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1.0

i) Obchodné nazvy pomocok: Kolagénovy cievny §tep Artegraft

ii) Cislo dokumentu: RCD 131-001-01 Rev. A

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nézov zékonného vyrobcu: LeMaitre Vascular Inc.
Adresa: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 USA

iv) SRN: US-MF-000034551

v) Zakladny identifikator pomdcky UDI: 0316837 ArtegraftDW

vi) Kody poloZiek pomdcky, opisy, k6d GMDN a klasifikiacia MDR
Cislo modelu Opis GTIN
AG540M Kolagénovy cievny Step Artegraft 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Kolagénovy cievny Step Artegraft S mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Kolagénovy cievny Step Artegraft S mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Kolagénovy cievny Step Artegraft S mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Kolagénovy cievny Step Artegraft 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Kolagénovy cievny Step Artegraft 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Kolagénovy cievny Step Artegraft 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Kolagénovy cievny $tep Artegraft 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Kolagénovy cievny Step Artegraft 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Kolagénovy cievny Step Artegraft 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Kolagénovy cievny Step Artegraft 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Kolagénovy cievny $tep Artegraft 7 mm, 30 cm | 003168370001 14
AG840M Kolagénovy cievny $tep Artegraft 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Kolagénovy cievny Step Artegraft 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Kolagénovy cievny $tep Artegraft 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Kolagénovy cievny Step Artegraft 8 mm, 30 cm | 00316837000152

Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

a. Nomenklatira zdravotnickych pomocok/text
P07010199 CIEVNE PROTEZY, BIOLOGICKE

b. Trieda pomécky

Nézov vyrobcu

Kéd GMDN

Klasifikacia MDR

Pravidlo

Kolagénovy cievny Step Artegraft

13586

III

18

vii) Rok, kedy bolo vydané prvé osved¢enie (CE) pokryvajice pomécku

Nézov pomocky

Détum prvotnej ochrannej znamky CE

Datum/¢islo PMA

Kolagénovy cievny Step Artegraft

Neuplatiiuje sa

01. augusta 1979/N16837

viii) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN

ix) Nazov notifikovanej osoby (notifikovana osoba, ktora bude hodnotit’ SSCP) a

Autorizovany zastupca pre EU:

Nemecko

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

SRN:

DE-AR-000013539

jedine¢né identifika¢né Cislo notifikovanej osoby:
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BSI Group The Netherlands B.V.

Identifikacné Cislo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandsko

2.0 Urc¢eny ucel pomocky
1) Uréeny ulel: Step Artegraft je uréeny na to, aby sluzil ako nahradny kanal pre krv, ked je
potrebny bypass alebo vymena upchatych ¢i poskodenych arteridlnych segmentov, alebo na
vytvorenie kanala na hemodialyzu.

i1) Indikacia(e) a cielova populacia(e)

. Indikacia: Step Artegraft je indikovany na tieto pouZzitia:
. hemodialyza,
. zachrana a rekonstrukcia arteriovendznej (AV) fistuly,
. primarny AV Step,
. vymena AV Stepu,
. bypass dolnej koncatiny,
. arterialne poranenie.
. Ciel'ova populacia: dospeli pacienti bez ohl'adu na pohlavie alebo etnickt

prislusnost’, ktori potrebuju arterialny bypass, artériovendzny shunt alebo
chirurgicky zékrok vyzadujuci arteridlny Step.
i)  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
e Step Artegraft sa nesmie pouzivat' vo venéznych ani nizkotlakovych systémoch.
e Step Artegraft je okrem toho kontraindikovany u pacientov so zndmou alebo
predpokladanou precitlivenostou na bovinny kolagén a bovinny perikard.

3.0 Opis pomocky
1) Opis pomocky

Step Artegraft sa sklada z Casti $pecialne vybranej hovidzej krénej tepny, ktora bola enzymaticky
rozlozena.

Kolagénovy cievny Step Artegraft je hovédzieho povodu a chirurgicky personal musi Step pripravit’ na
implantaciu. Sterilny $tep sa uchovava v skimavke naplnenej ¢istenou vodou USP a etylalkoholom. Step
Artegraft sa sklada z Casti Specidlne vybranej hovéddzej krénej tepny, ktora bola enzymaticky rozlozena
ficinom a opélena dialdehydovym Skrobom. Step Artegraft je uréeny na pouzitie distalne od aorty ako
segmentalna arterialna nahrada, ako arteridlny bypass, ako arterioven6zny shunt v pripadoch, ked sa
konvenéné metddy ukazali ako nedostato¢né, alebo ako arterialny nadhradny $tep. Funkcia a uc¢inok Stepu
Artegraftu spociva jednoducho v tom, zZe sluzi ako nahradny kanal pre krv v pripadoch, ked’ je potrebné
premostenie alebo nahrada uzavretych alebo chorobne zmenenych usekov artérii, alebo na vytvorenie
pristupu pre hemodialyzu.

Kolagénovy $tep sa skladd zo Specialne vybranych a odobratych hovidzich krénych tepien, ktoré boli
enzymaticky rozlozené roztokom enzymu ficin a opalené roztokom dialdehydového Skrobu, aby sa
zosietovala kolagénova Struktira s cielom maximalizovat’ pevnost’ a vykon. Artegraft je biologického
povodu a chirurgicky persondl musi pripravit’ Step na implantaciu. Pokyny na implantaciu st definované v
elektronickom navode na pouzitie IFU. Sterilny $tep sa uchovava v skimavke naplnenej ¢istenou vodou
USP a etylalkoholom. Artegraft je baleny v $pecidlne navrhnutej trubici obsahujicej sterilizaény roztok
pripraveny z 1 % propylénoxidu v 40 % vodnom roztoku etylalkoholu podl'a USP. Kazda4 trubica je uzavreta
v nastavovacej Skatuli na ochranu pocas prepravy a skladovania.
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ObrazKky pomdcky

