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1.0 Identificacao do dispositivo e informacdes gerais

i) Nomes comerciais dos dispositives: Artegraft Collagen Vascular Graft
ii) Numero do documento: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Nome e morada do fabricante:

Nome legal do fabricante:

LeMaitre Vascular Inc.

Morada:

08902 EUA

206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,

iv) SRN: US-MF-000034551

v) UDI-DI basico: 0316837ArtegraftDW

vi) Codigos dos itens, descri¢coes, codigo GMDN e classificacio MDR do dispositivo

Numero de modelo Descricao GTIN

AG540M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Enxerto vascular de colagénio Artegraft 8§ mm, 30 cm | 00316837000152

a. Texto/descricio da nomenclatura do dispositivo médico
P07010199 PROTESES VASCULARES, BIOLOGICAS

b. Classe do dispositivo

Nome do fabricante

Codigo GMDN

Classificagdo MDR

Regra

Artegraft Collagen Vascular Graft

13586 I

18

vii) Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o dispositivo

Nome do dispositivo

Data da marca CE inicial

Data/Numero de PMA

Artegraft Collagen Vascular Graft | NA

01 Ago 1979/N16837

viii) Representante autorizado, se aplicavel; nome e SRN

Representante autorizado na UE:

65843, Sulzbach/Ts
Alemanha

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b

SRN:

DE-AR-000013539
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ix) Nome do NB (organismo notificado) (o NB que ira validar o SSCP) e o niimero
unico de identificacdo do NB:
BSI Group The Netherlands B.V.
Numero de identificacdo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amesterdao, Paises Baixos

2.0 Utilizacao prevista do dispositivo
1) Finalidade prevista: o Artegraft destina-se a servir de conduta substituta para o sangue
quando ¢ necessario o bypass ou a substituicdo de segmentos arteriais ocluidos ou pacientes
ou para estabelecer uma conduta para a hemodialise.

i1) Indicagio(des) e populagdo(des)-alvo

. Indicagdo: o Artegraft estd indicado para os seguintes casos:
. Hemodialise
. Recuperagao e reparacdo da fistula arteriovenosa (AV)
. Enxerto AV primario
. Substitui¢do de enxerto AV
. Bypass das extremidades inferiores
. Traumatismo arterial
. Populacdo-alvo: adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de um bypass
arterial, de uma derivacdo arteriovenosa ou de uma cirurgia que exija um enxerto
arterial.

i11)  Contraindicagdes e/ou limitagdes
e O Artegraft ndo deve ser utilizado em sistemas venosos ou de baixa pressao.
o O Artegraft também esta contraindicado para pacientes com suspeita ou
confirmacao de hipersensibilidade a colagénio bovino ou pericardio bovino.

3.0 Descriciao do dispositivo
1) Descrigéo do dispositivo

O Artegraft é composto por uma sec¢do de artéria cardtida bovina especialmente selecionada que foi
submetida a uma digestdo enzimatica.

O Enxerto vascular de colagénio Artegraft é de origem bioldgica e a equipa cirirgica deve preparar o
enxerto para implantacdo. O enxerto estéril é preservado num tubo preenchido com agua purificada USP e
alcool etilico. O Artegraft ¢ composto por uma sec¢do de artérias carotidas bovinas especialmente
selecionadas que passaram por digestdo enzimatica com ficina e foram curtidas com amido de dialdeido. O
Artegraft destina-se ao uso distal & aorta como substitui¢cdo arterial segmentar, como desvio arterial, como
shunt arteriovenoso, onde métodos mais convencionais se mostraram inadequados ou como enxertos de
retalho arterial. A funcdo e a acdo do Artegraft ¢ de simplesmente servir como um conduta substituta para
o sangue onde o desvio a ou substituicdo de segmentos arteriais ocluidos ou pacientes sdo necessarios ou
para estabelecer uma conduta para hemodialise.

O enxerto de colagénio é composto por artérias carotidas bovinas especialmente selecionadas e colhidas,
que foram submetidas a uma digestdo enzimatica com uma solucdo de enzima ficina e curtidas com uma
solugdo de amido dialdeido para reticular a matriz de colagénio, a fim de maximizar a resisténcia e o
desempenho. O Artegraft ¢ de origem biologica ¢ a equipa cirargica deve preparar o enxerto para
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implantagdo. As instrugdes de implantagdo estdo definidas nas instru¢des de utilizagdo. O enxerto estéril é
preservado num tubo preenchido com agua purificada USP e élcool etilico. O Artegraft ¢ embalado num
tubo especialmente projetado contendo uma solugdo de esterilizacdo preparada com éxido de propileno a
1% em 40% aquosa da U.S.P. alcool etilico. Cada tubo ¢ acondicionado numa caixa individual para protecao
durante o transporte ¢ armazenamento.

Imagem do dispositivo

Artegraft Collagen Vascular
Graft

O comprimento e o diametro interno de cada Artegraft estdo especificados na embalagem. O didmetro
interno do Artegraft é aproximado, arredondado ao mm mais proximo, devido & natureza do material ser de
origem bioldgica. A disponibilidade de didmetros e comprimentos do enxerto depende da origem animal.
Os codigos e tamanhos dos produtos encontram-se referenciados na tabela abaixo. Os didmetros externos
variam, mas geralmente sdo superiores em 1 mm.

i1) Uma referéncia a geragdes ou variantes anteriores, se existirem, e uma descrigdo das
diferencas:

Em 1970 foi obtida a aprovacgao original da FDA dos EUA para o Artegraft® Collagen Vascular
Graft™ pelo promotor Johnson & Johnson. Em 1993, a Artegraft, Inc. adquiriu os direitos e ativos
do Artegraft® Collagen Vascular Graft™, incluindo todas as aprovagdes regulamentares e ativos
da Johnson & Johnson. A LeMaitre Vascular, Inc. adquiriu os direitos e os ativos em 2021.

