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1.0

i) Denumirea comerciala a dispozitivului: Grefa vasculard pe baza de colagen Artegraft
ii) Numarul documentului: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Numele si adresa producatorului:
Denumirea producatorului LeMaitre Vascular, Inc.
legal:
Adresa: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 SUA
iv) SRN: US-MF-000034551
v) UDI-DI de bazi: 0316837ArtegraftDW
vi) Codurile, descrierile, codul GMDN si clasificarea MDR ale articolelor de dispozitiv
Numiir de model Descriere GTIN
AG540M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Grefd vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 7 mm, 30 cm | 00316837000114
AG840M Grefa vasculara pe bazé de colagen Artegraft, 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Grefd vasculara pe bazé de colagen Artegraft, 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft, 8 mm, 30 cm | 00316837000152

Identificarea dispozitivului si informatii generale

a. Descrierea/textul dispozitivului medical conform nomenclaturii

P07010199 PROTEZE VASCULARE BIOLOGICE

b. Clasa dispozitivului

Denumire din fabricatie Cod GMDN Clasificarea MDR Regula
Grefa vasculara pe baza de colagen 13586 I 13
Artegraft

vii) Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care acopera dispozitivul

Data/nr. PMA
1 august 1979/N16837

Numele dispozitivului Data marcajului CE initial

Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft | Nu este cazul

viii) Reprezentantul autorizat, daca este cazul; numele si SRN

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Germania
DE-AR-000013539

Reprezentant autorizat UE:

SRN:
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ix) Numele ON (ON care va valida SSCP) si numarul unic de identificare al ON:
BSI Group The Netherlands B.V.
Numar de identificare: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Tarile de Jos

2.0 Utilizarea prevazuta a dispozitivului
1) Scopul propus: Dispozitivul Artegraft este destinat sé serveasca drept canal inlocuitor
pentru circulatia sdngelui atunci cand este necesara realizarea unui bypass sau Inlocuirea
segmentelor arteriale inchise sau afectate de boald, sau pentru a crea un canal pentru
hemodializa.

i1) Indicatie (indicatii) si populatia (populatiile) tinta

. Indicatii: grefa Artegraft este indicatd in urmatoarele situatii:
. Hemodializa
. Recuperarea si repararea fistulei arteriovenoase (AV)
. Grefa AV primara
. Inlocuirea grefei AV
. Bypass la membrele inferioare
. Traumatism arterial
. Populatia tinta: adulti de orice sex sau origine etnica care necesita un bypass
arterial, un sunt arteriovenos sau o interventie chirurgicala care necesita o grefa
arteriala.

iii)  Contraindicatii si/sau limitari
e Grefa Artegraft nu trebuie utilizata la sistemele venoase sau la cele cu presiune
scazuta.
e De asemenea, grefa Artegraft este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta sau suspectata la colagenul bovin si la pericardul bovin.

3.0 Descrierea dispozitivului
1) Descrierea dispozitivului

Grefa Artegraft este alcatuita dintr-un segment de artera carotida bovina special selectata, care a fost supusa
unei digestii enzimatice.

Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft este de origine bovind, iar personalul chirurgical trebuie sa
pregiteasca grefa pentru implantare. Grefa sterila se pastreaza intr-o eprubetd umpluta cu apa purificata
conform standardului USP si alcool etilic. Grefa Artegraft este alcatuita dintr-un segment de artera carotida
bovina special selectatd, care a fost supusa unei digestii enzimatice cu ficina si tratata cu amidon dialdehidic.
Grefa Artegraft este destinatd utilizérii In zona distala fatd de aortd ca proteza arteriala segmentara, ca
bypass arterial, ca sunt arteriovenos 1n cazurile in care metodele conventionale s-au dovedit inadecvate sau
ca grefa arteriald de tip patch. Functia si rolul grefei Artegraft constau pur si simplu in a servi drept canal
inlocuitor pentru circulatia sangelui atunci cand este necesard realizarea unui bypass sau inlocuirea
segmentelor arteriale inchise sau afectate de boald, sau in a crea un canal pentru hemodializa.

RCD 131-01-01 Rev. A
Pagina 2 din 16




Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft

sLeMaitre’ Pagina 3 din 20

Grefa pe baza de colagen este alcatuita din segmente de artera carotida bovina special selectate si recoltate,
care au fost supuse unei digestii enzimatice cu solutie de ficina si tratate cu solutie de amidon dialdehidic,
pentru a reticula matricea de colagen Tn scopul maximizarii rezistentei si performantei. Grefa Artegraft este
de origine biologica, iar personalul chirurgical trebuie sa pregateasca grefa pentru implantare. Instructiunile
de implantare sunt descrise in manualul cu instructiunile de utilizare. Grefa sterila se pastreaza intr-o
eprubetd umpluta cu apa purificatd conform standardului USP si alcool etilic. Grefa Artegraft este ambalata
intr-un tub steril special conceput, care contine o solutie de sterilizare preparata cu oxid de propilend 1 %
in solutie apoasa cu 40 % alcool etilic (USP). Fiecare tub este inchis intr-o cutie asamblata pentru protectie
in timpul transportului si depozitarii.

Imaginea dispozitivului

Grefa vasculara
pe baza de colagen Artegraft

Lungimea si diametrul interior ale fiecarei grefe Artegraft sunt indicate pe etichetele ambalajului. Diametrul
interior al grefei Artegraft este aproximativ si este rotunjit la cel mai apropiat numar de milimetri (mm) din
cauza naturii materialului biologic din care este fabricat. Disponibilitatea diametrelor si lungimilor grefelor
depinde de sursa animald. Codurile si dimensiunile produsului sunt indicate in tabelul de mai jos.
Diametrele exterioare variaza, dar de obicei sunt cu 1 mm mai mari.

