowego. Dostgpnos¢ srednic i dlugosci implantu zalezy
od zrodta pochodzenia zwierzgcego. Kody i rozmiary produktow zostaly podane w ponizszej tabeli.
Srednice zewnetrzne sg rozne, ale zazwyczaj sa wieksze o 1 mm.

i1) Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jesli takie istnieja, oraz opis rdznic:

W 1970 roku firma Johnson & Johnson uzyskata pierwotne zezwolenie amerykanskiej Agencji ds.
Zywnosci i Lekow (FDA) na wprowadzenie do obrotu wyrobu Artegraft® Collagen Vascular
Graft™. W 1993 roku firma Artegraft, Inc. nabyta od firmy Johnson & Johnson prawa i aktywa
zwigzane z wyrobem Artegraft® Collagen Vascular Graft™, w tym wszystkie zezwolenia
regulacyjne i aktywa. Firma LeMaitre Vascular, Inc. nabyta prawa i aktywa w 2021 roku.

Wyréb Artegraft® Collagen Vascular Graft™ jest nieprzerwanie dostepny w sprzedazy zaréwno
w Stanach Zjednoczonych, jak i okresowo na rynkach miedzynarodowych od momentu uzyskania
pierwszego zezwolenia amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w ramach procedury
NDA/PMA w 1970 roku. Proces pozyskiwania pobranych tetnic szyjnych, poddawania ich
oczyszczaniu z tkanki, r6znym procesom chemicznym, podwigzaniu, badaniom ci$nieniowym,
klasyfikacji rozmiarowej oraz innym czynno$ciom, az po sterylizacj¢ koncowa, pozostat praktycznie
niezmieniony od czasu pierwotnego zatwierdzenia wniosku NDA przez FDA w 1970 roku (NDA
16-837). Jedyne zmiany wprowadzone w opakowaniu implantu to zastapienie szklanego opakowania
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zewnetrznego opakowaniem zewnetrznym z tworzywa PET oraz dodanie kolejnych dostawcow
tetnic bydlecych. Te zmiany zostaly zatwierdzone przez amerykanska agencj¢ FDA w ramach
poszczegdlnych uzupethien wnioskéw o dopuszczenie do obrotu (PMA), ktére znajduja si¢ w aktach.
Oprocz uzyskania zezwolen FDA dostawcy tych nowych materiatow zostali poddani standardowe;j
procedurze certyfikacji QS dostawcoéw stosowanej przez firme Artegraft, Inc.

i)  Opis wszelkich akcesoriow przeznaczonych do stosowania w polaczeniu z wyrobem:
. z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne akcesoria.
iv)  Opis wszelkich innych wyrobow i produktow, ktore sg przeznaczone do stosowania w
polaczeniu z wyrobem:
. nie ma innych wyrobow ani produktow, ktore bytyby przeznaczone do
stosowania z tym wyrobem.

4.0 Zagrozenia i ostrzezenia
1) Zagrozenia szczatkowe i dziatania niepozadane
— Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych FMEA
i procedury zarzadzania ryzykiem. Uznajemy, ze korzySci przewyzszajg wszelkie
zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zmniejszono w maksymalnym mozliwym
stopniu.

Potencjalne powiklania zwiazane z wyrobem:

Zdarzenie niepozadane | Czesto$é Zrédlo z CER Obserwacja
Tetniak 0-33% Harlander-Locke, 2014; oceniany wyrob Sredni czas
) obserwacji: 8,0 £7,5
Kester, 1979; SOTA miesigca
Krwawienie 1-3% Abdoli, 2018; oceniany wyréb 30 dni
Zwezenie zyt 0,19 Marcus, 2019; oceniany wyrdb 34 +13 miesigcy
centralnych +0,13%
Krwiak 0-7,8% Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dni
oceniany wyrob
Zakazenie 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 dni do 3,5 roku
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; oceniany wyrdb
Brak dojrzewania 0,06 Marcus, 2019; oceniany wyrdb 34 +13 miesigcy
+0,02%
Tetniak rzekomy 0-4% Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 roku

Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; oceniany wyrdb

Nagromadzenie ptynu 0-3% Abdoli, 2018; oceniany wyrob 30 dni

surowiczego

Zespot podkradania 0,03-25% Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; 8 miesigcy — 3,5 roku
(n=1/4) Harlander-Locke, 2019; oceniany wyrob

Zwezenie 2% Naazie, 2022; oceniany wyrdb Mediana 280 dni

Powstawanie 15,7% Naazie, 2022; oceniany wyrob Mediana FU z 80 dni

zakrzepow

Problemy z odptywem | 0-75% Kester, 1979; oceniany wyrob Brak danych

zylnym (n=3/4)
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Potencjalne powiklania zwiazane z zabiegiem (na podstawie aktualnego stanu wiedzy)

Zdarzenie Czgstosé Zr6dto z CER Okres obserwacji
niepozadane w %
Tetniak rzekomy 3,3% Nguyen, 2018 30 dni
w zespoleniu
Zwyrodnienie 1,67% Lindsey, 2018 30 dni
tetniakowate
Arytmia 6,90% Wee, 2019 Brak danych
Rozwarstwienie 0,4% Borghese, 202 Brak danych
tetnicy
Zastoinowa 2.2% Nguyen, 2018 30 dni
niewydolnos¢
serca
Zakrzepica zyt 0-9% Kester, 1979 Brak danych
glebokich
Degradacja 20,9% Borghese, 2020 Brak danych
Opodznione gojenie | 17,2% Caradu, 2022 W szpitalu
si¢ ran . L
0% Mediana 49 miesigcy

Zaburzenia Brak Brak danych Brak danych
zespolenia danych
Zator 0—4% Kester, 1979 Brak danych
Neuropraksja 6,90% Wee, 2019 Brak danych
nerwu
strzatkowego
Przetoka lub 1,9% Neufang, 2020 W ciagu 30 dni
torbiel limfatyczna
Powazne 1,7% Betz, 2021 30 dni
niepozadane
zdarzenia
SErcowo-
naczyniowe
Powazne 2,2% Betz, 2021 30 dni
niepozadane
zdarzenia
dotyczace konczyn
Umieralno$¢ 0-10% Aktualny stan wiedzy (SOTA) Srédoperacyjna do 1 roku
Zawat mig$nia 0-10% Caradu, 2022, Nguyen, 2018 W szpitalu
Sercowego .