O Artegraft® Collagen Vascular Graft™ tem estado em distribui¢do comercial continua, tanto nos
EUA como em distribui¢do internacional periddica, desde a sua aprovacao inicial pela FDA/PMA
dos EUA em 1970. O processo de obtencdo das artérias carétidas colhidas, submetendo estas artérias
aremocao de tecido, a varios processos quimicos, a ligagao, ao teste de pressao, ao dimensionamento
e a outras atividades através da esterilizacdo terminal, manteve-se praticamente inalterado desde a
aprovagdo original da NDA pela FDA em 1970 (NDA 16-837). As unicas alteracdes ao enxerto
embalado foram a mudanga de uma embalagem exterior de vidro para uma embalagem primaria
exterior de plastico PET e a adigdo de fornecedores adicionais para as artérias bovinas. Estas
alteracdes foram aprovadas pela FDA dos EUA através de Suplementos PMA individuais, em
arquivo. Para além das aprovagdes da FDA, os fornecedores destes novos materiais foram sujeitos
ao processo padrao de certificagcdo de fornecedores da QS Artegraft, Inc.

RCD 131-01-01 Rev. A
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i)  Descri¢do de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagdo com o

iv)

dispositivo:

. Nao sao fornecidos acessorios com este dispositivo.

Descrigao de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser utilizados em
combinagdo com o dispositivo:
. Nao existem outros dispositivos ou produtos que se destinem a ser utilizados em
combinagao com este dispositivo.

4.0 Riscos e avisos
Riscos residuais e efeitos indesejaveis
— A avaliagdo dos riscos residuais ¢ realizada como parte dos nossos FMEA ¢ do

procedimento de gestao de riscos. Concluimos que os beneficios superam todos os

i)

riscos residuais e que o risco foi reduzido tanto quanto possivel.

Potenciais complicacdes relacionadas com o dispositivo:

Acontecimento Taxa Fonte de CER Acompanhamento
adverso
Aneurisma 0%-33% Harlander-Locke, 2014; DUE Acompanhamento
médio 8,0 + 7,5 meses
Kester, 1979; SOTA
Hemorragia 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dias
Estenose venosa 0,19+0,13% Marcus, 2019; DUE 34 + 13 meses
central
Hematoma 0-7,8% Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dias
DUE
Infecao 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 dias—3,5 anos
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017,
Harlander-Locke, 2014; DUE
Nao maturagio 0,06 £ 0,02% Marcus, 2019; DUE 34 + 13 meses
Pseudoaneurisma | 0—4% Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 anos
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Seroma 0-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dias
Sindrome de 0,03-25% (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017; 8 meses—3,5 anos
roubo Harlander-Locke, 2019; DUE
Estenose 2% Naazie, 2022; DUE Mediana 280 dias
Formagao de 15,7% Naazie, 2022; DUE FU mediana de 80 dias

trombose

Problemas de
fluxo venoso

0-75% (n = 3/4)

Kester, 1979; DUE

Nao reportado
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Potenciais com

licaces relacionadas com o procedimento (fonte: SOTA)

Acontecimento Taxa % Fonte de CER Periodo de
adverso acompanhamento

Pseudoaneurisma 3,3% Nguyen, 2018 30 dias

anastomotico

Degeneragao 1,67% Lindsey, 2018 30 dias

aneurismatica

Arritmia 6,90% Wee, 2019 ndo reportado

Dissecagdo 0,4% Borghese, 202 Nao reportado

arterial

Insuficiéncia 2,2% Nguyen, 2018 30 dias

cardiaca

congestiva

Trombose venosa 0-9% Kester, 1979 Nao reportado

profunda

Degradagao 20,9% Borghese, 2020 Nao reportado

Cicatrizagdo 17,2% Caradu, 2022 No hospital

retardada da ferida .

0% Mediana 49 meses

Perturbagao das Nao Naio reportado Naio reportado

anastomoses reportado

Embolia 0-4% Kester, 1979 Nao reportado

Neuropraxia do 6,90% Wee, 2019 Nao reportado

nervo fibular

Fistula ou quisto 1,9% Neufang, 2020 No prazo de 30 dias

linfatico

Acontecimentos 1,7% Betz, 2021 30 dias

adversos

cardiovasculares

graves

Acontecimentos 2,2% Betz, 2021 30 dias

adversos graves

nos membros

Mortalidade 0-10% SOTA Intraoperatorio até 1 ano

Enfarte do 0-10% Caradu, 2022, Nguyen, 2018 No hospital

miocardio . -
Perioperatdrio

Oclusdo 0-24% SOTA No hospital até 1 ano
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Pneumonia 0-10,34% | Wee, 2019 30 dias
Nguyen, 2018
Formagéo do Nio Nao reportado Nao reportado

pseudodiafragma reportado

Formagao de Nao Nao reportado Nao reportado
pseudointima reportado

Embolia pulmonar | 1,1% Nguyen, 2018 30 dias
Insuficiéncia ou 0,83% Lindsey, 2018 Nao reportado

faléncia renal

Sépsis ou sinais 0-18,18% | Kester, 1979 Nao reportado
inflamatorios

sistémicos

Erupgdo cutanea 3,3-4,5% Neufang, 2020 30 dias

AVC 0,75-8,3% | Aisz, 2022 <30 dias

Neufang, 2018

Febre baixa Nao Naio reportado Nao reportado
transitoria reportado

Complicagdo da 6,9% Borghese, 2020 Nao reportado
ferida

Deiscéncia da 0,83% Lindsey, 2018 Nao reportado
ferida

i) Avisos e precaugdes
Avisos

e NAO reesterilizar o Artegraft. Utilizar o enxerto imediatamente apos a abertura da embalagem e eliminar quaisquer
sobras ndo utilizadas.