Kolagénovy cievny
Step Artegraft

Dizka a vnatorny priemer kazdého Stepu Artegraft s uvedené na oznaceni obalu. Vnutorny priemer $tepu
Artegraft je priblizny, zaokruhleny na najbliz§i mm vzhladom na povahu biologického zdrojového
materialu. Dostupnost’ priemerov a dizok $tepov zavisi od zdroja zvierat. Kody vyrobku a velkosti st
uvedené v nasledujticej tabulke. Vonkajsie priemery sa liSia, ale zvycajne st 0o | mm vicsie

i1) Odkaz na predchadzajicu generaciu alebo varianty, ak také existujf, a opis rozdielov:

V roku 1970 ziskal zadavatel’ Johnson & Johnson povodné schvélenie amerického tradu FDA pre
kolagénovy cievny Step Artegraft®. V roku 1993 spolo¢nost’ Artegraft, Inc. kapila prava a aktiva
na kolagénovy cievny Step Artegraft® Collagen Vascular Graft™ vratane vSetkych regulacnych
povoleni a aktiv od spolo¢nosti Johnson & Johnson. Spolo¢nost’ LeMaitre Vascular, Inc. kupila
prava a aktiva v roku 2021.

Kolagénovy cievny Step Artegraft® Collagen Vascular Graft™ je od svojho prvého schvalenia v
USA FDA NDA/PMA v roku 1970 nepretrzite komercne distribuovany v USA aj v pravidelnej
medzinarodnej distribucii. Proces ziskavania odobratych krénych tepien, podrobovanie tychto tepien
odoberaniu tkaniva, réznym chemickym procesom, ligacii, tlakovému testovaniu, ur¢ovaniu velkosti
a dalSim cinnostiam prostrednictvom termindlnej sterilizacie zostal prakticky nezmeneny od
povodného schvalenia NDA uradom FDA v roku 1970 (NDA 16-837). Jedinymi zmenami baleného
Stepu bola zmena vonkajSiecho obalu zo skla na primarny vonkajsi obal z PET plastu a ziskanie
d’alsich dodavatel'ov pre hovédzie tepny. Tieto zmeny schvalil americky tirad FDA prostrednictvom
jednotlivych dodatkov PMA, ktoré st uvedené v dokumente. Dodavatelia tychto novych materialov
presli okrem schvalenia FDA aj Standardnym procesom certifikacie dodavatel'ov QS Artegraft, Inc.

i)  Opis akéhokol'vek prislusenstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s pomockou:

. s touto pomockou sa nedodava ziadne prisluSenstvo.
1v)  Opis akéhokol'vek prislusenstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s pomockou:
. ziadne iné pomdcky ani vyrobky nie st ur¢ené na pouzitie v kombindcii s touto
pomockou.
RCD 131-01-01 Rev. A
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4.0 Rizika a varovania

i)

Rezidualne rizika a neziaduce tcinky

— Hodnotenie rezidualnych rizik sa vykondva v rdmci nasej analyzy FMEA
a postupov riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuji nad

rezidualnymi rizikami a ze riziko bolo €o najviac zniZzené.

Mozné komplikacie spojené s pomdckou:

venodzna stendza

Neziaduca
udalost’ Vyskyt Zdroj z CER Sledovanie
Aneuryzma 0-33% Harlander-Locke, 2014; DUE Priemerna doba
sledovania 8,0 + 7,5
Kester, 1979; SOTA mesiaca
Krvacanie 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dni
Centralna 0,19+0,13 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 mesiacov

Hematém 0-7,8% Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4 — 30 dni
DUE
Infekcia 0-15% Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 dni az 3,5 roka
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Nedostato¢né 0,06 +0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 mesiacov
vyzretie
Pseudoaneuryzma | 0—4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5 roka
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Serém 0-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dni

Steal syndrom

0,03 25 % (n = 1/4)

Marcus, 2019; Arhuidese, 2017,
Harlander-Locke, 2019; DUE

8 mesiacov — 3,5 roka

Stendza

2%

Naazie, 2022; DUE

Medidn 280 dni

Trombdza

15,7 %

Naazie, 2022; DUE

Median sledovania 80
dni

Problémy so
zilovym odtokom

0—75% (n=23/4)

Kester, 1979; DUE

Nehlasené

Mozné komplikacie suvisiace s postupom (podl’a SOTA)

Neziaduca udalost’ | Miera % Zdroj z CER Obdobie sledovania
Anastomoticka 33% Nguyen, 2018 30 dni
pseudoaneuryzma

Degeneracia 1,67 % Lindsey, 2018 30 dni

aneuryzmy

Arytmia 6,90 % Wee, 2019 Nehlasené

Disekcia tepny 0,4 % Borghese, 202 Nehlasené
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Kongestivne 2,2% Nguyen, 2018 30 dni

zlyhavanie srdca

Hlboka Zilova 0-9% Kester, 1979 Nehlasené

tromboza

Degradacia 20,9 % Borghese, 2020 Nehlasené

Oneskorené 17,2 % Caradu, 2022 V nemocnici

hojenie ran . .
0% Median 49 mesiacov

Narusenie Nehlasené | Nehlasené Nehlasené

anastomoz

Embolia 0-4% Kester, 1979 Nehlasené

Neuropraxia 6,90 % Wee, 2019 Nehlasené

fibularneho nervu

Lymfaticka fistula | 1,9 % Neufang, 2020 Do 30 dni

alebo cysta

Zavazné 1,7% Betz, 2021 30 dni

neziaduce

kardiovaskularne

udalosti

Zavazné 2,2% Betz, 2021 30 dni

neziaduce udalosti

suvisiace s

koncatinami

Umrtnost 0-10% SOTA Intraoperacne do 1 roka

Infarkt myokardu 0-10%

Caradu, 2022, Nguyen, 2018

V nemocnici

Perioperacna
oklazia 0-24% SOTA V nemocnici do 1 roka
Pneumonia 0- Wee, 2019 30 dni

10.34 %

Nguyen, 2018

Tvorba Nehlasené | Nehlasené Nehlasené
pseudodisafragmy
Tvorba nepravého | Nehlasené | Nehlasené Nehlasené
tkaniva na
povrchu pomdcky
Pl'icna embolia 1,1 % Nguyen, 2018 30 dni
Zlyhanie alebo 0,83 % Lindsey, 2018 Nehlasené
nedostato¢nost’
obli¢iek
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Sepsa alebo 0-— Kester, 1979 Nehlasené
systémove 18.18 %
zapalové priznaky