W okresie

okotooperacyjnym
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Okluzja 0-24% Aktualny stan wiedzy (SOTA) W szpitalu do 1 roku
Zapalenie pluc 0-10,34% | Wee, 2019 30 dni
Nguyen, 2018
Powstawanie Brak Brak danych Brak danych
pseudoprzepony danych
Powstawanie Brak Brak danych Brak danych
pseudointimy danych
Zatorowo$¢ ptucna | 1,1% Nguyen, 2018 30 dni
Niewydolno$¢ 0,83% Lindsey, 2018 Brak danych
nerek
Posocznica lub 0-18,18% | Kester, 1979 Brak danych
objawy
ogoblnoustrojowego
stanu zapalnego
Wysypka 3,3-4,5% | Neufang, 2020 30 dni
Udar 0,75-8,3% | Garbaisz, 2022 <30 dni
Neufang, 2018
Przejsciowa Brak Brak danych Brak danych
goraczka niskiego danych
stopnia
Powiktania 6,9% Borghese, 2020 Brak danych
zwigzane z rang
Rozejicie si¢ rany 0,83% Lindsey, 2018 Brak danych
i) Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Ostrzezenia

e  NIE sterylizowa¢ ponownie implantu Artegraft. Implant nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania, a
niewykorzystane czg¢sci wyrzucic.

e  Po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie nie nalezy stosowaé¢ implantu.

e Po wyjeciu implantu Artegraft z pojemnika w sposob zalecany w celu utrzymania jego sterylnosci nalezy go delikatnie

i doktadnie umy¢ i przeptukaé¢ w celu zminimalizowania przenoszenia ptynu konserwujacego.

e  Jedwab nie jest zalecany do zespolenia.

e Implantu nie nalezy stosowac, jesli pojemnos$¢ naczynia odplywowego nie jest odpowiednia wedtug wynikow

arteriografii przedoperacyjnej. Aby unikngé wczesnej zakrzepicy, wybrany Artegraft musi mie¢ poréwnywalng

$rednic¢ przekroju poprzecznego do tetnicy macierzystej, szczegdlnie na koncu dystalnym.

e Po wszczepieniu implantu nalezy odczekaé co najmniej dwanascie (12) dni przed przektuciem implantu igtami w celu
wykonania hemodializy. Jesli wokot implantu lub dystalnie od niego pojawi si¢ obrzek, przed kaniulacjg nalezy
poczekaé, az ustapi.

e Nalezy unika¢ zewnetrznego ucisku implantu.
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Srodki ostroznosci

W przypadku wczesnej okluzji ponowne zbadanie implantu i usunigcie skrzepliny za pomocg cewnika do
embolektomii lub trombektomii moze by¢ skuteczne w celu przywrocenia dlugoterminowej drozno$ci.
Pacjenci poddani ptukaniu i przeptukiwaniu antykoagulantem w postaci heparyny powinni zosta¢ zbadani
pod katem braku matoplytkowosci wywolanej przez heparyne (HIT) oraz reakcji alergicznych zwiazanych
z heparyna. Niektorzy chirurdzy zalecaja ogolnoustrojowa heparynizacje pacjenta po zakonczeniu
preparowania, z lub bez p6zniejszej neutralizacji siarczanem protaminu. Inni stosujg okresowe
wstrzykiwanie rozcienczonej heparyny do drzewa tetniczego w okresie zaciskania naczyn i zespolenia.
Heparynizacja pooperacyjna zazwyczaj nie jest stosowana.

Podczas wszczepiania nalezy upewnic¢ si¢, ze implant nie ulega skreceniu, gdy jest tunelowany do
potozenia dystalnego.

Pacjentow nalezy monitorowac pod katem goraczki i przej§ciowej goraczki niskiego stopnia, aby zapobiec
rozerwaniu zespolenia

Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem zastoinowej niewydolnosci serca o wysokim nasileniu u
pacjentéw z chorobami serca.

Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich zewngtrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy.

- W ponizszej tabeli wymieniono 2 dziatania korygujace i zapobiegawcze (CAPA)
zwigzane z bezpieczenstwem i skutecznoscig przedmiotowego wyrobu, ktore zostaly
otwarte w okresie od 1 stycznia 2017 r. do 1 grudnia 2022 r.

Podsumowanie CAPA

Numer Streszczenie opisu Dzialanie korygujace Status (data

referencyjny CAPA zamkniecia)

Reklamacja Nieodpowiednie Zaktualizowano instrukcje stosowania, dodajac Zamknieto

21-03-012 instrukcje stosowania | informacj¢ o ilo$ci roztworu soli fizjologicznej, jaka (1 maja 2021 r.)
nalezy uzy¢ podczas przeplukiwania.