11) O referintd la generatiile sau variantele anterioare, dacd exista, si o descriere a diferentelor:

In 1970, aprobarea initiala din partea FDA din SUA pentru Artegraft® Collagen Vascular Graft™
a fost obtinuta de catre sponsorul Johnson & Johnson. In 1993, Artegraft, Inc. a achizitionat de la
Johnson & Johnson drepturile si activele legate de Artegraft® Collagen Vascular Graft™, inclusiv
toate autorizatiile de reglementare si activele aferente. LeMaitre Vascular, Inc. a achizitionat
drepturile si activele Tn 2021.

Produsul Artegraft® Collagen Vascular Graft™ se comercializeaza in mod continuu atat in Statele
NDA/PMA din partea FDA in 1970. Procesul de obtinere a arterelor carotide recoltate, care include
disectia tesutului, diverse procese chimice, ligatura, testarea sub presiune, calibrarea si alte operatiuni
pana la sterilizarea finala, a rdmas practic neschimbat de la aprobarea initiala a cererii de autorizare
de punere pe piatd (NDA) de catre FDA in 1970 (NDA 16-837). Singurele modificari ale grefei
ambalate au fost trecerea de la un ambalaj exterior din sticla la un ambalaj primar exterior din plastic
PET si adaugarea de furnizori suplimentari pentru arterele bovine. Aceste modificéri au fost aprobate
de FDA din SUA prin intermediul unor cereri individuale de autorizare dupa punerea pe piatd (PMA),
inregistrate la dosar. Pe langd aprobarile FDA, furnizorii acestor materiale noi au fost supusi
procesului standard de certificare a furnizorilor al QS Artegraft, Inc.
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iii)

1v)

Descrierea accesoriilor care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu

dispozitivul:

. Nu sunt furnizate accesorii impreuna cu acest dispozitiv.

Descrierea altor dispozitive si produse care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie
cu dispozitivul:
. Nu este prevazuta utilizarea altor dispozitive sau produse in combinatie cu acest
dispozitiv.

4.0 Riscuri si avertismente
Riscuri reziduale si efecte nedorite
— Evaluarea riscurilor reziduale este efectuatd in cadrul FMEA-urilor si al procedurii
de management al riscurilor. Concluzionadm ca beneficiile depasesc orice riscuri
reziduale si ca riscul a fost redus cat mai mult posibil.

)

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

Eveniment Rata Sursa de la CER Monitorizare

advers

Anevrism 0 %-33 % Harlander-Locke, 2014; DUE Durata medie de

urmarire 8,0 £ 7,5 luni

Kester, 1979; SOTA

Séangerari 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 de zile

Stenoza venoasa | 0,19+ 0,13 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 luni

centrala

Hematom 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 de zile
DUE

Infectie 0-15 % Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 de zile pana la
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019; 3,5 ani
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE

Nematurare 0,06 £ 0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 £ 13 luni

Pseudoanevrism | 0-4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 ani
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE

Serom 0-3 % Abdoli, 2018; DUE 30 de zile

Sindromul 0,03-25 % (n=1/4) | Marcus, 2019; Arhuidese, 2017, 8 luni — 3,5 ani

de furt Harlander-Locke, 2019; DUE

subclavicular

Stenoza 2% Naazie, 2022; DUE Durata medie de 280

de zile
Formare de 15,7 % Naazie, 2022; DUE Durata medie de
trombi urmadrire de 80 de zile

Probleme legate
de drenajul
venos

0-75 % (n=3/4)

Kester, 1979; DUE

Nu s-a raportat
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Posibile complicatii legate de procedura (sursa: SOTA)

Eveniment advers | Rata % Sursa de la CER Perioada de urmarire
Pseudoanevrism 33% Nguyen, 2018 30 de zile
anastomotic

Anevrisme 1,67 % Lindsey, 2018 30 de zile
degenerative

Aritmie 6,90 % Wee, 2019 Nu s-a raportat
Disectie arteriala 0,4 % Borghese, 202 Nu s-a raportat
Insuficienta 2,2 % Nguyen, 2018 30 de zile
cardiaca

congestiva

Tromboza 0-9 % Kester, 1979 Nu s-a raportat

venoasa profunda

Degradare 20,9 % Borghese, 2020 Nu s-a raportat

Vindecarea 17,2 % Caradu, 2022 in spital

intarziatd a . .
< 0% Durata medie de 49 de luni

plagilor

Intreruperea Nu s-a Nu s-a raportat Nu s-a raportat

anastomozelor raportat

Embolie 0-4 % Kester, 1979 Nu s-a raportat

Neuropraxia 6,90 % Wee, 2019 Nu s-a raportat

nervului fibular

Fistula limfatica 1,9 % Neufang, 2020 in termen de 30 de zile
sau chist
Evenimente 1,7 % Betz, 2021 30 de zile
cardiovasculare
adverse majore
Evenimente 2,2 % Betz, 2021 30 de zile
adverse majore la
nivelul membrelor
Mortalitate 0-10 % SOTA Intraoperator pana la 1 an
Infarct miocardic 0-10 % Caradu, 2022, Nguyen, 2018 in spital

Perioperatoriu
Ocluzie 0-24 % SOTA in spital pand la 1 an
Pneumonie 0-10,34 % | Wee, 2019 30 de zile

Nguyen, 2018
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Formarea Nu s-a Nu s-a raportat Nu s-a raportat
pseudodiafragmei | raportat
Formarea Nu s-a Nu s-a raportat Nu s-a raportat
pseudointimei raportat
Embolism 1,1 % Nguyen, 2018 30 de zile
pulmonar
Insuficienta renala | 0,83 % Lindsey, 2018 Nu s-a raportat
Sepsis sau semne 0-18,18 % | Kester, 1979 Nu s-a raportat
inflamatorii
sistemice
Eruptie cutanata 3,3-4,5% Neufang, 2020 30 de zile
Accident vascular 0,75- Garbaisz, 2022 <30 de zile
cerebral 8,3 %
Neufang, 2018
Febra usoara Nu s-a Nu s-a raportat Nu s-a raportat
tranzitorie raportat
Complicatii la 6,9 % Borghese, 2020 Nu s-a raportat
nivelul plagii
Dehiscenta plagii 0,83 % Lindsey, 2018 Nu s-a raportat
i) Avertismente si precautii
Avertismente

NU resterilizati grefa Artegraft. Utilizati grefa imediat dupa deschiderea ambalajului si eliminati orice portiuni
neutilizate.