e O enxerto nao deve ser utilizado ap6s a data de validade impressa no rotulo.

e  Depois de o Artegraft ter sido removido do recipiente da forma prescrita para manter a sua esterilidade, deve ser
cuidadosamente lavado e enxaguado para minimizar o excedente do fluido de conservagao.

e  Nao se recomenda a seda para a anastomose.

e O enxerto s deve ser utilizado se a capacidade do vaso de remogao for adequada, conforme indicado na arteriografia
pré-operatoria. A selegdo do Artegraft deve ter um didmetro transversal comparavel a artéria hospedeira,
particularmente na extremidade distal, para evitar trombose precoce.

e Deve-se aguardar um minimo de doze (12) dias ap6s a implantagdo antes de perfurar o enxerto com agulhas para a
hemodialise. Se aparecer um edema a volta ou distalmente ao enxerto, deve-se esperar que este se resolva antes da
canulagdo.

e  Evitar a compressdo externa do enxerto.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Precaucoes

Em caso de oclusdo precoce, a reexploragdo do enxerto ¢ a remogdo do trombo com um cateter de embolectomia ou
trombectomia podem ser eficazes para restaurar a desobstrugdo a longo prazo.

Os pacientes submetidos a enxaguamento e lavagem com anticoagulante de heparina devem ser confirmados como
livres de trombocitopenia induzida por heparina (HIT) e de reagdes alérgicas associadas a heparina. Alguns cirurgides
recomendam a heparinizagdo sistémica do paciente apos a conclusio da dissecagio preparatdria, com ou sem
neutralizagdo subsequente com sulfato de protamina. Outros contam com a injegdo periddica de heparina diluida na
arvore arterial durante o periodo de clampagem vascular e de anastomose. Normalmente, a heparinizagdo pds-
operatoria nio ¢ utilizada.

Durante a implantagdo, certifique-se de que o enxerto ndo se torce enquanto ¢ inserido no seu local distal.

Os pacientes devem ser monitorizados quanto a presenga de febre e febre transitoria de baixo grau para evitar a
perturbagdo da anastomose

Os pacientes devem ser monitorizados quanto a insuficiéncia cardiaca congestiva de débito elevado em caso de doenga
cardiaca.

Outros aspetos relevantes da seguranca, incluindo um resumo de qualquer acdo corretiva de seguranga
(FSCA, incluindo FSN), se aplicavel.

- A tabela abaixo lista as 2 CAPA relevantes para a seguranca e desempenho do dispositivo
em causa que foram abertas de 1 de janeiro de 2017 a 01 de dezembro de 2022.

Resumo da CAPA

Numero de Res“‘.“‘l da Agdlo corretiva Estado (data de

referéncia descrigdo da encerramento)
CAPA

Reclamagdo Instrugdes de Instrugdes de utilizagdo atualizadas para incluir a Encerrada (01 de

21-03-012 utilizagdo quantidade de soro fisioldgico a utilizar durante a maio de 2021)
inadequadas lavagem.

CAPA-00039 Erro de embalagem | 0 enxerto de demonstragio foi utilizado por engano. | Encerrada (6 de
O hospital foi notificado para destruir todos os outubro de 2017)
enxertos com a etiqueta “DEMO”.

Foram iniciadas ou reportadas 0 FSCA/recolhas para o dispositivo em causa entre 1 de janeiro de 2017 e
01 de dezembro de 2022.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Reclamacées por regiao e ano
Reclamagédes por regiio/ano 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Total de vendas 11 006 12910 14310 7962 14 259 14 263 74 710
Total de reclamagdes 24 12 11 9 14 11 81
Taxa total de reclamagdes 0,218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098% | 0,077% | 0,108%
Europa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamacdes 0 0 0 0 0 0 0
Vendas 0 0 0 0 0 0 0
Taxa (reclamagdes/vendas) - - - - - - -
Américas 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamagdes 24 12 11 9 14 11 81
Vendas 11006 12910 14310 7962 14 259 14 263 74710
Taxa (reclamagdes/vendas) 0,218% 0,093% 0,077% 0,113% 0,098% 0,077% 0,108%
Asia 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamacdes 0 0 0 0 0 0 0
Vendas 0 0 0 0 0 0 0
Taxa (reclamagdes/vendas) - - - - - - -

* Até dezembro

5.0
i)
aplicavel:

ii)

antes da marca CE, se aplicavel

Resumo da avaliacio clinica e acompanhamento clinico pés-comercializacio (ACPC)
Resumo de dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente, se

Nao foi utilizado um dispositivo equivalente para esta avaliagao clinica.

Resumo dos dados clinicos de investigacoes realizadas sobre o dispositivo

Foi realizado e concluido um estudo clinico para o Artegraft Collagen Vascular Graft. O
estudo esta resumido no artigo “A prospective, randomized comparison of bovine carotid
artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis vascular access”
de Kennealey et al. Os resultados estdo descritos na Sec¢do 4.7 e nas Tabelas 10-21 e 10-22

do CER.

Resumo dos dados

Ref. do Objetivo
estudo

Dispositivos/interv
encoes (dimensao
da amostra)

Resultados de
desempenho
relevantes
medidos

Resultados de
seguranca
relevantes medidos

Breves conclusoes

Kennealey,
20112

Comparar o ePTFE com|
cuff padrdo com o
Artegraft.