CAPA-00039 Blad zwigzany z Przez pomylke uzyto implantu demonstracyjnego. Zamknieto

opakowaniem Szpital otrzymat polecenie zniszczenia wszystkich (6 pazdziernika

implantéw oznaczonych jako ,,DEMO”. 2017 r.)

Odnotowano 0 FSCA/wycofan, ktore zostaty zainicjowane dla przedmiotowego wyrobu w okresie od
1 stycznia 2017 r. do 1 grudnia 2022 r.
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Reklamacje wedlug regionu i roku

Reklamacje wedlug regionu/roku 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Lacznie
Laczna sprzedaz 11006 12910 14310 7962 14259 14263 74710
Laczna liczba reklamacji 24 12 11 9 14 11 81
Laczny wskaznik reklamacji 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077% | 0,108%
Europa 2017 2018 2019 2020 2021 2022% Lacznie
Reklamacje 0 0 0 0 0 0 0
Sprzedaz 0 0 0 0 0 0 0
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) — — — — - — -
Ameryka Poélnocna i Poludniowa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Lacznie
Reklamacje 24 12 11 9 14 11 81
Sprzedaz 11006 12910 14310 7962 14259 14263 74710
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) 0,218% 0,093% 0,077% 0,113% 0,098% 0,077% 0,108%
Azja 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Lacznie
Reklamacje 0 0 0 0 0 0 0
Sprzedaz 0 0 0 0 0 0 0
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) _ _ _ _ _ _ _
* Do grudnia
5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

i) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych rownowaznego wyrobu, jesli

dotyczy:
— Do tej oceny klinicznej nie uzyto rownowaznego wyrobu.
i) Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych

przed nadaniem oznaczenia CE, jesli dotyczy

Przeprowadzono i zakonczono jedno badanie kliniczne dotyczace kolagenowego implantu
naczyniowego Artegraft. Badanie podsumowano w artykule pt. ,,A prospective,

randomized comparison of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for
permanent hemodialysis vascular access” autorstwa Kennealey'ego i in. Wyniki opisano w

sekcji 4.7 oraz w tabelach 10-21 i 10-22 raportu CER.

Podsumowanie danych

Nr ref. Cel Wyroby / Zmierzone Zmierzone istotne | Kroétkie wnioski
badania interwencje istotne wyniki w | wyniki w zakresie
(wielko$¢ préby) zakresie bezpieczenstwa
skutecznoSci
Kennealey, |Poréwnanie Artegraft (nie O Powodzenie O Powstawanie Artegraft jest doskonata opcja dla
20112 standardowej protezy | podano modelu; n =| techniczne pseudointimy pacjentow poddawanych
naczyniowej z ePTFE z | 26) Droznoéé O Powstawanie hemodializie, u ktorych nie mozna
mankietem z implantem pierwotna pseudoprzepony Wyklonac'.natur.alnej .przet.o.ki
Artegraft. Komparator: . Droznosé O] Naruszenic t@tnlczo-zy}nej, poniewaz implanty
proteza naczyniowa | . . . , te wymagaja mniejszej liczby
pierwotna cigglosci zespolen . I .
7z ePTFE z 1o e s interwencji w celu utrzymania
. wspomagana przy wspdlistnieniu e
mankietem L, . o droznosci niz implanty z ePTFE.
Drozno$¢ infekcji i
(Venaflo, Bard ) o
Peripheral wtorna PrZejSciowe]
. orgczki niskiego
Vascular; n = 27) Inne: gora g
Interwencje poziomu
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Nr ref. Cel Wyroby / Zmierzone Zmierzone istotne | Krotkie wnioski
badania interwencje istotne wyniki w | wyniki w zakresie
(wielko$¢ préby) zakresie bezpieczenstwa
skutecznoSci

O Tetniak
O Krwiak

Zespot
podkradania

pacjentow z

rzekomy

Zakrzepica
Zakazenie

O Krwawienie

[0 Zastoinowa
niewydolnos$¢ serca o
wysokim nasileniu u

chorobami serca
Inne: Tetniak

Catos¢ opublikowanego piSmiennictwa przeanalizowano podczas sporzadzania raportu z oceny
klinicznej. W celu zapewnienia, ze nasza baza wiedzy jest zgodna z aktualnym stanem wiedzy,
przedktadamy nowsze publikacje nad starsze badania.

iii)

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédel, jesli dotyczy

Badania opisane w literaturze wedlug wskazania

Wskazanie

Laczna liczba badan| kEaczna liczba pacjentow

PiSmiennictwo

Hemodializa

6

503

Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *

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

Pomostowanie konczyn dolnych 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

Uraz tgtnicy

1

18

Reilly, 2019*

LACZNIE

19

2616

* Wskazuje, ze w tych badaniach z ocenianym wyrobem poréwnywano protez¢ naczyniowa z materialow

alternatywnych.
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iv)  Ogélne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
Hemodializa: dane dotyczqce skutecznosci

Sukces techniczny po wszczepieniu implantu Artegrafcie wynosit od 82% do 100%, co spetniato srednie
kryteria akceptacji okreslone w literaturze specjalistycznej (77,76%). Osiagnigto rowniez poziomy
drozno$ci pierwotnej i pierwotnej wspomaganej w kazdym punkcie czasowym, z wyjatkiem punktu po

6 miesigcach w jednym badaniu. Poréwnania migdzy badaniami nie wykazaly istotnej roznicy w zakresie
droznosci pierwotnej lub droznosci pierwotnej wspomaganej migdzy implantem Artegraft a
komparatorem. Osiagnigto réwniez poziomy droznos$ci wtornej, z wyjatkiem jednego badania
przeprowadzonego po 8 miesigcach; jednakze porownania mi¢dzy badaniami nie wykazaly roznicy
miedzy poziomami droznosci wtornej w przypadku implantu Artegraft a komparatora z ePTFE przy
uwzglednieniu wszystkich punktéw czasowych.

