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A LeMaitre Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft vt
1.0 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler
i) Cihazn ticari adi: Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft
ii) Dokiiman Numarasi: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Ureticinin ismi ve adresi:
Yasal iiretici ismi: LeMaitre Vascular, Inc.
Adres: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902 ABD
iv) SRN: US-MF-000034551
v) Temel UDI-DI: 0316837ArtegraftDW
vi) Cihaz Uriin Kodlari, Tammlar, GMDN Kodu ve MDR Siiflandirmasi
Model Numarasi Tanim GTIN
AG540M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 4mm, 40cm | 00316837000008
AG630M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft Smm, 30cm | 00316837000015
AG636M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft Smm, 35cm | 00316837000022
AG640M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft Smm, 40cm | 00316837000039
AG645M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft Smm, 45cm | 00316837000046
AG715M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 15cm | 00316837000053
AG730M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 30cm | 00316837000060
AG735M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 35cm | 00316837000077
AG740M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 40cm | 00316837000084
AG745M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 45cm | 00316837000091
AG750M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 6mm, 50cm | 00316837000107
AG830M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 7mm, 30cm | 003168370001 14
AG840M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 7mm, 40cm | 00316837000121
AG845M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 7mm, 45cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 8mm, 15cm | 00316837000145
AG1030M Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 8mm, 30cm | 00316837000152
a. Tibbi cihaz nomenklatiir tammi/metni
P07010199 VASKULER PROTEZLER, BIYOLOJIK
b. Cihaz simifi
Uretim Ismi GMDN Kodu MDR Smiflandirmasi | Kural
Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft 13586 I 18
vii) Cihaz1 kapsayan ilk sertifikanin (CE) diizenlendigi y1l
Cihazin fsmi ilk CE isaretinin Tarihi | PMA Tarihi/No.
Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft | Yok 01 Agustos 1979 / N16837
viii) Varsa yetkili temsilcinin ismi ve SRN:
AB Yetkili Temsilcisi: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya
SRN: DE-AR-000013539
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ix) Onaylanmis Kurulusun (SSCP'yi dogrulayacak) ismi ve miinferit kayit numarasi:
BSI Group The Netherlands B.V.
Kayit Numarasi: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Hollanda

2.0 Cihazin kullamm amaci
1) Artegraft, hemodiyaliz i¢in kanal olusturmak iizere veya tikali ya da hastalikl1 arteriyal
segmentlerin replasmaninin veya baypasinin gerekli oldugu durumlarda ikame kan kanali
islevi gostermek {izere tasarlanmistir.

i1) Endikasyonlar ve hedef popiilasyonlar
. Artegraft agagidakiler i¢in endikedir:
. Hemodiyaliz
. Arteriyovendz (AV) fistiil kurtarma ve onarma
. Primer AV Greft
. AV Greft Replasmani

. Alt ekstremite baypast
. Arteriyel travma
. Hedef popiilasyon: Arteriyel baypas, arteriyovendz sant veya arteriyel greft gereken

ameliyata ihtiya¢ duyan, her cinsiyetten veya etnik kokenden yetigkinler.
i)  Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
e Artegraft, vendz veya diisiik basincl sistemlerde kullaniimamalidir.
e Ayrica bovin kolajenine ve bovin perikardina karsi bilinen veya sliphelenilen asir1
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

3.0 Cihaz Tanim
1) Cihazin tanimi

Artegraft, 6zel olarak se¢ilmis sigir karotis arterinin enzimatik sindirime tabi tutulmus bir bdliimiinden
olusur.

Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft sigir kokenlidir ve implantasyon igin cerrahi personel tarafindan
hazirlanmalidir. Steril greft, USP saflagtirilmig su ve etil alkol ile doldurulmus bir tiip icinde muhafaza
edilir. Artegraft, ficin ile enzimatik sindirime tabi tutulmus ve dialdehit nisastasi ile tabaklanmais, 6zel olarak
secilmis sigir karotis arterinin bir boliimiinden olusur. Artegraft, segmental arteriyel replasman, arteriyel
baypas, daha geleneksel yontemlerin yetersiz kaldigi durumlarda arteriyovendz sant veya arteriyel yama
grefti olarak aortun distalinde kullanilmak tizere tasarlanmistir. Artegraft’in islevi, hemodiyaliz i¢in kanal
olusturmak iizere veya tikali ya da hastalikli arteriyal segmentlerin replasmaninin veya baypasinin gerekli
oldugu durumlarda ikame kan kanali gérevi gormektir.