Artegraft (modelo
ndo especificado;
n=26)

Comparador:
ePTFE com cuff
(Venaflow, Bard
Peripheral
Vascular; n = 27)

[ Sucesso técnico

Desobstrugdo
primaria
Desobstrugdo

assistida primaria

Desobstrugdo
secundaria
Outros:
intervengoes

[0 Formagdo de
pseudointima

[0 Formagdo de
pseudodiafragma
[ Perturbagdo das
anastomoses, na
presenca de infecdo e
febre baixa
transitoria
Trombose
Infegdo

O Artegraft ¢ uma excelente opgao
para pacientes em hemodidlise que
ndo sdo adequados para fistulas
arteriovenosas nativas, pois esses
enxertos exigiram menos
intervengdes do que os enxertos de
ePTFE para manter a desobstrugao.
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Ref. do Objetivo Dispositivos/interv | Resultados de Resultados de Breves conclusdes
estudo encdes (dimensio | desempenho seguran¢a
da amostra) relevantes relevantes medidos
medidos

[0 Aneurisma

[0 Hemorragia
[0 Hematoma
Sindrome de
roubo

[ Insuficiéncia
cardiaca congestiva
de alto débito em
pacientes com
doenga cardiaca
Outros:
pseudoaneurisma

Toda a literatura publicada foi revista na elaboragdo do relatério de avaliagdo clinica. As publica¢des mais
recentes s3o utilizadas em detrimento de estudos mais antigos para garantir que a nossa base de
conhecimentos se mantém atualizada.

iii)

Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel

Estudos incluidos na avaliacdo da literatura por indicacdo

Indicac¢ao

Total de estudos

Total de participantes

Referéncias

Hemodialise

6

503

Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *

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

Bypass das extremidades inferiores

12

2095

Betz, 2021
Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Aisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021

Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Traumatismo arterial

1

18

Reilly, 2019*

Total

19

2616
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iv)  Um resumo geral do desempenho clinico e da seguranca
Hemodidlise: Dados de desempenho

O sucesso técnico ap6s o Artegraft variou entre 82% e 100%, o que correspondeu a média dos critérios de
aceitacdo estabelecidos pela literatura mais recente (77,76%). As taxas de desobstrucdo primaria e
primaria assistida também foram cumpridas em cada momento, exceto aos 6 meses num unico estudo. As
comparagdes entre estudos ndo demonstraram uma diferenca significativa na desobstrug@o primaria ou
primaria assistida entre o Artegraft e o comparador. As taxas de desobstrug@o secundaria também foram
cumpridas, exceto num Unico estudo aos 8 meses; no entanto, as comparagoes entre estudos nao
encontraram qualquer diferenca entre as taxas de desobstrucao secundaria do Artegraft e do comparador
de ePTFE quando todos os pontos temporais foram comparados.

Dados sobre os beneficios clinicos

Quando utilizado para hemodialise, o beneficio clinico proporcionado pelo dispositivo ¢ avaliado
principalmente através da avaliagdo do desempenho do dispositivo conforme previsto (ou seja, sucesso
técnico, desobstrugdo primaria, desobstrugdo primaria assistida, desobstrugdo secundaria).

Dados de seguranca

As taxas de trombose, trombose venosa profunda e infecdo cumpriram todos os critérios de aceitagdo do
estado da arte em cada momento. A média agrupada para aneurisma (3,50%), hemorragia (4,12%),

hematoma (4,03%) e sindrome de roubo (6,04%) foi semelhante as médias agrupadas estabelecidas pela
literatura mais recente.

Bypass das extremidades inferiores

Dados de desempenho
O Artegraft apresentou taxas de desobstrucdo primaria (67,5%—86,5%) e secundaria (75,6%—88,5%)
semelhantes as estabelecidas pela literatura mais recente (primaria: 30%—-100%; secundéria: 29%—48,3%).

Dados sobre os beneficios clinicos

A recuperacao do membro foi medida num unico estudo a 1 (83,6%) e 5 anos (86,2%) ap0ds a utilizagdo
do Artegraft. Estas taxas foram inferiores as taxas médias agregadas de recuperacao de membros apos a
utilizagdo de préteses vasculares com materiais alternativos ao fim de 1 ano (90,56%); no entanto, a
recuperacao de membros foi superior em comparagdo com a literatura mais recente em periodos de tempo
semelhantes (1 ano: 74%; 5 anos: 86,2%).

Dados de seguranca

As taxas de hematoma apos a utilizagdo do Artegraft (0,83%) cumpriram os critérios de aceitacdo média
agrupados estabelecidos pela literatura clinica mais recente [<4,93% (<30 dias); 0% (>1 ano); <3,45%
(acompanhamento nao reportado)].
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Traumatismo arterial

Dados de desempenho
Um tnico estudo em pacientes com trauma arterial encontrou taxas de desobstrugdo priméria e secundaria
semelhantes, comparando a utilizagdo do Artegraft com uma veia autologa.

Dados sobre os beneficios clinicos
Um tnico estudo em pacientes com trauma arterial encontrou taxas de recuperacdo de membros
semelhantes comparando a utilizacdo de Artegraft com veia aut6loga.

Dados de seguranca
Um tnico estudo em pacientes com trauma arterial encontrou taxas de infecdo semelhantes comparando a
utiliza¢do de Artegraft com veia autdloga.

Dados de vigilancia pos-comercializaciao

Entre 01 de janeiro de 2017 e 31 de dezembro de 2022, verificaram-se no total 81 reclamagdes associadas
ao dispositivo em avaliagdo e foram vendidos no total 74 710 dispositivos, resultando numa taxa de
reclamagdes cumulativa global de 0,113%. A gravidade e as ocorréncias destas categorias de reclamagoes
foram analisadas com base no RCD-057-10-002, de acordo com o SOP057 Analise de modos e efeitos de
falha.