Dane dotyczgce korzysci klinicznych

W przypadku stosowania do hemodializy korzysci kliniczne wynikajace z uzycia wyrobu ocenia si¢
przede wszystkim poprzez sprawdzenie, czy skuteczno$¢ wyrobu byla zgodna z przeznaczeniem (.
powodzenie techniczne, drozno$¢ pierwotna, drozno$¢ pierwotna wspomagana, drozno$¢ wtorna).

Dane dotyczqce bezpieczenstwa

Czgstos¢ wystepowania zakrzepicy, zakrzepicy zyt glebokich i zakazen spelniala w kazdym punkcie
czasowym kryteria akceptacji zgodne z aktualnym stanem wiedzy. Srednia zbiorcza w przypadku tetniaka

(3,50%), krwawienia (4,12%), krwiaka (4,03%) i zespotu kradziezy (6,04%) byta podobna do $rednich
zbiorczych okreslonych w najbardziej aktualnej literaturze.

Pomostowanie konczyn dolnych

Dane dotyczgce skutecznosci

Artegraft miat poziom droznosci pierwotnej (67,5-86,5%) i drozno$ci wtornej (75,6—88,5%) podobny do
tych okreslonych w najbardziej aktualnej literaturze (drozno$¢ pierwotna: 30—100%; droznos$¢ wtorna:
29-48,3%).

Dane dotyczqce korzysci klinicznych

W jednym badaniu zmierzono wskaznik uratowania konczyny po 1 roku (83,6%) i 5 latach (86,2%) od
zastosowania implantu Artegraft. Te wskazniki byly nizsze od zbiorczej sredniej wskaznikow uratowania
konczyny po zastosowaniu protez naczyniowych wykonanych z alternatywnych materiatdéw po uptywie 1
roku (90,56%); jednak wskaznik uratowania konczyny byt wyzszy w porownaniu z danymi z najbardziej
aktualnej literatury dla podobnych punktow czasowych (1 rok: 74%; 5 lat: 86,2%).

Dane dotyczqce bezpieczenstwa

Czestos¢ wystepowania krwiakéw po zastosowaniu implantu Artegraft (0,83%) spetniaty zbiorcze $rednie
kryteria akceptacji okreslone w najbardziej aktualnej literaturze klinicznej (<4,93% (<30 dni); 0% (>1
rok); <3,45% (brak danych dotyczacych okresu obserwacji)).

RCD 131-01-01 Wer. A
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Uraz tetnicy

Dane dotyczgce skutecznosci
W jednym badaniu przeprowadzonym wsrod pacjentdw z urazami tetnic stwierdzono podobne poziomy
drozno$ci pierwotnej i wtdrnej, porownujac zastosowanie implantu Artegraft oraz zyty autologiczne;.

Dane dotyczqce korzysci klinicznych
W jednym badaniu przeprowadzonym wsrod pacjentéw z urazami tetnic stwierdzono podobny wskaznik
uratowania konczyny, porownujgc zastosowanie implantu Artegraft oraz zyly autologiczne;.

Dane dotyczgce bezpieczenstwa
W jednym badaniu przeprowadzonym u pacjentdw z urazami t¢tnic stwierdzono podobne wskazniki
zakazen, porownujac zastosowanie implantu Artegraft oraz zyly autologiczne;.

Dane dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

W okresie od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2022 r. odnotowano tacznie 81 reklamacji zwigzanych
z ocenianym wyrobem i facznie 74 710 sprzedanych wyrobow, co daje ogdlny skumulowany wskaznik
reklamacji na poziomie 0,113%. Powaznos¢ i czestotliwos¢ wystepowania tych kategorii reklamacji
zostaly przeanalizowane w odniesieniu do dokumentu RCD-057-10-002 zgodnie z procedurg SOP057
,,Analiza rodzajow i skutkéw mozliwych bledow”.

W okresie sprawozdawczym od 01 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2022 r. otwarto 0 CAPA zwigzanych
z bezpieczenstwem i skutecznosciag. W okresie od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2022 r. w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie ani Australii nie odnotowano zadnych przypadkéw wycofania z rynku
ocenianego wyrobu, o ktérych wiedziatby producent lub ktore zostatyby zidentyfikowane w wyniku
przeszukania baz danych dotyczacych wycofan (baza danych wycofan FDA, baza danych wycofan

i ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa Health Canada, baza danych wycofan TGA).

V) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Biezacy nadzoér po wprowadzeniu do obrotu (PMS) nad przedmiotowym wyrobem zgodnie
z procedurg SOP-090. W odniesieniu do przedmiotowego wyrobu planowane sg dziatania
w zakresie obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF). Zastosowane
zostanie podej$cie wieloetapowe w celu uzasadnienia deklarowanej skutecznosci wyrobu i
zapewnienia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest nadal pozytywny. W pierwszej kolejnosci
przeprowadzony zostanie szczegotowy przeglad literatury w celu zebrania wszystkich
istotnych i aktualnych informacji opublikowanych na temat wyrobu Artegraft. Obecnie nie
rozpoczeto zadnych badan PMCF. Producent planuje rozpocza¢ prospektywne badanie
PMCEF oraz ankietg wérdd uzytkownikow koncowych w II kwartale 2027 roku. Producent
planuje uruchomi¢ rejestr w I kwartale 2030 roku w celu gromadzenia danych dotyczacych
catego okresu eksploatacji wyrobu.