Vyrazka na kozi 3,3-45 Neufang, 2020 30 dni

%
Cievna mozgova 0,75-8,3 Garbaisz, 2022 30 dni
prihoda %

Neufang, 2018
Prechodna nizka Nehlasené | Nehlasené Nehlasené
teplota
Komplikacie rany | 6,9 % Borghese, 2020 Nehlasené
Dehiscencia rany 0,83 % Lindsey, 2018 Nehlasené
ii) Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
Varovania
e Step Artegraft opakovane NESTERILIZUITE. Step pouzite okamZite po otvoreni obalu a vietky nepouzité Sasti
zlikvidujte.

e Step sa nesmie pouzivat po datume exspiracie vyznadenom na $titku.

e Po vybrati Stepu Artegraft z obalu spésobom predpisanym na zachovanie sterility sa musi jemne a dokladne umyt’
a oplachnut’, aby sa minimalizovalo prenesenie konzervaénej tekutiny.

e  Na anastomozu sa neodporuca hodvab.

e Step sa nesmie pouzit, pokial’ nie je na zéklade predoperagnej artériografie kapacita odtokovej cievy adekvatna. Step
Artegraft musi mat’ podobny priemer prieéneho rezu ako hostitel'ska tepna, najmé na distalnom konci, aby sa predislo
skorej tromboze.

e  Pred punkciou $tepu ihlami na hemodialyzu je potrebné po implantacii pockat’ minimalne dvanast’ (12) dni. Ak sa
v blizkosti Stepu alebo distalne od neho objavi edém, pred kanylaciou sa to musi vyriesit’.

e  Vyhnite sa tomu, aby doslo ku kompresii Stepu zvonka.

Bezpecnostné opatrenia

eV pripade skorej okluzie mdze byt pri obnove dlhodobej priechodnosti u€¢inné opdtovné preskumanie Stepu
a odstranenie trombu katétrom na embolektomiu alebo trombektomiu.

e U pacientov, pri ktorych sa vykona oplach a preplachnutie heparinovym antikoagulantom, sa musi overit’, Ze nemaja
heparinom vyvolanu trombocytopéniu (HIT) a alergické reakcie suvisiacim s heparinom. Niektori chirurgovia
odporucaju systémovu heparinizaciu pacienta po dokonceni pripravnej disekcie s naslednou neutralizaciou
protaminium-sulfatom alebo bez nej. Ini sa spoliehaju na pravidelné vstrekovanie zriedené¢ho heparinu do arteridlneho
stromu pocas vaskularneho zasvorkovania a anastomézy. Pooperacna heparinizacia sa zvy€ajne nepouziva.

e  Pocas implantacie sa uistite, Ze sa Step pri tunelovani nekruti distalnym smerom.

e  Pacienti musia byt sledovani, ¢i sa u nich nevyskytne horucka a prechodna nizka teplota, aby sa zabranilo naruseniu
anastomozy.

e  Pacienti s ochorenim srdca musia byt’ sledovani z hl'adiska kongestivneho zlyhavania srdca s vysokym vydajom.

Dalsie relevantné aspekty bezpe&nosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych opatreni v oblasti
bezpecnosti (FSCA vratane FSN).

-V nasledujucej tabulke su uvedené 2 CAPA tykajuce sa bezpecnosti a funkénych
charakteristik pomocky, ktoré boli otvorené v obdobi od 1. januara 2017 do 01. novembra
2022.
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Suhrn CAPA
l}eferencne Zhrnutie popisu CAPA Napravné opatrenie Stav (datu.m
Cislo uzatvorenia)
Staznost’

Nedostato¢né informacie
21-03-012 v navode na pouZzitie

IFU aktualizované tak, aby obsahovalo mnozstvo
fyziologického roztoku, ktoré sa ma pouzit’ pocas
preplachovania.

Uzatvorené (1.
maja 2021)

CAPA 00039 | Chyba balenia

Demo Step bol pouzity omylom. Nemocnici bolo
oznamené, aby zniéila vSetky Stepy s oznacenim

»DEMO®“.

Uzavreté (6.
oktobra 2017)

Bolo vykonanych 0 FCSA/stiahnuti zacatych pre predmetni pomdcku v obdobi od 1. januara 2017 do

01. augusta 2022.

St'aznosti podla oblasti a roka

St’aznosti podl’a oblasti/roka 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Celkom
Celkovy predaj 11006 12910 14310 7962 14259 14263 74710
Celkovy pocet staznosti 24 12 11 9 14 11 81
Celkova miera staznosti 0218% | 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Eurépa 2017 2018 2019 2020 2021 2022%* Celkom
Staznosti 0 0 0 0 0 0 0
Predaj 0 0 0 0 0 0 0
Pomer (st'aznosti/predaj) - - — - — _ _
Amerika 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Celkom
Staznosti 24 12 11 9 14 11 81
Predaj 11006 12910 14310 7962 14259 14263 74710
Miera (staznosti/predaj) 0,218 % 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Azia 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Celkom
St'aznosti 0 0 0 0 0 0 0
Predaj 0 0 0 0 0 0 0
Miera (staznosti/predaj) _ _ _ _ _ — _
* Do decembra
5.0 Stihrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

i) Suhrn klinickych idajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky, ak je to

relevantné:

— Na toto klinické hodnotenie sa nepouzila ekvivalentnd pomocka.

i) Suhrn klinickych udajov z vykonanych skisani pomécky pred oznacenim
CE, ak je to relevantné

Bolo vykonané a ukoncené jedno klinické skusanie kolagénového cievneho Stepu Artegraft.
Skusanie je zhrnuté v ¢lanku ,,A prospective, randomized comparison of bovine carotid
artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis vascular access"
(Prospektivne randomizované porovnanie hoviddzej krénej tepny a expandovaného
polytetrafludretylénu na trvaly hemodialyza¢ny cievny pristup) od Kennealeyho a kol.