Durante o periodo do relatério de 01 de janeiro de 2017 a 31 de dezembro de 2022, foram abertas 0
CAPA relacionadas com a seguranga e o desempenho. De 1 de janeiro de 2017 a 31 de dezembro de
2022, ndo houve nenhuma recolha nos Estados Unidos, Canada ou Australia para o dispositivo em
avaliacdo conhecidas pelo fabricante ou identificadas através de uma pesquisa nas bases de dados de
recolhas (base de dados de recolhas da FDA, base de dados de recolhas e alertas de seguranca da Health
Canada, base de dados de recolhas da TGA).

V) Acompanhamento clinico pos-comercializa¢ao em curso ou planeado.

O fabricante realiza a vigilancia pos-comercializagdo (VPC) continua do dispositivo em
causa de acordo com o seguinte procedimento, SOP-090. Estao planeadas atividades de
acompanhamento clinico pds-comercializagdo (ACPC) para o dispositivo em causa. Sera
utilizada uma abordagem em vérias etapas para fundamentar as reivindicagdes de
desempenho do dispositivo e garantir que o risco/beneficio permanece positivo. Em primeiro
lugar, sera realizada uma revisdo exaustiva da literatura para recolher todas as informagoes
relevantes e atualizadas publicadas sobre o dispositivo Artegraft. Atualmente, ndo foram
iniciados quaisquer estudos de ACPC. O fabricante planeia iniciar um estudo de ACPC
prospetivo e um estudo de inquérito ao utilizador final no segundo trimestre de 2027. O
fabricante planeia iniciar um registo no primeiro trimestre de 2030 para recolher dados sobre
o tempo de vida do dispositivo.

6.0 Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagnostico:
- Protese vascular com materiais alternativos
- Cateter para acesso vascular de curta duragao
- Terapia endovascular
- Fistula arteriovenosa para acesso vascular de longa duragao
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Estes tém 0 mesmo objetivo ou um objetivo semelhante ao do Artegraft, mas, tal como descrito na tabela
que se segue, tém carateristicas tecnologicas diferentes do Artegraft.

Perspetiva geral das opc¢oes de tratamento

Opgoes de
tratamento/grupo de
dispositivos

Descricao

Vantagens

Desvantagens

Protese vascular com
materiais alternativos

Enxertos sintéticos compostos por
Dacron, PTFE ou enxerto de veia
autologa

Enxerto biologico: teoricamente, os enxertos
biologicos imitariam a complacéncia do tecido
nativo e seriam mais resistentes a hiperplasia
intimal e & degeneracdo da parede do que os
enxertos sintéticos.”!

Enxerto de Dacron: material de enxerto vascular
bem estabelecido.?!*?

ePTFE: os enxertos de ePTFE/PTFE tém sido
amplamente utilizados para hemodialise desde a
década de 1970.%! Ndo requerem pré-coagulagio,
ao contrario dos enxertos de Dacron.’! Boa
durabilidade a longo prazo.?

Enxerto biologico: a
durabilidade a longo prazo ¢
uma preocupagdo. Pode ser
propenso a aneurismas e
ruturas.” Custo relativamente
elevado.?

Enxerto de Dacron: as taxas de
infecdo e integragdo sao
alegadamente piores do que as
dos enxertos de ePTFE em
aplicagdes de acesso
vascular.’¥2

ePTFE: ha risco de hiperplasia
neointimal e arteriosclerose
distal 3!

Cateter para acesso
vascular de curta
duragdo

Cateteres venosos centrais com
cuff em tinel para acesso
arteriovenoso

Recomendado para acesso AV a longo prazo
quando a cria¢do de fistulas ou enxertos ¢
impossivel ou em pacientes com esperanca de
vida limitada’

Maior risco de infegdo e
hospitalizagdo e menor
sobrevida em comparagdo com
os tipos de acesso permanente,
como a fistula arteriovenosa e
os enxertos arteriovenosos.?

Terapia endovascular

Inclui angioplastia com baléo,
stents e enxertos de stent, remogao
de placas, trombolise,
endarterectomia da artéria femoral
superficial remota (RSFAE) e
trombectomia percutanea

Menos invasiva que os procedimentos cirirgicos
abertos; recomendado como primeira escolha
terapéutica na doenga oclusiva focal da artéria
femoral superficial e nas lesdes femoro-popliteas
<25 cm.*? Também recomendada como primeira
escolha terapéutica na oclusdo da artéria
mesentérica.*?

Pode nio ser eficaz na doenga
arterial difusa ou em casos de
calcificacdo extensa.’*¥

Fistula arteriovenosa
para acesso vascular
de longa duragdo

Considerada de primeira linha para
0 acesso vascular permanente para
hemodiélise*®

Potencial para menos complicagdes infeciosas e
taxas de desobstrugio mais elevadas.>

Os pacientes com anatomia
arterial e/ou venosa
inadequada ndo sdo candidatos
a cirurgia, o que ¢ frequente na
doenga renal em fase
terminal >

7.0

Perfil e formacao sugeridos para utilizadores:

O Artegraft é uma ferramenta cirtirgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares
experientes com formagao nos procedimentos a que se destina.
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8.0 Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e normas comuns aplicadas

Titulo da norma

Referéncia da
norma: ano de
revisao

Esterilizagdo de dispositivos médicos. Requisitos para os dispositivos médicos
serem designados “ESTERIL”. Parte 2: Requisitos para dispositivos médicos
processados asseticamente