6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:
- Proteza naczyniowa wykonana z alternatywnych materiatow
- Cewnik do krotkotrwatego dostgpu naczyniowego
- Leczenie wewnatrznaczyniowe
- Przetoka tetniczo-zylna do dlugotrwalego dostepu naczyniowego

RCD 131-01-01 Wer. A
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Maja one takie samo lub podobne przeznaczenie jak implant Artegraft, ale — jak pokazano w ponizszej
tabeli — r6znig si¢ od niego pod wzgledem wlasciwosci technicznych.

Przeglad dost¢pnych metod leczenia

Opcje leczenia / grupa
wyrobow

Opis

Zalety

Wady

Proteza naczyniowa

Implanty syntetyczne wykonane z

Implant biologiczny: teoretycznie implanty

Implant biologiczny:

redukcj¢ blaszki miazdzycowej,
trombolize, zdalng
endarterektomig t¢tnicy udowej
powierzchownej (RSFAE) i
przezskorna trombektomie.

wykonana z dakronu, PTFE lub przeszczepu biologiczne powinny nasladowac¢ elastycznosé problemem jest
alternatywnych zyly autologicznej tkanki wtasnej organizmu i wykazywac wigksza | dtugoterminowa
materiatow odporno$¢ na przerost blony wewnetrznej oraz wytrzymatos$¢. Moze by¢
zwyrodnienie §ciany naczynia niz przeszczepy | podatny na powstawanie
syntetyczne.’! tetniakow i ich pekniecie?.
Stosunkowo wysoki koszt?.
Implant z dakronu: sprawdzony materiat do
tworzenia protez naczyniowych.?'* Implant z dakronu:
wskazniki zakazen i
ePTFE: implanty z ePTFE/PTFE byty szeroko integracji sa podobno gorsze
stosowane do hemodializy od lat 70. XX wieku?'. | niz dla implantéw z ePTFE
W przeciwienstwie do implantow z dakronu nie | w zastosowaniach
wymagaja one wstgpnego uszczelniania krwia zwigzanych z dostgpem
(preclottingu)®'. Dobra dtugoterminowa naczyniowym?®'=%,
wytrzymalo$é?.
ePTFE: ryzyko wystapienia
hiperplazji blony
wewngetrznej i miazdzycy
dystalnych odcinkow
tetnic!.
Cewnik do Cewniki do zyt centralnych z Zalecane w przypadku dtugotrwatego dostepu Wyzsze ryzyko zakazenia i
krétkotrwatego dostgpu | tunelowanym mankietem do naczyniowego, gdy wykonanie przetoki lub hospitalizacji oraz nizszy
naczyniowego dostepu tetniczo-zylnego przeszczepu nie jest mozliwe, lub u pacjentow o | wskaznik przezywalnosci w
ograniczonej oczekiwanej dlugosci zycia® poréwnaniu z metodami
zapewniania statego dostepu,
takimi jak przetoka tetniczo-
zylna i implanty
naczyniowe.”
Leczenie Obejmuje angioplastyke Mniej inwazyjne niz zabiegi chirurgiczne metoda | Moze nie by¢ skuteczne w
wewnatrznaczyniowe balonowa, stenty i stentgrafty, otwarta; zalecane jako terapia pierwszego wyboru| przypadku rozproszonej

w przypadku ogniskowej niedroznosci t¢tnicy
udowej powierzchownej oraz zmian w odcinku
udowo-podkolanowym o dtugosci <25 cm™¥,
Zalecane rowniez jako terapia pierwszego
wyboru w przypadku niedroznosci t¢tnicy
krezkowej*>.

choroby tetnic lub rozlegtego
zwapnienia’®,

Przetoka t¢tniczo-zylna
do dlugotrwatego
dostepu naczyniowego

Uznawana za metod¢ pierwszego
wyboru w przypadku tworzenia
statego dostgpu naczyniowego do
hemodializy**

Mozliwo$¢ zmniejszenia liczby powiktan
infekcyjnych i uzyskania lepszej droznosci.>®

Pacjenci z nieprawidtowa
budowa tetnic i/lub zyt nie
kwalifikuja si¢ do zabiegu
chirurgicznego, co czgsto ma
miejsce w przypadku
schylkowej niewydolno$ci
nerek™.

7.0

Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow:

Artegraft jest narzgdziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez do§wiadczonego
chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegdw obejmujacych zastosowanie tego

narzedzia.
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8.0 Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Tytul normy

Odniesienie do
normy: rok
aktualizacji

Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych
okreslanych jako STERYLNE. Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycznych

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobow medycznych

EN 1041:2008

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe —
cylindryczne pomosty naczyniowe i taty naczyniowe

ISO 7198:2016

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badania

ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 3: Badania genotoksycznosci,
rakotworczosci i toksycznosci reprodukcyinej

ISO 10993-3:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 4: Wybor badan dla

EN ISO 10993-
4:2006

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 5: Badania cytotoksycznosci in
vitro

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czesé 6: Badania miejscowej reakcji
po implantacji

EN ISO 10993-
6:2007

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 10: Badania dzialania

ISO 10993-10:2021

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 11: Badania toksycznosci
uktadowe;j

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgé¢ 17: Ustalenie dozwolonych
granic dotyczacych wymywalnych substancji

EN ISO 10993-
17:2009

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czgs¢ 1:
Wymagania dotyczgce materialow, systemow bariery sterylnej i systemow
opakowaniowych

ISO 11607-1:2019

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobé6w medycznych — Czgs¢ 2:
Wymagania dotyczace walidacji procesow formowania, uszczelniania i
montowania