Grefa nu trebuie utilizata dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

Dupa ce grefa Artegraft a fost scoasa din recipient in modul prescris pentru a-i pastra sterilitatea, aceasta trebuie spalata
si clatitd cu atentie si temeinic pentru a minimiza prezenta fluidului de conservare.

Matasea nu este recomandata pentru anastomoza.

Grefa trebuie utilizatd numai dacé vasul de sange colateral emergent are o capacitate adecvata, indicata de arteriografia
preoperatorie. Grefa Artegraft selectata trebuie sa aiba un diametru transversal comparabil cu artera gazda, in special la
capatul distal, pentru a evita tromboza precoce.

Este necesara o perioadd minima de douasprezece (12) zile dupa implantare inainte de perforarea grefei cu ace pentru
hemodializa. Dacd apare edem in jurul grefei sau in partea distala, acesta trebuie lasat sa se rezolve 1nainte de canulare.
Evitati compresia externa a grefei.

Precautii

In cazul unei ocluzii precoce, reexplorarea grefei si indepartarea trombului cu ajutorul unui cateter de embolectomie
sau trombectomie pot fi eficiente pentru restaurarea permeabilitatii pe termen lung.

Trebuie sa se confirme ca pacientii supusi clatirii si purjarii cu heparina anticoagulanta nu prezinta trombocitopenie
indusa de heparina (HIT) si reactii alergice asociate heparinei. Unii chirurgi recomanda heparinizarea sistemica

a pacientului dupa finalizarea disectiei pregatitoare, cu sau fard neutralizare ulterioard cu sulfat de protamina.

Alti chirurgi se bazeaza pe injectarea periodica de heparina diluata in arborele arterial in timpul perioadei de aplicare
a penselor vasculare si de anastomoza. De reguld nu se utilizeaza heparinizarea postoperatorie.

in timpul implantirii, asigurati-vi ca grefa nu se rasuceste in timpul tunelizarii citre pozitia distala.

Pacientii trebuie monitorizati pentru a depista prezenta febrei si a febrei tranzitorii moderate, pentru a preveni
intreruperea anastomozei.

Pacientii trebuie monitorizati pentru a depista insuficienta cardiaca congestiva cu debit crescut la pacientii cu afectiuni
cardiace.
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Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al oricarei actiuni corective de siguranta pe

teren (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul.

- Tabelul de mai jos prezinta doua masuri corective si preventive (CAPA) relevante pentru
siguranta si performanta dispozitivului In cauza, care au fost initiate in perioada
1 ianuarie 2017-1 decembrie 2022.

Rezumat CAPA
Numair de Rezumatul descrierii Actiune corectiva Stare (data
referinta CAPA inchiderii)
Reclamatie Instructiuni de utilizare Instructiunile de utilizare au fost actualizate pentru | inchisa
21-03-012 necorespunzatoare a include cantitatea de solutie salind care trebuie (1 mai 2021)
utilizatd in timpul spalarii.
CAPA-00039 | Eroare de ambalare Grefa demo a fost utilizatd din greseald. Spitalul fnchisa
a fost Instiintat sa distruga toate grefele etichetate (6 octombrie
cu,,DEMO”. 2017)

In perioada 1 ianuarie 2017-1 decembrie 2022, nu a fost initiatd sau raportata nicio procedura FSCA/nicio
actiune de retragere de pe piatad pentru dispozitivul in cauza.

Reclamatii pe regiune si an

Reclamatii pe regiune/an 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Total vanzari 11,006 12,910 14,310 7,962 14,259 14,263 74,710
Total reclamatii 24 12 11 9 14 11 81
Total rata de reclamatii 0,218 % 0,093% | 0,077 % | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Europa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamatii 0 0 0 0 0 0 0
Vanziri 0 0 0 0 0 0 0
Rata (reclamatii/vanzari) - - - - - - -
America 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamatii 24 12 11 9 14 11 81
Vanzari 11,006 12,910 14,310 7,962 14,259 14,263 74,710
Rata (reclamatii/vanzari) 0,218 % 0,093% | 0,077 % | 0,113% 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Asia 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Total
Reclamatii 0 0 0 0 0 0 0
Vanzari 0 0 0 0 0 0 0
Rata (reclamatii/vanzari) - - - - - - -
*Pdnd in decembrie
5.0 Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata (PMCF)
i) Rezumatul datelor clinice referitoare la un dispozitiv echivalent, daca este
cazul:
— Pentru aceasta evaluare clinica nu a fost utilizat un dispozitiv echivalent.
RCD 131-01-01 Rev. A
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Rezumatul datelor clinice obtinute in urma studiilor efectuate asupra
dispozitivului inainte de obtinerea marcajului CE, daca este cazul

A fost realizat si finalizat un studiu clinic pentru grefa vasculara pe baza de colagen
Artegraft. Studiul este prezentat pe scurt in articolul ,,A prospective, randomized
comparison of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent
hemodialysis vascular access”, de Kennealey et al. Rezultatele sunt descrise in sectiunea
4.7, precum si in tabelele 10-21 si 10-22 din CER.