EN 556-2:2015

Informag@o fornecida pelo fabricante dos dispositivos médicos

EN 1041:2008

Implantes cardiovasculares e sistemas extracorporeos — proteses vasculares —
enxertos vasculares tubulares e patches vasculares

ISO 7198:2016

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios

ISO 10993-1:2009

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios para
genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva

ISO 10993-3:2009

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 4: Sele¢do de ensaios para
interagdes com sangue

EN ISO 10993-
4:2006

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios de
citotoxicidade in vitro

ISO 10993-5:2009

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de efeitos locais
apods a implantacio

EN ISO 10993-
6:2007

Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de irritacao e
hipersensibilidade retardada

ISO 10993-10:2021

Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de toxicidade
sistémica

ISO 10993-11:2018

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Estabelecimento de
limites aceitaveis para substancias lixiviaveis

EN ISO 10993-
17:2009

Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — Parte 1:
Requisitos para os materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

ISO 11607-1:2019

Embalagem para dispositivos médicos esterilizados terminalmente — Parte 2:
Requisitos para a validag@o dos processos de formagdo, selagem ¢ montagem

ISO 11607-2:2019

Produtos embalados para envio por sistema de entrega de encomendas com 70 kg
(150 Ib) ou menos

ISTA-3A:2018

Esterilizagdo de dispositivos médicos — Métodos microbiologicos — Parte 1:
Determinagdo de uma populacdo de microrganismos sobre os produtos

ISO 11737-1:2018

Ensaios de esterilidade efetuados no momento da definigdo, validagdo e
manutencdo de um processo de esterilizagdo

ISO 11737-2:2019

Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude: Esterilizagao de produtos de
cuidados de saude: Métodos microbiologicos: Parte 3: Testes de endotoxinas
bacterianas

ISO 11737-3:2023

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Agentes esterilizantes
quimicos liquidos para dispositivos médicos de uso unico que utilizam tecidos
animais e seus derivados — Requisitos para a caracterizagdo, o desenvolvimento,
a validagao e o controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos
médicos

ISO 14160:2020

implantes cirurgicos ndo ativos: Requisitos gerais

ISO 14630:2012

Implantes cardiovasculares e sistemas extracorporeos: Proteses vasculares:
Enxertos vasculares tubulares e patches vasculares

ISO 7198:2016

Sala de limpeza e ambientes controlados associados — Parte 1: Classificacdo da
limpeza do ar

ISO 14644-1:2015

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos

EN ISO 14971:2019

RCD 131-01-01
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Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas de dispositivos ENISO 15223-
médicos, etiquetas e informacdes a serem fornecidas — Parte 1: Requisitos gerais | 1:2021
Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 1: ISO 22442-1:2020
Aplicacdo da gestdo de riscos

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 2: 1SO 22442-2:2020
Controlos de fornecimento, recolha e manuseamento

Dispositivos médicos. Informagdes a fornecer pelo fabricante (norma britinica) ENISO 20417: 2021
Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informagao a fornecer pelo ENISO 15223-
fabricante — Parte 1: Requisitos gerais 1:2021
Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 3: 1SO 22442-3:2007
Validagdo da eliminag¢@o e/ou inativag@o de virus e agentes de TSE

Resumo da seguranga ¢ do desempenho clinico Um guia para fabricantes e MDCG-2019-9
organismos notificados — agosto de 2019

Avaliagdo clinica — Equivaléncia: Um guia para fabricantes e organismos MDCG 2020-5
notificados.

Provas clinicas necessarias para dispositivos médicos com marca CE anterior ao MDCG 2020-6
abrigo das Diretivas 93/42/CEE ou 90/385/CEE: Um guia para fabricantes e Regulamento (UE)
organismos notificados. 2017/745

Resumo de seguranga ¢ desempenho; Modelo MDCG 2022-9
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril MDR 2017/745

de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o

Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e revoga as

Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho

Investigagdo clinica de dispositivos médicos para individuos humanos — Boas ISO 14155:2020
praticas clinicas
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9.0 Tabela de revisoes:

Numero da| Descri¢cido da alteracio Revisio validada pelo organismo notificado
revisao
SSCp

Novo Publicagao inicial O Sim
Idioma de validagdo: inglés

O Nao (apenas aplicavel para dispositivos de classe
Ila ou alguns dispositivos implantaveis de classe IIb
(MDR, Artigo 52° (4) 2° paragrafo) para os quais o0 SSCP
ainda ndo esta validado pelo NB)

A Atualizado para aprovagio Sim
do organismo notificado. Idioma de validagdo: inglés

O Naio (apenas aplicavel para dispositivos de classe
ITa ou alguns dispositivos implantaveis de classe IIb
(MDR, Artigo 52° (4) 2° paragrafo) para os quais o0 SSCP
ainda ndo esta validado pelo NB)

10. Informacées ao paciente:
Segue-se um resumo da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo, destinado a pacientes.

Este Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso publico a
um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo. As
informagdes apresentadas abaixo destinam-se a pacientes ou pessoas leigas. O seu prestador de cuidados
de saude dispde de um resumo mais extenso da seguranca e do desempenho clinico.

O SSCP nao se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢do médica. Contacte o seu
profissional de cuidados de saude caso tenha duvidas sobre a sua condi¢cdo médica ou sobre a utilizagdo
do dispositivo na sua situagdo. Este SSCP ndo se destina a substituir um cartdo de implante ou as
instrugdes de utilizacdo para fornecer informagdes sobre a utilizagdo segura do dispositivo.