Vysledky st opisané v Casti 4.7 a v tabul’ke 10-21 a tabulke 10-22 CER.
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Zhrnutie udajov

Ref. Ciel’ Poméocky/interven| Meranie Relevantné merané | Stru¢né zavery
skusania cie (vel’kost’ relevantnych vysledky suvisiace s
vzorky) vysledkov bezpecnost’ou
vykonnosti
Kennealey, |Porovnat Standardny Artegraft O Technicky O Tvorba nepravého gtepy Artegraft su vynikajucou
20112 ePTFE s manZetou so (model nie je tspech tkaniva na poméocke | volbou pre hemodialyzovanych
Stepom Artegraft. Specifikovany; Primérna [0 Tvorba pacientov, ktori nie su vhodni pre
n=26) priechodnost pseudodiafragmy nativrvle a.rterlf)ven(')z'ne ﬁstuvly, .
) Primarne 0 Narusenie pfetoze tieto istepvy S1 na udrza'nle
Komparator: . , , priechodnosti vyzaduju menej
. asistovana anastomoz, v , .
ePTFE s manZetou . , . . | zasahov ako ePTFE Stepy.
priechodnost’ pritomnosti infekcie a
(Venaflow, Bard C
. Sekundarna prechodnej nizkej
Peripheral . , hortck
Vascular; n = 27) priechodnost y )
Ostatné: Trombodza
Intervencie Infekcia
O Aneuryzmy
O Krvacanie
O Hematom
Steal syndrom
O Vysokovykonné
kongestivne zlyhanie
srdca u pacientov s
ochorenim srdca
Ostatné:
Pseudoaneuryzma

Cela publikovana literatira bola zhrnuta v pisomnej forme klinickej hodnotiacej spravy. Novsie
publikacie sa pouzivaju preferencne pred starSimi skuSaniami, aby sa zabezpecilo, Ze nasa vedomostna
zakladna bude drzat’ krok so sucasnym stavom.

iii)  Sthrn klinickych ddajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Skusania zahfiali vyhodnotenie literatiry podl'a pomocky a indikéacie

Indikacia

Celkovy pocet skiisani

Celkom subjektov

PouZita literatira

Hemodialyza

6

503

Cui, 2016*
Hurt, 1983*

Arhuidese, 2017*

Kennealey, 2011*
Kester, 1979*
Marcus, 2019*
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Indikacia Celkovy pocet skusani| Celkom subjektov| PouZita literatiira

Bypass dolnej koncatiny 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

Arterialne poranenie 1 18 Reilly, 2019*
CELKOM 19 2616

* Uvadza, Ze tieto skuSania porovnavaju cievnu protézu s alternativnymi materialmi k hodnotenej pomocke

iv)  Celkovy stihrn klinickych funkénych charakteristik a bezpe¢nosti
Hemodialyza: Udaje o vykone

Technicky uspech po pouziti $tepu Artegraft sa pohyboval v rozmedzi 82 % — 100 %, ¢o spiiialo
priemerné akceptacné kritérid stanovené na zaklade literatiry podl'a si¢asného stavu poznania (77,76 %).
Primarne a primérne asistované miery priechodnosti boli tiez splnené v kazdom ¢asovom bode s
vynimkou 6 mesiacov v jednom skusani. Porovnania medzi skiSaniami nepreukazali vyznamny rozdiel v
primdrnej alebo primérne asistovanej priechodnosti medzi Stepom Artegraft a komparatorom. Miera
sekundarnej priechodnosti bola tiez splnena s vynimkou jedného skt$ania po 8 mesiacoch, ale porovnania
medzi skiSaniami nezistili Ziadny rozdiel medzi mierou sekundarnej priechodnosti Artegraftu a
komparatora ePTFE pri porovnani vSetkych ¢asovych bodov.

Udaje o klinickych prinosoch

V pripade pouzitia na hemodialyzu sa klinicky prinos pomdcky hodnoti predovsetkym na zéklade
posudenia, ¢i pomdcka fungovala tak, ako mala (t. j. technicky tspech, primarna priechodnost’, primarna
asistovana priechodnost’, sekundarna priechodnost’).

Udaje o bezpecnosti

Miera vyskytu trombozy, hlbokej Zilovej trombozy a infekcie spiiala v kazdom &asovom bode akceptaéné
kritéria podl'a najnovs§ich poznatkov. Suhrnny priemer pre aneuryzmu (3,50 %), krvacanie (4,12 %),

hematom (4,03 %) a steal syndrom (6,04 %) bol podobny suhrnnym priemerom stanovenym v najnovsej
literature.

Bypass dolnej koncatiny

Udaje o vykone
Step Artegraft mal primarnu (67,5 % — 86,5 %) a sekundarnu priechodnost’ (75,6 % — 88,5 %) podobnu
tym, ktoré su stanovené v najnovsej literature (primarna: 30 % - 100 %; sekundarna: 29 % - 48,3 %).
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Udaje o klinickom prinose

Zachrana koncatin sa merala v jednom skasani po 1 roku (83,6 %) a 5 rokoch (86,2 %) od pouzitia Stepu
Artegraft. Tieto miery boli nizsie ako suhrnné priemerné miery zachrany koncatin po pouziti cievnych
protéz s alternativnymi materidlmi po 1 roku (90,56 %), ale zachrana koncatin bola vyssia v porovnani s
najnovsimi tidajmi literatiry v podobnych ¢asovych bodoch (1 rok: 74 %; 5 rokov: 86,2 %).

Udaje o bezpecnosti

Miera vyskytu hematémov po pouziti Stepu Artegraft (0,83 %) spihala sithrnné priemerné akceptacné
kritéria stanovené v najnovsej klinickej literatare (< 4,93 % (< 30 dni); 0 % (> 1 rok); < 3,45 %
(sledovanie nebolo uvedené %).

Arteridlne poranenie

Udaje o vykone
Jedno skuSanie u pacientov s arteridlnym poranenim zistila podobnti mieru primarnej a sekundarne;j
priechodnosti pri porovnani pouZitia Stepu Artegraft s autolognou Zilou.

Udaje klinickom prinose
Jedno skuSanie u pacientov s arteridlnym poranenim zistilo podobnil mieru zachrany koncatiny pri
porovnani pouZitia Stepu Artegraft s autolognou Zilou.