Rezumatul datelor

ePTFE cu mansetd
(Venaflow, Bard
Peripheral Vascular;
n=27)

primara asistata
Permeabilitate
secundara
Altele:
Interventii

O Intreruperea
anastomozelor in
prezenta infectiei

si a febrei scazute
tranzitorii
Tromboza
Infectie

[0 Anevrism

[0 Sangerari

[0 Hematom
Sindromul de furt
subclavicular

O Insuficienta
cardiaca congestiva
cu debit mare la
pacientii cu afectiuni
cardiace

Altele:
Pseudoanevrism

Ref. studiu | Obiectiv Dispozitive/interve | Rezultate Rezultate relevante | Concluzii succinte
ntii (dimensiunea | relevante privind |privind siguranta
esantionului) performanta masurate
maisurate
Kennealey, [Pentru a compara Artegraft (model O Succes tehnic O Formarea Grefa Artegraft este o optiune
20112 materialul ePTFE nespecificat; n = 26) Permeabilitate | pseudointimelor excelenta pentru pacientii aflati sub
standard cu manseta . primari O] Formarea hemodializa care nu .sunt eligibili
cu Artegraft. Produs de referinta: Permeabilitate | pseudodiafragmei pentru fistulele arteriovenoase

native, deoarece aceste grefe au
necesitat mai putine interventii
decat grefele ePTFE pentru a
mentine permeabilitatea.

Toata literatura de specialitate publicata a fost analizata in elaborarea raportului de evaluare clinica.
Publicatiile mai recente sunt utilizate cu prioritate fatd de studiile mai vechi pentru a asigura ca baza
noastra de cunostinte ramane aliniatd cu tehnologia de ultima generatie.

iii)

Sumarul datelor clinice din alte surse, daca este cazul

Studii incluse in evaluarea literaturii de specialitate, in functie de indicatie

Indicatie

Total studii

Total subiecti

Referinte

Hemodializa

6

503

Arhuidese, 2017*
Cui, 2016*

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

Marcus, 2019*
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Indicatie Total studii| Total subiecti| Referinte

Bypass la membrele 12 2,095 Betz, 2021
inferioare Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Garbaisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021
Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Traumatism arterial 1 18 Reilly, 2019*

TOTAL 19 2,616

*Indica faptul ca aceste studii compara protezele vasculare cu materiale alternative la dispozitivul care a facut obiectul
evaluarii

iv)  Un rezumat general al performantei si al sigurantei clinice
Hemodializa: Date privind performanta

Rata de succes tehnic inregistratd dupa utilizarea Artegraft a variat intre 82 % si 100 %, Indeplinind
criteriile de acceptare medii cumulate stabilite de literatura de specialitate actuala (77,76 %). Ratele de
permeabilitate primara si primara asistatd au fost, de asemenea, atinse la fiecare moment de evaluare,
cu exceptia celui de la 6 luni, Intr-un singur studiu. Comparatiile intre studii nu au evidentiat o diferenta
semnificativa in ceea ce priveste permeabilitatea primarad sau permeabilitatea primara asistata intre
Artegraft si produsul de referintd. Ratele de permeabilitate secundara au fost, de asemenea, atinse, cu
exceptia unui singur studiu la 8 luni; cu toate acestea, comparatiile intre studii nu au evidentiat nicio
diferenta intre ratele de permeabilitate secundara ale Artegraft si ale produsului de referinta din ePTFE
atunci cand au fost analizate toate momentele de evaluare.

Date referitoare la beneficiile clinice

Atunci cand este utilizat pentru hemodializa, beneficiul clinic oferit de dispozitiv este evaluat in principal
prin analiza performantei acestuia conform destinatiei (respectiv succesul tehnic, permeabilitatea primara,
permeabilitatea primara asistatd, permeabilitatea secundara).

Date privind siguranta

Ratele de tromboza, tromboza venoasa profunda si infectie au indeplinit toate criteriile de acceptare la
nivel de referinta la fiecare moment de evaluare. Media cumulatd pentru anevrism (3,50 %), sangerari
(4,12 %), hematom (4,03 %) si sindromul de furt subclavicular (6,04 %) a fost similara cu mediile
cumulate stabilite de literatura de specialitate actuala.
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Bypass la membrele inferioare

Date referitoare la performanta

Artegraft a inregistrat rate de permeabilitate primara (67,5 %-86,5 %) si secundara (75,6 %-88,5 %)
similare cu cele stabilite in literatura de specialitate de ultima ora (primara: 30 %-100 %; secundara:
29 %-48.3 %).

Date referitoare la beneficiile clinice

Rata de salvare a membrelor a fost evaluata intr-un singur studiu la 1 an (83,6 %) si la 5 ani (86,2 %)
dupa utilizarea grefei Artegraft. Aceste rate au fost mai scazute decat rata medie cumulata de salvare

a membrelor Inregistrata la un an de la utilizarea protezelor vasculare realizate din materiale alternative
(90,56 %); cu toate acestea, rata de salvare a membrelor a fost mai mare Tn comparatie cu datele din
literatura de specialitate actuala la intervale de timp similare (1 an: 74 %; 5 ani: 86,2 %).

Date privind siguranta

Rata de aparitie a hematoamelor dupa utilizarea Artegraft (0,83 %) a indeplinit criteriile de acceptare
medii cumulate stabilite de literatura clinica de specialitate [< 4,93 % (< 30 de zile); 0 % (> 1 an);

< 3,45 % (fara date privind perioada de urmarire)].

Traumatism arterial

Date referitoare la performanta
Un singur studiu efectuat pe pacienti cu traumatisme arteriale a evidentiat rate similare de permeabilitate
primara si secundara la compararea utilizarii grefei Artegraft cu cea a unei vene autologe.

Date referitoare la beneficiile clinice
Un singur studiu la pacientii cu traume arteriale a constatat rate similare de salvare a membrelor
comparand utilizarea grefei Artegraft cu cea a unei vene autologe.

Date privind siguranta
Un singur studiu la pacientii cu traumatisme arteriale a constatat rate similare de infectie comparand
utilizarea grefei Artegraft cu cea a unei vene autologe.