ISO 11607-2:2019

Produkty pakowane do wysytki w systemie dorgczania paczek o masie nie
wickszej niz 70 kg (150 funtow)

ISTA-3A:2018

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody
mikrobiologiczne — Czg¢é¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow na produktach

ISO 11737-1:2018

Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania
skutecznosci procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2019

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody
mikrobiologiczne — Czg¢é¢ 3: Badania endotoksyny bakteryjnej

ISO 11737-3:2023

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Ciekte chemiczne
srodki sterylizujace do wyrobow medycznych jednorazowego uzytku
wykorzystujacych tkanki zwierzgce i ich pochodne — Wymagania dotyczace
charakterystyki, opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobéw medycznych

ISO 14160:2020

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogdlne

ISO 14630:2012

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe —
cylindryczne pomosty naczyniowe i faty naczyniowe

ISO 7198:2016

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Cze$¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza

ISO 14644-1:2015

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

ENISO 14971:2019
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Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cz¢$¢ 1: Wymagania
ogolne

EN ISO 15223-
1:2021

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Cze¢s¢ 1:
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem

ISO 22442-1:2020

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Czg$¢ 2:
Kontrola pozyskiwania, zbierania i postepowania

ISO 22442-2:2020

Wyroby medyczne. Informacje dostarczane przez producenta (norma brytyjska) ENISO 20417:2021
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w informacjach dostarczanych przez | EN ISO 15223-
wytworce — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne 1:2021

Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwierzgce i ich pochodne — Cze$¢ 3:
Walidacja eliminacji i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikow zakaznej
encefalopatii ggbczastej

ISO 22442-3:2007

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej: przewodnik dla MDCG-2019-9

producentoéw i jednostek notyfikowanych — sierpien 2019 r.

Ocena kliniczna — réwnowazno$¢: przewodnik dla producentdéw i jednostek MDCG 2020-5

notyfikowanych.

Kliniczne dowody potrzebne dla wyrobow medycznych, ktére wezesniej posiadaly | Rozporzadzenie

oznaczenie CE zgodnie z dyrektywami 93/42/EWG lub 90/385/EWG: przewodnik
dla producentoéw i jednostek notyfikowanych.

MDCG 2020-6 (UE)
2017/745

Szablon podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

MDCG 2022-9

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

MDR 2017/745

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna

ISO 14155:2020
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9.0 Tabela zmian:

Numer Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke notyfikowana
wersji
SSCp

Nowa Pierwsze wydanie O Tak
Jezyk walidacji: angielski

O Nie (dotyczy wylacznie Wyrobow
wszczepialnych klasy Ila lub niektérych wyroboéw
wszczepialnych klasy IIb (MDR, art. 52 (4) par. 2), dla
ktorych SSCP nie zostato jeszcze zweryfikowane przez
jednostke notyfikowana)

A Zaktualizowano informacje o|X Tak

zatwierdzeniu przez Jezyk walidacji: angielski

jednostke notyfikowana.

O Nie (dotyczy wylacznie wyrobow
wszczepialnych klasy Ila lub niektérych wyrobow
wszczepialnych klasy ITb (MDR, art. 52 (4) par. 2), dla
ktorych SSCP nie zostato jeszcze zweryfikowane przez
jednostke notyfikowana)

10. Informacje dla pacjenta:

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu przeznaczone dla pacjentow znajduje sie
ponizej.

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponizej informacje sg przeznaczone dla pacjentéw lub
innych osob niebgdacych specjalistami. Lekarz dysponuje bardziej szczegdétowym podsumowaniem
bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;.

SSCP nie ma na celu udzielania ogdlnych porad na temat leczenia schorzenia. W razie pytan dotyczacych
schorzenia lub uzytkowania wyrobu w danej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ ze specjalista ds. opieki
zdrowotnej. Niniejsze SSCP nie zastgpuje karty implantu ani instrukcji stosowania w celu dostarczenia
informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Informacje ogélne o wyrobie
a. Nazwa handlowa wyrobu
i. Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft (Implant)
b. Producent; nazwa i adres
i. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 Stany Zjednoczone
c¢. Basic UDI-DI
1. 0316837ArtegraftDW
d. Rok pierwszego nadania wyrobowi oznaczenia CE
i. Nd.
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2. Przeznaczenie wyrobu
a. Przeznaczenie

i. Implant stuzy jako zastepcza droga przeptywu krwi w przypadkach, gdy konieczna
jest wymiana zablokowanych lub uszkodzonych tetnic, lub w celu utworzenia drogi
przepltywu krwi niezbednej do przeprowadzenia dializy.

b. Wskazania i docelowe grupy pacjentéw
i. Implant stosuje si¢ w zabiegach wymagajacych naprawy uszkodzonych tetnic oraz
u pacjentow, ktorzy potrzebuja lepszego droznego naczynia krwionosnego do dializy.
ii. Produkt jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw o réznej masie ciala, z réznymi
diagnozami i w r6znym stanie zdrowia.
c. Nie stosowaé¢ w przypadku:

i. Implantow nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych stwierdzono lub podejrzewa
si¢ wystepowanie reakcji niepozadanych na jakiekolwiek biatka pochodzace od
krow.