Udaje o bezpecnosti
Jedno skuSanie u pacientov s arteridlnym poranenim preukazalo podobni mieru infekcie pri porovnani
pouzitia Stepu Artegraft s autolégnou Zilou.

Udaje z dohPadu vyrobcu po uvedeni na trh

Od 1. januara 2017 do 31. decembra 2022 bolo hlasenych celkovo 81 st'aznosti spojené so skiiSanou
poméckouna celkom 74710 predanych pomocok, Co predstavuje celkova kumulativnu mieru vyskytu
staznosti 0,113 %. Zavaznost’ a vyskyt tychto kategorii staznosti boli preskimané v porovnani s
dokumentom RCD-057-10-002 podl'a SOP057 — analyza sposobov a désledkov portich.

Pocas vykazovaného obdobia od 1. januara 2017 do 31. decembra 2022 neboli otvorené ziadne CAPA
tykajuce sa bezpecnosti a vykonu. Od 1. janudra 2017 do 31. decembra 2022 neboli v Spojenych Statoch,
Kanade ani Australii zaznamenané Ziadne pripady stiahnutia z trhu v stvislosti so skiSanou pomdckou,
ktoré by boli vyrobcovi zname alebo identifikované prostrednictvom vyhl'adavania v databazach stiahnuti
z trhu (databaza stiahnuti z trhu FDA, databaza stiahnuti z trhu a bezpe¢nostnych upozorneni Health
Canada, databaza stiahnuti z trhu TGA).

V) Prebiehajiuce alebo planované sledovanie po uvedeni na trh.

Vyrobca vykonava pokracujuci dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh (PMS) predmetnej
pomocky v stlade s nasledujucimi planmi, ¢. SOP-090. Pre danti pomocku st naplanované
ukony klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF). Na podporu tvrdeni o u¢innosti
pomocky a zaisteni toho, Ze pomer rizik a prinosov zostava pozitivny, bude pouzity
viackrokovy pristup. Najprv bude vykonany dokladny prieskum literatury, aby boli
zachytené vsetky relevantné a aktualne publikované informacie tykajiice sa pomocky
XenoSure. V stcasnosti sa nezacali ziadne skuSania PMCF. Vyrobca planuje zacat’
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perspektivne skusanie PMCF a prieskum koncovych pouzivatel'ov v 2. Stvrtroku 2027.
Vyrobca planuje v 1. Stvrtroku 2030 spustit’ register na zber udajov o zivotnosti pomocky.

6.0

- Endovaskularna liecba
- Arteriovendzna fistula na dlhodoby cievny pristup
Tieto maju rovnaky alebo podobny ucel ako Step Artegraft, ale ako je opisané v tabul’ke nizsie, majui iné
technologické vlastnosti ako Artegraft.

Prehl’ad moZnosti liecby

Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:
Cievne protézy z alternativnych materidlov
Katéter na kratkodoby cievny pristup

kratkodoby cievny
pristup

s manzetou pre arteriovenozny
pristup

MozZnosti Opis Vyhody Nevyhody
lie¢by/skupina
pomocok
Cievne protézy z Syntetické Stepy z dacronu, PTFE | Biologicky $tep: Teoreticky by biologické stepy | Biologicky $tep: Dlhodoba
alternativnych alebo autologneho zilového Stepu | mali napodobnovat’ poddajnost’ pévodného zivotnost’ je problémom. Moze
materialov tkaniva a byt’ odolnejsie voéi hyperplazii byt nachylny na aneuryzmu a
vnutorného tkaniva a degeneracii steny ako prasknutie. > Relativne vysoké
syntetické Stepy.’! néklady. ?
Dacronovy $tep: osved¢eny material na cievne [ Dacronovy $tep: V porovnani s
Stepy.’? ePTFE §tepmi je miera infekcie a
integracie pri cievnych
ePTFE: ePTFE/PTFE stepy sa na hemodialyzu | pristupoch tidajne horsia.>'*?
bezne pouzivaju od 70. rokov 20. storo¢ia.’! Na
rozdiel od dacronovych Stepov si nevyzaduju ePTFE: Neointimalna
prekrvenie.’! Dobra dlhodoba Zivotnost’.? hyperplazia a distalna
arterioskleroza predstavuju
rizika.”!
Katéter na Tubusové centralne cievne katétre | Odporucaji sa na dlhodoby AV pristup, ak nie je | VysSie riziko infekcie a

mozné vytvorit fistuly alebo $tepy alebo u
pacientov s obmedzenou o&akavanou dizkou
Zivota.?

hospitalizacie a niZSie prezivanie
v porovnani s trvalymi typmi
pristupu, ako su arteriovendzna
fistula a arteriovenozne Stepy.?

Endovaskularna
liecba

Zahtia balonikov( angioplastiku,
stenty a stentgrafty, odstrafiovanie
plaku, trombolyzu,
endarterektomiu povrchovej
femoralnej tepny (RSFAE) a
perkutannu trombektomiu.

Menej invazivna ako otvorené chirurgické
zakroky; odporuca sa ako prva vol'ba liecby
fokalnej okluzivnej choroby povrchovej
femoralnej artérie a femoropoplitealnych lézii <
25 cm.?? Odportéa sa aj ako prvé volba lie¢by
okluizie mezenterickej artérie.*®

Nemusi byt u¢inna pri difiznom
ochoreni tepien alebo v
pripadoch rozsiahlej
kalcifikacie.***

Arteriovendzna
fistula na dlhodoby
cievny pristup

Povazuje sa za prvi vol'bu pre
trvaly cievny pristup na
hemodialyzu®®

Potencial mensicho poctu infekénych
komplikacii a vy$$ej miery priechodnosti.>®

Pacienti s nedostato¢nou
arterialnou a/alebo venoznou
anatomiou nie su kandidatmi na
chirurgicky zakrok, ¢o je Casté
pri kone¢nom $tadiu ochorenia
obligiek.*

7.0

Navrhovany profil a §kolenie pre pouzivatel’ov:

Step Artegraft je chirurgicky néstroj uréeny na pouZitie skiisenymi cievnymi chirurgmi
vyskolenymi v zakrokoch, na ktoré je urceny.
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8.0

Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Nézov normy

Odkaz na normu:
rok revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky
oznacené ako ,,STERILNE®. Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované
zdravotnicke pomdcky

EN 556-2:2015

Informécie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomdcok

EN 1041:2008

Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy — cievne protézy — tubularne
cievne protézy a cievne zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ast’ 1: Hodnotenie a testovanie

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast’ 3: Testy genotoxicity,
karcinogenity a reproduk¢nej toxicity

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 4: Vyber testov na interakcie
s krvou

EN ISO 10993-
4:2006

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 5: Testy na cytotoxicitu in
vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 6: Testy lokalnych Gcinkov
po implantécii

EN ISO 10993-
6:2007

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 10: Testy podrazdenia ISO 10993-

a precitlivenosti s oneskorenym typom 10:2021
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 11: Testy na systémovu ISO 10993-
toxicitu 11:2018
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 17: Stanovenie pripustnych | EN ISO 10993-
limitov pre latky, ktoré sa mézu vylihovat 17:2009

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale — Cast’ 1:
Poziadavky na materialy, systémy sterilnych bariér a obalové systémy

ISO 11607-1:2019

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale — Cast’ 2: Validacné
poziadavky na procesy tvarovania, tesnenia a kompletacie

ISO 11607-2:2019

Balené vyrobky pre zasielky doruc¢ované balikovym systémom s hmotnostou 70 kg
(150 Ib) alebo menej

ISTA-3A:2018

Sterilizacia zdravotnickych pomodcok — Mikrobiologické metddy — Cast’ 1:
Stanovenie populacie mikroorganizmov na produktoch

ISO 11737-1:2018

Testy sterility vykonané pri definicii, validécii a udrzbe steriliza¢ného procesu

ISO 11737-2:2019

Sterilizacia zdravotnickych pomocok: Sterilizacia zdravotnickych pomdcok:
Mikrobiologické metody: Cast’ 3: Testovanie bakteridlneho endotoxinu

ISO 11737-3:2023

Sterilizacia zdravotnickych pomodcok — Tekuté chemickeé sterilizacné prostriedky na
jednorazové zdravotnicke pomocky vyuzivajuce zivociSne tkaniva a ich derivaty —
Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu a rutinna kontrolu procesu
sterilizacie zdravotnickych pomdcok

ISO 14160:2020

Neaktivne chirurgické implantaty: VSeobecné poziadavky

I1SO 14630:2012

Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy: Cievne protézy: Tubularne
cievne Stepy a cievne zaplaty

ISO 7198:2016

Cisté miestnosti a stivisiace kontrolované prostredia — ¢ast’ 1: Klasifikacia istoty
vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnicke pomocky — Aplikdcia manazérstva rizik na zdravotnicke pomocky

ENISO
14971:2019

Zdravotnicke pomocky — Znacky pre pouzitie na Stitkoch zdravotnickych pomdcok,
oznacovanie a informacie poskytované vyrobcom — ¢ast’ 1: VSeobecné poziadavky

EN ISO 15223-
1:2021

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivociSne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1:
Uplatnenie manazérstva rizik

ISO 22442-1:2020

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivociSne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 2:
Kontroly ziskavania, zberu a manipulacie

ISO 22442-2:2020
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Zdravotnicka pomocka Informacie, ktoré ma poskytnit’ vyrobca (britskd norma)

ENISO 20417:
2021

Zdravotnicke pomocky. Znacky na pouzivanie s informaciami poskytovanymi
vyrobcom. Cast’ 1: VSeobecné poziadavky

EN ISO 15223-
1:2021

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice ZivociSne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 3:
Validacia elimindcie a/alebo inaktivacie virusov a pdvodcov TSE

ISO 22442-3:2007

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu Prirucka pre vyrobcov a notifikované osoby | MDCG-2019-9
—august 2019

Klinické hodnotenie — ekvivalencia: Prirucka pre vyrobcov a notifikované osoby. MDCG 2020-5
Klinické dokazy potrebné pre zdravotnicke pomdcky, ktoré boli predtym oznacené MDCG 2020-6
ozna&enim CE podl'a smernic 93/42/EHS alebo 90/385/EHS: Priruka pre vyrobcov | Nariadenie (EU)
a notifikované osoby. 2017/745
Sablona zhrnutia bezpe¢nosti a vykonu MDCG 2022-9
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o MDR 2017/745

zdravotnickych pomockach, ktorym sa meni smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES)
¢. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 a zrusujii smernice Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS

Klinické sktisanie zdravotnickych pomocok na humanne pouzitie — Spravna klinicka
prax

ISO 14155:2020
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9.0 Tabulka revizii:
Cislo Opis zmeny Revizia schvialena notifikovanou osobou
revizie
SSCp
Nové Uvodné vydanie O  Ano
Overovaci jazyk: anglictina
[0 Nie (vztahuje sa len na triedu Ila alebo niektoré
implantovatel'né pomocky IIb (MDR, €lanok 52 ods. 4, 2.
odsek), pre ktoré SSCP este nie je schvaleny
notifikovanou osobou)
A Aktualizované na ucely X  Ano
schvalenia notifikovaou Overovaci jazyk: anglictina
osobou.
O Nie (vztahuje sa len na triedu Ila alebo niektoré
implantovatelné pomocky IIb (MDR, ¢lanok 52 ods. 4, 2.
odsek), pre ktoré SSCP este nie je schvaleny
notifikovanou osobou)

10. Informécie o pacientovi
Suhrn bezpecnosti a klinickeho vykonu pomocky urceny pre pacientov je uvedeny nizsie.

Ciel'om tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut’ verejnosti pristup
k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpec¢nosti a klinického vykonu pomocky. NizSie uvedené
informacie st urcené pacientom alebo laikom. Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti ma k dispozicii
rozsiahlejsi prehl’ad bezpecnosti a klinickom vykone.