Date de supraveghere dupa punerea pe piata

in perioada 1 ianuarie 2017-31 decembrie 2022, s-au inregistrat in total 81 de reclamatii legate de
dispozitivul care a facut obiectul evaluarii si s-au vandut in total 74.710 de dispozitive, rezultand

o ratd cumulatd generald a reclamatiilor de 0,113 %. Gravitatea si frecventa aparitiei acestor categorii

de reclamatii au fost analizate in raport cu RCD-057-10-002, conform SOP057 — Analiza modurilor si
efectele defectiunilor.

In perioada de raportare 1 ianuarie 2017-31 august 2022, au fost deschise 0 proceduri CAPA legate de
siguranta si performanta. in perioada 1 ianuarie 2017-31 decembrie 2022, nu au existat retrageri de pe
piata in Statele Unite, Canada sau Australia pentru dispozitivul care a facut obiectul evaluarii, despre care
producitorul sa fi avut cunostinta sau care sa fi fost identificate prin consultarea bazelor de date privind
retragerile de pe piatd (baza de date a FDA privind retragerile de pe piatd, baza de date a Health Canada
privind retragerile de pe piatd si alertele de sigurantd, baza de date a TGA privind retragerile de pe piatd).
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v)

Monitorizare clinica in curs sau planificata dupa punerea pe piata.

Producétorul efectueaza o supraveghere dupa punerea pe piata (PMS) continua a
dispozitivului in cauza conform urmatoarei proceduri, SOP-090. Pentru dispozitivul in
cauza sunt planificate activitati de monitorizare clinica (PMCF). Se va utiliza o abordare
in mai multe etape pentru a confirma afirmatiile privind performantele dispozitivului si
pentru a asigura ci raportul risc/beneficiu raimane pozitiv. In primul rand, se va efectua

o revizuire aprofundata a literaturii de specialitate pentru a inregistra toate informatiile
relevante si actualizate publicate cu privire la dispozitivul Artegraft. In prezent, nu au fost
initiate studii privind monitorizarea dupad punerea pe piata. Producatorul intentioneaza sa
inceapa un studiu prospectiv privind monitorizarea dupa punerea pe piata si un sondaj in
randul utilizatorilor finali in trimestrul al doilea al anului 2027. Producétorul intentioneaza
sd lanseze un registru in primul trimestru al anului 2030 pentru a colecta date pe toata
durata de viata a dispozitivului.
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6.0

Alternative diagnostice sau terapeutice posibile:

- Proteze vasculare cu materiale alternative

- Cateter pentru acces vascular pe termen scurt

- Terapie endovasculara

- Fistuld arteriovenoasa pentru accesul vascular pe termen lung
Acestea au acelasi scop propus sau una similara cu cea a produsului Artegraft, dar, conform descrierii din
tabelul de mai jos, prezinta caracteristici tehnologice diferite fata de Artegraft.

Prezentarea generala a optiunilor de tratament

Optiuni de
tratament/Grup
de dispozitive

Descriere

Avantaje

Dezavantaje

Proteze vasculare cu
materiale alternative

Grefe sintetice compuse din
Dacron, PTFE sau grefa venoasa
autologa

Grefa biologica: Teoretic, grefele biologice
ar imita elasticitatea tesutului nativ si ar fi
mai rezistente la hiperplazia intimala si la
degenerarea peretelui decat grefele sintetice.’'

Grefa din Dacron: un material bine-cunoscut
pentru grefe vasculare.’'*?

ePTFE: grefele ePTFE/PTFE au fost utilizate
pe scara largd pentru hemodializa incé din anii
1970.3! Nu necesita coagulare prealabila, spre
deosebire de grefele din Dacron.®! Durabilitate
buni pe termen lung.’

Grefa biologica: Durabilitatea pe
termen lung este o preocupare.
Poate fi predispusa la anevrism si
rupturd.? Cost relativ ridicat.

Grefa Dacron: Conform datelor,
ratele de infectie si integrare sunt
mai scazute decat cele privind
grefele din ePTFE in aplicatiile
de acces vascular.®*?

ePTFE: Hiperplazia neointimala si
arterioscleroza distala reprezinta
riscuri.’!

Cateter pentru acces
vascular pe termen

Catetere venoase centrale cu
mangeta tunelatd pentru accesul

Recomandat pentru accesul AV pe termen
lung atunci cand crearea de fistule sau grefe

Un risc mai ridicat de infectie
si spitalizare, precum si o ratd

endovasculara

stenturi si grefe tip stent,
indepartarea placii ateromatoase,
tromboliza, endarterectomie

a arterei femurale superficiale

la distanta (RSFAE) si
trombectomie percutana

scurt arteriovenos este imposibild sau la pacientii cu sperantd de | de supravietuire mai scazuta
viata limitata. in comparatie cu tipurile de
acces permanent, cum ar fi fistula
arteriovenoasa si grefele
arteriovenoase.”
Terapie Include angioplastie cu balon, Mai putin invaziva decat procedurile Poate sd nu fie eficace pentru

chirurgicale deschise; recomandata ca
tratament de prima alegere in cazul bolii
ocluzive focale a arterei femurale superficiale
si al leziunilor femuro-popliteale cu lungimea
sub 25 cm.?? De asemenea, este recomandati
ca tratament de prima alegere in cazul ocluziei
arterei mezenterice.>

boala arteriala difuza sau in

cazurile de calcificare extinsi.?**
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Optiuni de Descriere Avantaje Dezavantaje
tratament/Grup
de dispozitive
Fistula Consideratd prima optiune pentru | Potential pentru mai putine complicatii Pacientii cu anatomie arteriala

arteriovenoasa
pentru accesul
vascular pe termen

accesul vascular permanent
pentru hemodializa

infectioase si rate mai mari de permeabilitate.