3. Opis wyrobu
a. Opis wyrobu i material/substancje stykajace si¢ z tkankami pacjenta

i. Implant sktada si¢ z fragmentu specjalnie wyselekcjonowanych naczyn
krwiono$nych pobranych od kroéw, ktory zostat poddany trawieniu enzymatycznemu.
Sterylny implant jest przechowywany w probéwce wypetnionej wodg oczyszczong
zgodng z wymaganiami USP i alkoholem etylowym.

b. Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych w wyrobie

i. Nd.

c. Opis sposobu, w jaki wyrob osiaga zamierzony tryb dzialania
i. Zgodnie z przepisami Implant dziata metoda niefarmakologiczng. Osigga ten cel jako
wyrob petniacy funkcje bariery fizyczne;.
d. Opis ewentualnych akcesoriow
i. Nd.
4. Zagrozenia i ostrzezenia
Nalezy skontaktowac¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli pacjent jest przekonany, Ze wystepujq u niego
skutki uboczne zwigzane z wyrobem lub jego uzyciem, lub jesli martwig go zagrozenia. Niniejszy dokument nie
ma na celu zastgpienia konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli jest ona konieczna.

Ponizsza tabela przedstawia wszystkie zagrozenia, jakie moga wystapi¢ podczas stosowania tego wyrobu
lub zabiegu.
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Potencjalne powiklania zwiazane z wyrobem:

Zdarzenia niepozadane

Prawdopodobienstwo wystapienia

do rozmiar6w umozliwiajacych naktucie w celu przeprowadzenia
dializy. Kiedy nie zostanie to osiagniete, wystepuje ryzyko.

Nieprawidtowe zwezenie naczynia krwiono$nego 2%
Przeciek krwi tetniczej z tetnicy do otaczajacej tkanki 4%
Wybrzuszenie lub balonowanie naczynia krwiono$nego 0%
Lata potrzebuje czasu, aby si¢ zagoi¢, a zyta powinna powigkszy¢ si¢ | 0,06 +0,02%

Zwezenie w zyle centralnej

0,19 £0,13%

Guzek lub zgrubienie spowodowane nagromadzeniem 0-3%
przezroczystego ptynu w tkance lub narzadzie

Zakrzepy 15,7%
Zakazenie 0-15%
Siniaki lub $lady w postaci niebiesko-czarnych plam 0-7,8%

Zmiana kierunku przeptywu krwi od normalnego celu

0,03-25% (1/4)

Przeptyw krwi z powrotem do serca jest zaburzony

75% (3/4)

Potencjalne powiklania zwiazane z zabiegiem:

Zdarzenia niepozadane

Prawdopodobienstwo wystapienia

Rodzaj t¢tniaka rzekomego, ktorego $ciana nie sktada si¢ ze 3,3%
wszystkich prawidtowych warstw $ciany tetnicy
Nieregularne t¢tno, problem z czgstoscia lub rytmem bicia serca 6,90%
Starzenie si¢ powoduje zmiany kolagenu i elastyny, ktore 1,67%
prowadza do ostabienia $ciany aorty i rozszerzania tgtniakowego.

Rozdarcie wzdhuz wewnegtrznej blony tetnicy 0,4%
Krwawienie 9,09%
Zdolnos¢ serca do pompowania krwi niewystarczajaca dla potrzeb 2,2%
organizmu

Degradacja materiatu taty 20,9%
Opo6znione gojenie si¢ ran 17,2%
Zakrzepy krwi tworzace si¢ w zyle glebokiej 0-9%
Zakrzep krwi, ktory blokuje naczynie krwionosne 0-4,55%
Utrata czucia w stopie i nodze lub utrata zdolno$ci poruszania nimi | 6,90%
Nieprawidlowe potaczenie lub komunikacja miedzy naczyniami 1,9%
limfatycznymi powodujace wyciek ptynu limfatycznego

Powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe 1,7-3%

RCD 131-01-01

Strona 18z 21

Wer. A




— Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
‘s LEM3Itre’ klinicznej Strona 19z 21
Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft

Powazne niepozadane zdarzenia dotyczace konczyn 2-2.2%
Smiertelnos¢ 0-10%
Zawat serca 0-10%
Ryzyko zarosnigcia lub zablokowania naczyn krwiono$nych 0-24%

Infekcja jednego lub obu pluc wywotana przez bakterie lub wirusa | 0-10,34%

Krew, ktora blokuje i zatrzymuje przeptyw krwi do tetnicy w 1,1%
ptucu
Niewydolnos¢ nerek, ktéra moze wynika¢ ze zmniejszonego 0,83%

przeptywu krwi do nerek spowodowanego ich nieprawidtowym
funkcjonowaniem

Cisnienie krwi moze spas¢, powodujac wstrzas w najwazniejszych | 0-18,18%

organach

Wysypka 3,3-4,5%
Udar 0,75-8,3%
Powiktania zwiazane z rang 6,9%
Rozchodzenie si¢ zszycia rany spowodowane stabym gojeniem 0,83%

*  Sposéb kontrolowania potencjalnych zagrozen lub zarzadzania nimi
Analiza ryzyka jest prowadzona na biezaco. Potencjalne zagrozenia sg identyfikowane na podstawie
przegladu literatury oraz bezposrednich opinii lekarzy i personelu szpitalnego. Sa one stale
monitorowane w celu zapewnienia, ze korzy$ci przewazaja nad zagrozeniami szczatkowymi.
* Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane
- Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania wyrobu lub skontaktowac si¢ z lekarzem.
o Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
1. Nowy wyrob jest ciatem obcym i w zwiazku z tym wymaga $cistego monitorowania i uwaznej obserwacji.
Pelny powr6t do zdrowia moze potrwac od 6 do 8 tygodni.

2. Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnigta i tkliwa przez okres do tygodnia.