SSCP nie je ureny na podavanie v§eobecnych rad tykajicich sa lie¢by zdravotného stavu. V pripade
otazok tykajucich sa zdravotného stavu alebo pouzivania pomdcky vo vas$ej situacii sa obrat’te na svojho
lekara. Tento SSCP nie je ur¢eny na nahradu karty implantatu ani Navodu na pouzitie, aby poskytoval
informacie o bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1. VSeobecné informacie o pomocke
a. Obchodny nazov pomdcky
i. Kolagénovy cievny Step Artegraft™ (Graft)
b. Vyrobca; meno a adresa
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 USA
c. Zakladny identifikator pomécky UDI
1. 0316837ArtegraftDW
d. Rok, kedy bola pomécka prvykrat oznacena znackou CE
i. Neuplatiiuje sa
2. U&el pouzitia pomdcky
a. Urceny ucel
i. Step je uréeny na to, aby slizil ako nahradny kanal pre krv, ked’ je potrebna vymena
upchatych ¢i poskodenych artérii alebo na vytvorenie krvného kanala na
hemodialyzu.

RCD 131-01-01 Rev. A
Strana 2 zo 16




Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vvkonu
Kolagénovy cievny Step Artegraft

7 LeMaitre’ Strana 16 zo 19

b. Indikacie a urcené skupiny pacientov
i. Step sa pouziva pri zakrokoch, ktoré si vyzaduj opravu poskodenych tepien, a u
pacientov, ktori potrebuju lepsi krvny kanal na dialyzu.
ii. Vyrobok je uréeny pre dospelych pacientov s roznymi hmotnostami, diagndézami
a zdravotnym stavom.
c. NepouZivajte na:
i. Step sa nesmie pouzivat u pacientov so znamou alebo predpokladanou negativnou
reakciou na akukol'vek formu bielkovin pochadzajucich z krav.
3. Opis pomécky
a. Popis pomécky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta
i. Step sa sklada z Gasti $pecialne vybranych krvnych ciev odobratych z krav, ktoré boli
podrobené enzymatickému traveniu. Sterilny Step sa uchovava v skimavke naplnenej
vodou cistenou podl'a USP a etylalkoholom.
b. Informaicie o liekoch v pomdcke, ak su k dispozicii
1. neuplatiluje sa
c. Opis sposobu, akym pomdcka dosahuje svoj urceny sposob ucinku.
i. 'V sulade s predpismi Step dosahuje svoj uc¢inok nelekarskymi prostriedkami. Tento
ciel’ dosiahne ako fyzicka bariéra, o je jej rezimom fungovania.
d. Opis prislusenstva, ak je k dispozicii
i. neuplatiluje sa
4. Rizika a varovania
Ak sa domnievate, Ze sa u vds vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo s jej pouzivanim, pripadne
ak mdte obavy z rizik, obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Tento dokument nenahradi
konzultaciu s lekarom v pripade potreby.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené vsetky rizika, ktoré sa mézu vyskytnut’ po¢as pouzivania tejto
pomocky alebo zakroku.

Mozné komplikacie spojené s poméckou:

Neziaduce udalosti Pravdepodobnost’ vyskytu
Abnormalne zuzenie cievy 2%
Unik arterialnej krvi z tepny do okolitého tkaniva 4%
Vypuknuté alebo nafuknuté miesto v cieve 0%

Zéaplata potrebuje Cas, aby dozrela a Zila sa zvicsila do takej velkosti, | 0,06 + 0,02 %
aby sa dala pouzit’ na dialyzu. Ak sa to nepodari, predstavuje to

riziko.
Zuzenie na centralnej zile 0,19+0,13 %
Hmotnost’ alebo hréa spdsobena nahromadenim ¢irej tekutiny v 0-3%

tkanive alebo organe

Krvné zrazeniny 15,7 %
Infekcia 0-15%
Modriny alebo ¢ierne a modré Skvrny 0-7.8%
Odklonenie krvného toku od jeho norméalneho ciel'a 0,03 —25 % (1/4)
Pridenie krvi spét’ do srdca je narusené 75-75%
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Mozné komplikacie spojené so zakrokom:

Neziaduce udalosti Pravdepodobnost’ vyskytu

Forma nepravej aneuryzmy, ktorej stena sa nesklada zo vSetkych 33%
normalnych vrstiev arterialnej steny

Nepravidelny srdcovy tep je problém s rychlost'ou alebo rytmom 6,90 %
srdcového tepu

Starnutie ma za nasledok zmeny hladin kolagénu a elastinu, ktoré 1,67 %
vedu k oslabeniu steny aorty a aneuryzmatickej dilatacii.

Trhlina pozdiz vnatornej vystelky tepny 0,4 %
Krvacanie 9,09 %
Kapacita srdca precerpavat’ krv nedokéaze drzat’ krok s potrebou 2,2%

tela

Material zaplaty sa rozklada 20,9 %
Oneskorené hojenie ran 17,2 %
Tvorba krvnej zrazeniny v hlboke;j zile 0-9%
Krvna zrazenina, ktora blokuje cievu 0-4.55%
Strata citlivosti alebo pohybu v chodidle a nohe 6,90 %
Abnormalne spojenie alebo komunikacia medzi lymfatickymi 1,9 %

cievami, ktora vedie k uniku lymfatickej tekutiny

Zavazna neziaduca kardiovaskularna udalost’ 1,7-3%
Zavazné neziaduce udalosti suvisiace s kon¢atinou 2-22%
Umrtnost’ 0-10%
Infarkt 0-10%
Moznost  uzavretia alebo zablokovania ciev 0-24%
Infekcia jedného alebo oboch plic sposobend baktériami alebo 0-10,34 %
virusom

Krv, ktora blokuje a zastavuje prietok krvi do tepny v plicach 1,1 %

Z14 funkcia obliciek, ktord moze byt’ spdsobend znizenim prietoku | 0,83 %
krvi do obli¢iek sposobenym nefunkénostou obliciek

Moze dojst k poklesu krvného tlaku a naslednému Soku hlavnych 0-18.18 %
organov

Vyrazka na kozi 33-45%
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Cievna mozgova prihoda 0,75-8,3 %
Komplikacie rany 6,9 %
Rana sa rozpada v dosledku zlého hojenia 0,83 %

* Ako boli moZné rizika kontrolované alebo liecené
Analyza rizik sa vykonava priebezne. MoZzné rizika sa zist'uju na zéklade prehl'adov literatury a
priamej spétnej vazby od lekarov a nemocni¢ného personalu. Tie sa priebezne monitoruji, aby sa
zabezpecilo, ze prinosy prevazia nad pripadnymi zvySkovymi rizikami.
*  Zostatkové rizika a neZiaduce ucinky
- Pozrite si navod na pouzitie (IFU) pomdcky alebo kontaktujte svojho poskytovatel’a
zdravotne;j starostlivosti.
o Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
1. VaSanova pomdcka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dokladné monitorovanie a starostlivé pozorovanie.
Uplné zotavenie moZze trvat’ 6 — 8 tyzdiov.