36

si/sau venoasa inadecvata nu
pot fi supusi unei interventii
chirurgicale, ceea ce este

lung frecvent in cazul bolii renale
in stadiu terminal *®
7.0 Profil si instruire sugerate pentru utilizatori:
Artegraft este un instrument chirurgical destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari cu
experienta, instruiti in procedurile pentru care este prevazut.
8.0 Mentiuni privind standardele armonizate si cerintele de conformitate aplicate
Titlul standardului Referinta
standard:
Anul
revizuirii

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerintele pentru dispozitivele medicale care urmeaza | EN 556-
sa fie etichetate ca ,,STERILE”. Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale procesate | 2:2015

aseptic
Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale EN
1041:2008
Implanturi cardiovasculare si sisteme extracorporale — proteze vasculare -- grefe vasculare | ISO
tubulare si plasturi vasculari 7198:2016
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si testare ISO 10993-
1:2009
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 3: Teste pentru genotoxicitate, ISO 10993-
carcinogenitate si toxicitate pentru reproducere 3:2009
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 4: Selectarea testelor pentru EN ISO
interactiunile cu sangele 10993-
4:2006
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in ISO 10993-
vitro 5:2009
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 6: Teste pentru efectele locale dupa | EN ISO
implantare 10993-
6:2007
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 10: Teste pentru iritatie si ISO 10993-
hipersensibilitate de tip intarziat 10:2021
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 11: Teste pentru toxicitate ISO 10993-
sistemica 11:2018
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 17: Stabilirea limitelor permise EN ISO
pentru substantele lichefiabile 10993-
17:2009
Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate in etapa finald — Partea 1: Cerinte privind ISO 11607-
materialele, sistemele cu barierd sterila si sistemele de ambalare 1:2019
Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate in etapa finald — Partea 2: Cerinte de ISO 11607-
validare pentru procesele de formare, sigilare si asamblare 2:2019
Produse ambalate pentru expedieri prin sistemul de livrare a coletelor 70 kg (150 1b) sau ISTA-
mai putin 3A:2018
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Sterilizarea dispozitivelor medicale — Metode microbiologice — Partea 1: Determinarea ISO 11737-

unei populatii de microorganisme pe produse 1:2018

Teste de sterilitate efectuate in definirea, validarea si mentinerea unui proces de sterilizare | ISO 11737-
2:2019

Sterilizarea produselor medicale: Metode microbiologice — Partea 3: Testarea endotoxinei | ISO 11737-

bacteriene 3:2023

Sterilizarea produselor medicale — Agenti chimici lichizi de sterilizare pentru dispozitive ISO

medicale de unica folosinta utilizand tesuturi animale si derivatele acestora — Cerinte 14160:2020

pentru caracterizarea, dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al procesului de

sterilizare pentru dispozitive medicale

Implanturi chirurgicale neactive: Cerinte generale ISO
14630:2012

Implanturi cardiovasculare si sisteme extracorporale - Proteze vasculare - Grefe vasculare | ISO

tubulare si plasturi vasculari 7198:2016

Camere curate si medii controlate asociate — Partea 1: Clasificarea curateniei aerului ISO 14644-
1:2015

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului de risc la dispozitive medicale EN ISO
14971:2019

Dispozitive medicale — Simboluri care se utilizeaza cu etichete de dispozitive medicale, EN ISO

etichetare si informatii de furnizat — Partea 1: Cerinte generale 15223-
1:2021

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 1: 1SO 22442-

Aplicarea managementului de risc 1:2020

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 2: 1SO 22442-

Controale privind aprovizionarea, colectarea si manipularea 2:2020

Dispozitive medicale. Informatii care trebuie furnizate de producétor (Standard britanic) EN ISO
20417:2021

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile care trebuie EN ISO

furnizate de producétor - Partea 1: Cerinte generale 15223-
1:2021

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 3: ISO 22442-

Validarea elimindrii si/sau inactivarii virusilor si agentilor TSE 3:2007

Rezumat privind siguranta si performanta: Ghid pentru producétori si organisme notificate | MDCG-

— August 2019 2019-9

Evaluare clinicd — Echivalent: Ghid pentru producétori si organisme notificate. MDCG 2020-
5

Dovezi clinice necesare pentru dispozitivele medicale care au primit anterior marcajul CE | Regulamentul

conform Directivei 93/42/CEE sau 90/385/CEE: Ghid pentru producatori si organisme (UE)

notificate. 2017/745
MDCG 2020-
6

Model de rezumat privind siguranta si performanta MDCG 2022-
9

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie MDR

2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a 2017/745

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare

a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

Studiile clinice privind dispozitivele medicale la subiecti umani — Bune practici clinice ISO
14155:2020
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9.0 Tabel de revizuire:

Numérul | Descrierea modificirilor Revizuire validatia de organismul notificat
revizuirii
SSCp

Nou Versiune initiala | Da
Limba de validare: engleza

O  Nu (aplicabil numai pentru dispozitive implantabile
de clasa Ila sau unele IIb (MDR, articolul 52 (4)
paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca validat de
ON)

A Actualizat pentru aprobarea Da
organismului notificat. Limba de validare: engleza

O  Nu (aplicabil numai pentru dispozitive
implantabile de clasa Ila sau unele IIb (MDR, articolul
52 (4) paragraful 2) pentru care SSCP nu este inca
validat de ON)

10. Informatii pentru pacient:

Un rezumat al sigurantei §i performantei clinice ale dispozitivului, destinat pacientilor, este prezentat
mai jos.