1. Informacdées gerais do dispositivo
a. Nome comercial do dispositivo
i. Artegraft Collagen Vascular Graft (Enxerto)
b. Produtor; nome e endereco
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 EUA
c. UDI-DI basico
1. 0316837ArtegraftDW
d. Ano da primeira marca CE do dispositivo
i. NA
2. Utilizagao prevista do dispositivo
a. Finalidade prevista
i. O Enxerto destina-se a servir de canal substituto para o sangue quando ¢ necessaria a
substitui¢do de artérias obstruidas ou pacientes ou para estabelecer um canal
sanguineo para o tratamento de dialise.
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b. Indicacgoes e grupos de pacientes previstos

i. O enxerto ¢ utilizado em procedimentos que requerem a reparacdo de artérias

danificadas e em pacientes que necessitam de um melhor canal sanguineo para a

dialise

ii. O produto foi concebido para pacientes adultos com pesos, diagndsticos e estados de

saude variaveis.
¢. Nao utilizar para:

i.  Os enxertos ndo devem ser utilizados em pacientes com reagdes negativas conhecidas

ou suspeitas a qualquer forma de proteina derivada de vaca.

3. Descricio do dispositivo

a. Descricido do dispositivo e materiais/substincias em contacto com os tecidos do paciente

1. O enxerto é composto por uma seccdo de vasos sanguineos especialmente

selecionados, retirados de vacas que foram submetidas a uma digestao enzimatica. O
enxerto estéril ¢ preservado num tubo preenchido com agua purificada USP e élcool

etilico.

b. Informagoes sobre substincias medicinais no dispositivo, caso se verifiquem

1. n/a

c¢. Descricdo da forma como o dispositivo atinge 0 modo de agdo previsto.

i. De acordo com os regulamentos, o Enxerto atinge o seu efeito através de meios ndo
medicinais. Alcanca este objetivo com o modo de acdo de dispositivo de barreira

fisica.

d. Descricao dos acessorios, se existentes

1. n/a
4. Riscos e avisos

Contacte o seu profissional de cuidados de satde se acreditar que estd a sofrer de efeitos secunddrios
relacionados com o dispositivo ou com a sua utilizagdo ou se estiver preocupado com os riscos. Este

documento ndo se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de cuidados de saude, se necessdrio.

A tabela que se segue apresenta todos os riscos que podem ocorrer durante a utilizagao deste dispositivo

ou o procedimento.

Potenciais complicacdes relacionadas com o dispositivo:

Acontecimentos adversos

Probabilidade de ocorréncia

Estreitamento anormal de um vaso sanguineo

2%

Derrame de sangue arterial de uma artéria para o tecido 4%
circundante

Protuberincia ou balonismo num vaso sanguineo 0%

O enxerto precisa de tempo para amadurecer e para que a veia 0,06 = 0,02%
aumente para um tamanho em que possa ser perfurada para

didlise. Quando isto ndo é conseguido, constitui um risco.

Estreitamento da veia central 0,19 +0,13%
Massa ou carog¢o provocado pela acumulacio de liquido claro 0-3%

num tecido ou 6rgio

Coagulos sanguineos 15,7%
Infeciio 0-15%
Hematomas ou marcas pretas e azuis 0-7,8%

Desvio do fluxo sanguineo do seu objetivo normal

0,03-25% (1/4)

O retorno de sangue ao coracio é perturbado

75% (3/4)
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Potenciais complicacdes relacionadas com o procedimento:

Acontecimentos adversos Probabilidade de ocorréncia

Uma forma de falso aneurisma, cuja parede ndo ¢ constituida por 3,3%
todas as camadas normais da parede arterial

Batimento cardiaco irregular, um problema com a frequéncia ou o 6,90%
ritmo do batimento cardiaco

O envelhecimento resulta em alteragdes no colagénio e na elastina, 1,67%
que levam ao enfraquecimento da parede da aorta e a dilatagdo

aneurismatica.

Um rasgéo no revestimento interno de uma artéria 0,4%
Hemorragia 9,09%
A capacidade do coragdo para bombear sangue ndo consegue 2,2%

acompanhar as necessidades do organismo

O material do patch degrada-se 20,9%
Cicatrizagdo retardada da ferida 17,2%
Formagédo de um coagulo sanguineo numa veia profunda 0-9%
Um coagulo de sangue que bloqueia um vaso sanguineo 0-4,55%
Perda de sensibilidade ou de movimento no pé e na perna 6,90%
Uma ligag@o ou comunicac¢@o anormal entre os vasos linféticos, 1,9%

resultando na perda de fluido linfatico

Acontecimentos adversos cardiovasculares graves 1,7-3%
Acontecimentos adversos graves nos membros 2-2.2%
Taxa de mortalidade 0-10%
Ataque cardiaco 0-10%
Possibilidade de os vasos se fecharem ou ficarem bloqueados 0-24%

Infe¢do de um ou ambos os pulmdes causada por bactérias ou virus | 0-10,34%

Sangue que bloqueia e interrompe o fluxo sanguineo para uma 1,1%
artéria no pulmao

Mau funcionamento dos rins, que pode ser devido a uma redugio 0,83%
do fluxo sanguineo para os rins, causada pelo facto de os rins ndo
funcionarem,

A tensdo arterial pode baixar, provocando um choque nos 6rgaos 0-18,18%
principais
Erupg¢ao cutanea 3,3-4,5%
RCD 131-01-01 Rev. A
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AVC 0,75-8,3%

Complicagao da ferida 6,9%

Abertura da ferida devido a ma cicatrizagdo 0,83%

* Como os riscos potenciais foram controlados ou geridos
A analise de risco ¢ realizada de forma continua. Os riscos potenciais sdo detetados através de
analises da literatura e do feedback direto dos médicos e do pessoal hospitalar. Estes sdo objeto de um
acompanhamento continuo, a fim de garantir que os beneficios compensam os riscos residuais.
* Riscos restantes e efeitos indesejaveis
- Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo ou o seu prestador de cuidados de satde.
e Avisos e precaucoes
1. O novo dispositivo € um corpo estranho, pelo que precisa de ser monitorizado atentamente e
cuidadosamente observado. Pode levar 6 a 8 semanas até a recuperagdo completa.