2. Poumiestneni méze byt oblast’ implantatu az tyzden opuchnuta a citliva.

3. Sledujte akékol'vek nové zacervenanie alebo citlivost’.

4. Sledujte pripadné otvory v rezoch.

5. Sledujte, ¢i sa v nohe nerozvija necitlivost’, brnenie alebo bolest’.
POZNAMKA: Ak sa u vés vyskytne niektory z vyisie uvedenych pripadov (2 — 5), kontaktujte svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

6. Step neprepichujte ani s nim nemanipulujte.

7. Sprchovat’ sa moZete podl'a pokynov poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

8. Ocakava sa, Ze koncatina opuchne v désledku zvyseného prietoku krvi. Ak vam bol Step implantovany do
nohy, pohybujte sa podl'a pokynov poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. Nohu majte zdvihnutti nad
uroviou srdca.

9. Prvy tyzden je vhodnejSie mat’ novy Step prekryty, aby sa ochranila koza a rezy. (Postupujte podla
pokynov poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.)

10. Obvizy alebo kompresné obvézy ponechajte na mieste v stlade s pokynmi vasho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti.

11. Ak vam boli odstranené svorky, pravdepodobne budete mat’ cez rez sterilné pasky (malé kusky pasky).
Noste voI'né oblecenie, ktoré sa nebude triet’ o rez.

12. Sprchovanie alebo kontakt vody s rezom stt mozné az po tom, ako vam to povoli va$ poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti. NENAMACAJTE ho, NEDRHNITE ani naii NENECHAVAITE priamo dopadat’
vodu zo sprchy. Ak mate stehy Steri-Strips, po tyZdni sa sto¢ia a sami odpadna.

13. NEMACAIJTE sa vo vani, virivke ani bazéne. Opytajte sa svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,
kedy moézete opét’ zacat’ vykonavat tieto ¢innosti.

14. Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit’ krytie (obvéz) a kedy ho mozete
prestat’ pouzivat. Ranu udrziavajte sucht. Ak vas rez zasahuje do slabin, majte na iom suchy gazovy
tampon, aby ste ho udrzali v suchu.

15. Az vam to povoli vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, Cistite kazdy den rez mydlom a vodou.
Pozorne sledujte vSetky zmeny. Ranu osusujte jemnym prikladanim vhodného prostriedku.

16. NEAPLIKUIJTE si na ranu ziadne plet'ové mlieko, krém alebo bylinny liek bez toho, aby ste sa najprv
opytali svojho lekdra, ¢i je to vhodné.

17. Bypass nevylieci pri¢inu upchatia vasich tepien. Vase tepny sa mozu opat’ zazit'.

18. Stravujte sa zdravo pre srdce, cvicte, prestante fajcit’ (ak fajcite) a znizte stres. Tymto spdsobom znizite
pravdepodobnost’, Ze sa u vas opat’ objavi zablokovana tepna.

19. Vas lekar vam mdze podat’ liek na znizenie hladiny cholesterolu.

20. Ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak alebo cukrovku, uzivajte ich podl'a predpisu.
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21. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste po navrate domov uzivali aspirin alebo liek nazyvany klopidogrel
(Plavix). Tieto lieky zabranuja tvorbe krvnych zrazenin v tepnach. NEPRERUSUIJTE ich uzivanie bez
toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

5. Sihrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh
a. Klinicky zaklad pomocky

Kolagénovy Step sa sklada zo Specialne vybranych a odobratych tepien krku kravy, ktoré boli
chemicky spracované na zlepSenie vykonnosti. Step je biologického povodu a chirurgicky
personal musi Step pripravit’ na implantaciu. Pokyny na implantaciu st definované v prirucke
IFU. Sterilny Step sa uchovava v skimavke naplnenej ¢istenou vodou USP a urcitym druhom
alkoholu. Step je zabaleny v $pecialne navrhnutej trubici obsahujucej sterilizaény roztok.
Kazda trubica je uzavreta v nastavovacej Skatuli na ochranu pocas prepravy a skladovania.

Klinické dékazy pre oznacenie CE

Pomdcka nikdy nemala oznacenie CE ani sa nepredavala na trhu EU. Toto stu¢asné
predloZenie sa tyka prvého oznaéenia CE pomdcky podl'a MDR EU. Tato pomdcka je v USA
schvalena od roku 1970. Vykonali sa skiSania, ktoré potvrdili, Ze Stepy su bezpecné a ucinné.
Dalsie podrobnosti najdete v Navode na pouZitie.

b. Bezpecnost’
Na tomto Stepe prebiehaju klinické skuSania, ktoré sa budil pouzivat’ na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pocas ocakavanej zivotnosti pomocky prostrednictvom proaktivneho a
nepretrzitého zhromazd'ovania tidajov.
6. Mozné alternativy
Ak uvazujete o alternativnych lie¢bach, odporti¢a sa obratit’ sa na svojho lekéra, ktory by mohol
zohl'adnit’ vasu osobnu situaciu.
7. Navrhovany profil a §kolenie pre pouzivatel’ov
a. Tato pomocka je ur€ena na pouzitie chirurgmi. Vzhl'adom na to, aka zlozita je tato operacia,
je na chirurgovi, aby sa rozhodol pre spravne chirurgické zakroky a typ Stepu, ako aj sposob,
akym ma byt liecba aplikovana pred operaciou, pocas nej a po nej.
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