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (SSCP) are scopul de a oferi accesul
publicului la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale
dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau persoanelor nespecializate.
Furnizorul dumneavoastra de servicii de asistentd medicald are un rezumat mai amplu al sigurantei si
performantelor clinice.
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SSCP nu este conceput pentru a oferi sfaturi generale cu privire la tratamentul unei afectiuni medicale.
Va rugdm sa contactati profesionistul dumneavoastra din domeniul medical in cazul in care aveti intrebari
despre afectiunea dumneavoastra medicald sau despre utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastra.
Acest SSCP nu are rolul de a Tnlocui cardul de implant sau instructiunile de utilizare in ceea ce priveste
furnizarea de informatii privind utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1. Informatii generale privind dispozitivul
a. Denumirea comerciala a dispozitivului
i. Grefa vasculara pe baza de colagen Artegraft (grefd)
b. Producitor, nume si adresa
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 SUA
c¢. UDI-DI de baza
1. 0316837ArtegraftDW
d. Anul in care dispozitivul a primit pentru prima oara marcajul CE
i. Nu este cazul
2. Utilizarea prevazuta a dispozitivului
a. Scopul propus
i. Grefa este destinata sa serveascd drept canal inlocuitor pentru circulatia sangelui
atunci cand este necesara inlocuirea arterelor blocate sau afectate de boala, sau sa
creeze un canal pentru circulatia sangelui pentru dializa.
b. Indicatii si grupurile de pacienti vizate
i. Grefa este utilizatd pentru procedurile care necesita repararea arterelor deteriorate
si pentru pacientii care au nevoie de un canal de sdnge mai bun pentru dializa.
ii. Produsul este destinat pacientilor adulti cu greutati, diagnostice si stari de sanatate
diverse.
¢. A nu se reutiliza pentru:
i. Grefele nu trebuie utilizate la pacientii cu reactii adverse cunoscute sau suspectate
la orice forma de proteine derivate de la vaci.
3. Descrierea dispozitivului
a. Descrierea dispozitivului si materialul/substantele care intra in contact cu tesuturile
pacientului
i. Grefa este compusa dintr-o sectiune de vase de sange special selectate, prelevate
de la vaci care au fost supuse digestiei enzimatice. Grefa sterila se pastreaza intr-o
eprubetd umpluta cu apa purificata conform standardului USP si alcool etilic.
b. Informatii despre substantele medicamentoase din dispozitiv, daca exista
i. Nu este cazul
c. Descrierea modului in care dispozitivul isi atinge modul de actiune propus.
i. Conform reglementarilor, grefa isi produce efectul prin mijloace nemedicinale.
Aceasta atinge acest scop ca un dispozitiv bariera fizica, fiind modul séu de actiune.
d. Descrierea accesoriilor, daca exista
i. Nu este cazul
4. Riscuri si avertismente
Contactati profesionistul din domeniul medical daca credeti ca manifestati efecte secundare legate de dispozitiv
sau de utilizarea acestuia sau dacad va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu are ca scop inlocuirea unei
consultari cu un profesionist din domeniul medical daca este necesar.

Tabelul de mai jos prezinta toate riscurile care pot aparea in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau al
procedurii.
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Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

Evenimente adverse Probabilitatea de aparitie
O ingustare anormala a vaselor de sdnge 2%
O scurgere de sange arterial dintr-o artera catre 4%

tesutul inconjurator

O umflatura sau o dilatare a unui vas de sdnge 0%

Plasturele are nevoie de timp pentru a se maturiza 0,06 0,02 %

si pentru ca vena sa se mareascd ajungand la o
dimensiune la care poate fi actionat pentru dializa.
Atunci cand acest lucru nu se realizeaza, existd un

risc.
ingustarea la nivelul venei centrale 0,19+0,13 %
O umflatura sau un nodul cauzat de acumularea 0-3 %

de lichid limpede intr-un tesut sau organ

Cheaguri de singe 15,7 %
Infectie 0-15%
Vanatai sau pete negre si albastre 0-7,8 %

Devierea fluxului sanguin de la circulatia sa normala 0,03-25 % (1/4)

Circulatia sangelui inapoi catre inima este perturbata 75 % (3/4)

Complicatii potentiale legate de procedura:

Evenimente adverse

Probabilitatea de aparitie

piciorului si al gambei

O forma de anevrism fals, al carui perete nu este alcatuit din toate 3,3 %
straturile normale ale peretelui arterial

Aritmia cardiacd este o problema legata de frecventa sau ritmul 6,90 %
batailor inimii

fmbitranirea determina modificiri ale colagenului si elastinei, ceea | 1,67 %
ce duce la slabirea peretelui aortic si la dilatarea anevrismala.

O ruptura la nivelul peretelui interior al unei artere 0,4 %
Sangerari 9,09 %
Capacitatea inimii de a pompa sange nu poate tine pasul cu nevoile | 2,2 %
organismului

Materialul din care este fabricat plasturele se degradeaza 20,9 %
Vindecarea intarziata a plagilor 17,2 %
Formarea unui cheag de sange intr-o vena profunda 0-9 %
Un cheag de sange care blocheaza un vas de sange 0-4,55 %
Pierderea sensibilitatii sau a capacitatii de miscare la nivelul 6,90 %
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O conexiune sau comunicare anormala intre vasele limfatice, care 1,9 %
duce la scurgerea de lichid limfatic

Evenimente cardiovasculare adverse majore 1,7-3%
Evenimente adverse majore la nivelul membrelor 2-22%
Rata mortalitatii 0-10 %
Atac de cord 0-10 %
Posibilitatea ca vasele sa se inchida sau sa fie blocate 0-24 %

O infectie a unuia sau a ambilor plamani cauzata de bacterii sau 0-10,34 %
virusuri

Un cheag de sange care blocheaza si opreste fluxul sanguin catre 1,1 %

o arterd pulmonara

Functionarea deficitard a rinichilor, care poate fi cauzata de 0,83 %

o reducere a fluxului sanguin catre rinichi, determinata de

disfunctia acestora,

Tensiunea arteriala poate scadea, provocand un soc la nivelul 0-18,18 %
organelor vitale

Eruptie cutanata 3,3-45%
Accident vascular cerebral 0,75-8,3 %
Complicatii la nivelul plagii 6,9 %
inchiderea plagii se desface din cauza unei vindeciri deficitare 0,83 %

* Modul in care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate
Analiza riscurilor este efectuatd in mod continuu. Riscurile potentiale sunt identificate prin analiza
literaturii de specialitate si prin feedbackul direct din partea medicilor si a personalului spitalicesc.
Acestea sunt monitorizate in permanenta pentru a se asigura ca beneficiile depasesc orice riscuri

reziduale.
* Riscurile si efectele nedorite ramase

- Varugam sa consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului sau sa va adresati

medicului dumneavoastra.
« Avertismente si precautii

1. Noul dumneavoastra dispozitiv este un corp strdin si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape

si observat cu atentie. Poate dura 6-8 saptamani pentru recuperarea completa.