2. Apos a colocagdo, a area do implante pode ficar inchada e sensivel durante um periodo de até uma semana.
3. Preste atengdo a qualquer vermelhiddo ou sensibilidade.
4. Preste atengdo a qualquer abertura nas incisdes.
5. Preste ateng@o a dorméncia, formigueiro ou dor na perna.

NOTA: se tiver alguma das situagoes acima referidas (2-5), contacte o seu prestador de cuidados de saude.
6. Nao perfure nem manipule o enxerto.
7. Pode tomar banho de acordo com as instru¢des do seu prestador de cuidados de satde.

8. O inchago da extremidade ¢ esperado devido ao aumento do fluxo sanguineo. Desloque-se de acordo com
as instrugdes do seu prestador de cuidados de satde, se o enxerto tiver sido implantado na sua perna.
Mantenha a perna elevada acima do coragao.

9. E preferivel manter o enxerto coberto durante a primeira semana para proteger a pele e as incisdes. (Siga as
instrucdes facultadas pelo seu prestador de cuidados de satude.)

10. Mantenha as ligaduras ou ligaduras de compressdo, de acordo com as instrugdes do prestador de cuidados
de saude.

11. Se os agrafos tiverem sido retirados, é provavel que tenha Steri-Strips (pequenos pedacos de fita adesiva)
na sua incisdo. Use roupa larga que nio roce na incisio.

12. Pode tomar banho ou molhar a incisdo quando o seu prestador de cuidados de saude lhe indicar que o pode
fazer. NAO mergulhe, esfregue nem deixe a 4gua do duche bater diretamente nas incisdes. Em caso de
colocacdo de Steri-Strips, estes irdo enrolar-se e cair por conta propria apds uma semana.

13. NAO tome banho de imersdo numa banheira, num jacuzzi ou piscina. Pergunte ao seu prestador de
cuidados de satde quando pode comegar a executar estas atividades novamente.

14. O seu prestador de cuidados de satde ira indicar com que frequéncia deve mudar o penso (ligadura) e
quando podera parar de o utilizar. Mantenha a ferida seca. Se a incisao for para a virilha, mantenha uma
compressa de gaze seca sobre a incisdo para a manter seca.

15. Limpe a incisdo todos os dias com sabdo e dgua assim que o prestador de cuidados de satide o permitir.
Procure atentamente quaisquer alteragdes. Seque cuidadosamente com leves batidas.

16. NAO coloque qualquer logio, creme ou remédio a base de plantas na sua ferida sem perguntar primeiro ao
seu prestador de cuidados de satde se o pode fazer.

17. A cirurgia de bypass ndo cura a causa da obstrucao das artérias. As artérias podem voltar a estreitar.

18. Faca uma dieta saudavel para o coragdo, pratique exercicio fisico, deixe de fumar (se fumar) e reduza o
stress. Estas acdes ajudam a reduzir as hipdteses de voltar a ter uma artéria bloqueada.

19. O seu prestador de cuidados de satide pode dar-lhe medicamentos para ajudar a reduzir o colesterol.

20. Se estiver a tomar medicamentos para a tensdo arterial elevada ou para a diabetes, tome-os conforme
prescrito.

21. O seu prestador de cuidados de satide pode pedir-lhe para tomar aspirina ou um medicamento chamado
clopidogrel (Plavix) quando for para casa. Estes medicamentos evitam que o sangue forme coagulos nas
artérias. NAO pare de os tomar sem falar primeiro com o seu prestador de cuidados de satde.
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5. Resumo da avalia¢ao clinica e acompanhamento clinico pés-comercializacao

a.

Antecedentes clinicos do dispositivo

O enxerto de colagénio ¢ composto por artérias do pescoco de vaca especialmente selecionadas
e colhidas, que foram submetidas a um tratamento quimico para melhorar o seu desempenho.
O enxerto é de origem bioldgica e a equipa cirurgica deve preparar o enxerto para implantacao.
As instrug¢des de implantagdo estdo definidas nas instrugdes de utilizagdo. O enxerto estéril €
preservado num tubo preenchido com agua purificada USP e um tipo de alcool. O enxerto ¢
embalado num tubo especialmente concebido para o efeito, contendo uma solucéo esterilizante.
Cada tubo ¢ acondicionado numa caixa individual para protecdo durante o transporte e
armazenamento.

A evidéncia clinica para a marca CE

O dispositivo nunca recebeu a marca CE nem foi vendido no mercado da UE. Esta
apresentagdo atual visa a marca CE do dispositivo pela primeira vez ao abrigo do RDM da
UE. O dispositivo esta aprovado nos EUA desde 1970. Foram realizados estudos que
confirmaram que os enxertos eram seguros e eficazes. Consulte as instru¢des de utilizagado
para obter mais informacdes.

Seguranca

Existem ensaios clinicos em curso sobre este enxerto que serdo utilizados para confirmar a
seguranga e o desempenho ao longo da vida util prevista do dispositivo através da recolha
proativa e continua de dados.

6. Alternativas possiveis
Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que contacte o profissional de cuidados de
saude, que pode ter em conta a sua situacao pessoal.

7. Formacio sugerida para utilizadores

a. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgides. Considerando a complexidade desta
cirurgia, ¢ da responsabilidade do cirurgifo decidir qual a cirurgia e o tipo de enxerto
adequados, bem como a terapéutica a adotar antes, durante e ap6s a operagao.
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