3. Nalezy obserwowac pod katem nowo powstatego zaczerwienienia lub tkliwosci.

4. Obserwowac, czy w naci¢ciach nie ma otworow.

5. Obserwowac¢ pacjenta pod katem dretwienia, mrowienia lub bolu w nodze.
UWAGA: w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow (2-5) nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

6. Nie nakluwa¢ implantu ani nim nie manipulowac.

7.  Prysznic mozna bra¢ zgodnie z instrukcjami lekarza.

8. Spodziewany jest obrzek konczyny z powodu zwickszonego przeplywu krwi. Porusza¢ si¢ zgodnie z
instrukcjami lekarza, jesli implant zostal wszczepiony w noge. Noge nalezy trzymac uniesiona powyzej
poziomu serca.

9. Zaleca si¢, aby miejsce wszczepienia przykrywaé przez pierwszy tydzien, co zapewni ochrone skory
i nacie€. (Postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza).

10. Bandaze lub opatrunki uciskowe nalezy nosi¢ zgodnie ze wskazowkami lekarza.

11. Jesli zszywki zostaly usunigte, na nacigciu prawdopodobnie beda znajdowac si¢ stripy chirurgiczne (mate
kawalki tasmy). Nosi¢ luzng odziez, ktora nie ociera si¢ o nacigcie.

RCD 131-01-01 Wer. A
Strona19:z21




* LeMaitre’ klinicznej Strona 20z21

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Kolagenowy implant naczyniowy Artegraft

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ nacigcie, kiedy pozwoli na to lekarz. Nacigcia NIE WOLNO
namaczaé, szorowac ani kierowaé na nie bezposrednio strumienia prysznica. Jesli zastosowano stripy
chirurgiczne, po tygodniu same si¢ zwing i odpadna.

NIE WOLNO zamacza¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustali¢ z lekarzem,
kiedy mozna powroci¢ do tych czynnosci.

Lekarz poinformuje, jak czgsto nalezy zmienia¢ opatrunek i kiedy mozna z niego zrezygnowac. Chronic¢
rang przed wilgocia. Jesli nacigcia biegng do pachwiny, przykry¢ je sucha gaza w celu ochrony przed
wilgocig.

Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywaé nacigcia wodg z mydlem. Uwaznie sprawdzaé pod katem
ewentualnych zmian. Delikatnie osuszac.

NIE WOLNO naktadaé na ran¢ zadnych balsaméw, kremow ani lekow ziotlowych bez uprzedniego
uzgodnienia z lekarzem.

Operacja pomostowania tetnic nie usuwa przyczyny niedroznosci tetnic. Tetnice moga ponownie ulec
zZwezeniu.

Nalezy stosowac dietg zdrowa dla serca, ¢wiczy¢, rzuci¢ palenie (w przypadku palenia tytoniu) i
ograniczy¢ stres. Przestrzeganie tych zalecen pomoze zmniejszy¢ ryzyko ponownego wystapienia
niedroznosci tetnicy.

Lekarz moze przepisac leki obnizajace poziom cholesterolu.

W przypadku przyjmowania lekéw na nadci$nienie lub cukrzyce nalezy stosowacé je zgodnie z zaleceniami.
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie aspiryny lub leku o nazwie klopidogrel (Plavix) po powrocie do domu.
Leki te zapobiegajg tworzeniu si¢ skrzepow krwi w tetnicach. NIE WOLNO przerywaé ich przyjmowania
bez uprzedniej rozmowy z lekarzem.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

a. Kliniczne informacje o wyrobie

Implant kolagenowy sktada si¢ ze specjalnie wyselekcjonowanych i pobranych krowich tgtnic
szyjnych, ktore zostaly poddane przetwarzaniu chemicznemu w celu poprawy skutecznosci.
Implant jest pochodzenia biologicznego i personel chirurgiczny musi przygotowa¢ go do
wszczepienia. Instrukcje dotyczace implantacji sg zawarte w instrukcji stosowania. Sterylny
implant jest przechowywany w probowce wypetnionej woda oczyszczong zgodna
z wymaganiami USP i alkoholem. Implant jest pakowany w specjalnie zaprojektowana
probowke zawierajacg roztwor sterylizujacy. Kazda probowka jest zamknigta w pudetku
w celu ochrony podczas transportu i przechowywania.

Dowody kliniczne stanowiace podstawe do przyznania oznakowania CE

Wyrdb nigdy nie otrzymat oznaczenia CE ani byt sprzedawany na rynku UE. Niniejszy
wniosek dotyczy pierwszego przyznania oznaczenia CE dla wyrobu zgodnie z
rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR). Wyrdb jest dopuszczony do
obrotu w Stanach Zjednoczonych od 1970 roku. Przeprowadzono badania i potwierdzono, ze
implanty sa bezpieczne i skuteczne. Wiecej informacji znajduje sie¢ w instrukcji stosowania.

b. Bezpieczenstwo
Obecnie trwajg badania kliniczne dotyczace tego implantu, ktore majg na celu potwierdzenie
jego bezpieczenstwa i skuteczno$ci przez caty przewidywany okres eksploatacji wyrobu
dzigki proaktywnemu i ciaglemu zbieraniu danych.

6. Mozliwe alternatywy
Rozwazajac zastosowanie alternatywnych metod leczenia, zaleca si¢ kontakt z pracownikiem stuzby
zdrowia, ktory moze uwzgledni¢ indywidualng sytuacje pacjenta.
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7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikow
a. Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez chirurgdw. Biorgc pod uwage
zlozonos¢ tego zabiegu, to chirurg podejmuje decyzje o wlasciwym zabiegu chirurgicznym i
rodzaju implantu, a takze o terapii przed zabiegiem, w jego trakcie i po jego zakonczeniu.
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