Dupé amplasare, zona implantului poate fi umflata si sensibila timp de pana la o saptdmana.

NOTA: Dacd va confruntati cu oricare dintre situatiile de mai sus (2-5), v rugdm sd contactati furnizorul

2.

3. Observati orice roseata sau sensibilitate nou aparuta.

4. Observati orice deschidere a inciziilor.

5. Aveti grija la senzatii de amorteala, furnicaturi sau durere la nivelul piciorului.
dumneavoastra.

6. Nu perforati si nu manipulati grefa.

7. Puteti face dus conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
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8. Se preconizeaza umflarea extremitatilor din cauza cresterii fluxului sanguin. Miscati-va conform
instructiunilor medicului dumneavoastra, daca grefa a fost implantata in picior. Tineti piciorul ridicat
deasupra nivelului inimii.

9. Este preferabil ca noua grefa sa fie acoperita in prima saptamana, pentru a proteja pielea si inciziile.
(Respectati instructiunile furnizorului dvs.).

10. Pastrati bandajele sau bandajele de compresie in conformitate cu instructiunile furnizorului dumneavoastra.

11. Daca au fost indepartate capsele, veti avea probabil Steri-Strips (bucéti mici de banda adeziva) aplicate
peste incizie. Purtati haine lejere care sa nu se frece de incizie.

12. Puteti face dus sau puteti uda inciziile dupa ce furnizorul va spune ca puteti face acest lucru. NU Inmuiati,
NU frecati si NU orientati dusul direct pe acestea. Daca aveti Steri-Strips, acestea se vor increti si vor cadea
de la sine dupa o saptamana.

13. NU stati in cada, in cada cu hidromasaj sau in piscina. intrebati furnizorul cand puteti sa reincepeti sa
efectuati aceste activitati.

14. Furnizorul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sd va schimbati pansamentul (bandajul) si cand
puteti inceta si mai folositi unul. Pastrati rana uscata. In cazul in care incizia se aplici in zona inghinala,
pastrati o compresa de tifon uscata peste aceasta pentru a 0 mentine uscata.

15. Curatati zilnic incizia cu apa si sdpun, dupa ce furnizorul va spune ca puteti. Urmariti cu atentie orice
modificari. Uscati usor prin tamponare.

16. NU aplicati nicio lotiune, crema sau remediu pe baza de plante pe rana fara sa intrebati mai intai furnizorul
daca este in regula.

17. Operatia de bypass nu trateaza cauza blocajului din arterele dumneavoastra. Arterele dumneavoastra se pot
ingusta din nou.

18. Tineti o dietd sanatoasa pentru inima, faceti miscare, nu mai fumati (daca fumati) si reduceti nivelul de
stres. Respectarea acestor recomandari va va ajuta sa reduceti riscul de a suferi din nou de o obstructie
arteriala.

19. Medicul dumneavoastra va poate prescrie medicamente care sa va ajute sa va reduceti nivelul
colesterolului.

20. Daca luati medicamente prescrise pentru hipertensiune arteriald sau diabet, luati-le conform prescriptiei.

21. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa luati aspirind sau un medicament numit
clopidogrel (Plavix) dupé ce va intoarceti acasda. Aceste medicamente impiedicad formarea cheagurilor
de sange in artere. NU incetati sa le luati fara sa discutati mai intéi cu furnizorul dumneavoastra.

5. Rezumatul evaludrii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata
a. Contextul clinic al dispozitivului

Grefa de colagen este alcdtuitd din artere de gat de vaca special selectate si recoltate, care au
fost supuse unui proces de tratare chimica pentru a-i imbunatati performantele. Grefa este de
origine biologicd, iar personalul chirurgical trebuie si o pregiteascd pentru implantare.
Instructiunile de implantare sunt descrise in manualul cu instructiunile de utilizare. Grefa sterila
se pastreaza intr-o eprubetd umplutd cu apa purificatd conform standardului USP si un tip de
alcool. Grefa este ambalata intr-un tub special conceput care contine o solutie sterilizanta.
Fiecare tub este inchis intr-o cutie asamblatd pentru protectie in timpul transportului
si depozitarii.

Dovezile clinice privind marcajul CE

Dispozitivul nu a fost niciodatd marcat CE si nici nu a fost comercializat pe piata UE.
Prezenta cerere are ca scop obtinerea pentru prima data a marcajului CE pentru dispozitiv,
in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR). Dispozitivul
a fost aprobat in SUA 1inca din 1970. Au fost efectuate studii care au confirmat ca grefele
sunt sigure si eficiente. Consultati Instructiunile de utilizare pentru detalii suplimentare.
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b. Siguranta
In prezent se desfasoara studii clinice cu privire la aceastd grefa, care vor servi la confirmarea
sigurantei si performantei pe intreaga durata de viata preconizatd a dispozitivului, prin
colectarea proactiva si continua de date.
6. Alternative posibile
Atunci cand luati In considerare tratamente alternative, se recomanda sa va adresati medicului
dumneavoastra, care va putea tine cont de situatia dumneavoastra particulara.
7. Instructiuni recomandate pentru utilizatori
a. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre chirurgi. Avand in vedere complexitatea
acestei interventii chirurgicale, chirurgul este cel care decide asupra tehnicii chirurgicale
si a tipului de grefa adecvate, precum si asupra tratamentului care trebuie urmat inainte,
in timpul si dupa operatie.
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