Kolajen greft, dayanikliligi ve performansi en {ist diizeye ¢ikarmak amaciyla kolajen matrisini ¢apraz
baglamak i¢in ficin enzim ¢ozeltisi ile enzimatik sindirime tabi tutulmus ve dialdehit nisasta ¢ozeltisi ile
tabaklanmig, 6zel olarak secilmis ve elde edilmis sigir karotis arterlerinden olusur. Artegraft biyolojik
kokenlidir ve implantasyon icin cerrahi personel tarafindan hazirlanmalidir. Implantasyon talimatlari,
Kullanim Talimatlarinda tanimlanmustir. Steril greft, USP saflastirilmis su ve etil alkol ile doldurulmusg bir
tiip icinde muhafaza edilir. Artegraft; %40 sulu U.S.P. etil alkol icinde %! propilen oksitle hazirlanmis
sterilizasyon ¢ozeltisi igeren, 6zel olarak tasarlanmuis bir tiip i¢inde sunulur. Her bir tiip, sevkiyat ve saklama
sirasinda koruma i¢in bir kurulum kutusunun i¢inde muhafaza edilir.
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Cihaz goriintiisii

Artegraft Kolajen
Vaskiiler Greft

Her bir Artegraft'in uzunlugu ve i¢ ¢api, ambalaj etiketlerinde belirtilmistir. Artegraft’in gapi, biyolojik
kaynak materyalin yapisi nedeniyle yaklasik olup en yakin mm’ye yuvarlanir. Greft caplart ve
uzunluklarmin bulunabilirligi, hayvansal kaynaga baglidir. Uriin kodlar1 ve boyutlar1 asagidaki gizelgede
belirtilmistir. D1s ¢aplar degisiklik gosterebilir ancak genellikle 1 mm daha biiyiiktir.

i1) Varsa 6nceki nesillere veya varyantlara referans ve farkliliklarin tanimu:

1970 yilinda, Artegraft® Collagen Vascular Graft™ i¢in orijinal ABD FDA onay1 sponsor Johnson &
Johnson tarafindan alinmistir. 1993 yilinda Artegraft, Inc. tiim yasal onaylar ve varliklar dahil olmak
iizere Artegraft® Collagen Vascular Graft™'in haklarini ve varliklarini Johnson & Johnson'dan satin
almistir. 2021 yilinda ise LeMaitre Vascular, Inc. bu hak ve varliklar1 satin almastir.

Artegraft® Kolajen Vaskiiler Greft™, 1970 yilindaki ilk ABD FDA NDA/PMA onayindan bu yana
hem ABD’de kesintisiz ticari dagitimda bulunmus hem de uluslararasi1 pazarlarda donemsel olarak
dagitilmistir. Hasat edilen karotis arterlerinin temin edilmesi, doku siyirma islemleri, ¢esitli kimyasal
stiregler, ligasyon, basing testleri, boyutlandirma ve terminal sterilizasyona kadar uzanan diger
islemler, 1970 yilindaki ilk FDA NDA onayindan (NDA 16-837) bu yana biiyiik 6l¢iide degismeden
kalmistir. Ambalajli greftte yapilan tek degisiklikler, cam dis ambalajdan PET plastik birincil dig
ambalaja gecis ve sigir arterleri icin ilave tedarikgilerin eklenmesi olmustur. Bu degisiklikler ABD
FDA tarafindan dosyada bulunan bireysel PMA Ekleri araciligiyla onaylanmistir. FDA onaylarina
ek olarak, bu yeni malzemelerin tedarikgileri, standart QS Artegraft, Inc. tedarik¢i sertifikasyon
siirecine tabi tutulmustur.

iii)  Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlarin tanima:

. Bu cihazla birlikte herhangi bir aksesuar saglanmamaktadir.
1v)  Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan diger cihazlar ve tirinlerin tanimi:
. Bu cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan baska bir cihaz veya iiriin
bulunmamaktadir.
RCD 131-01-01 Rev. A
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4.0
i)

Riskler ve Uyarilar
Rezidiiel riskler ve istenmeyen etkiler

Rezidiiel risk degerlendirmesi, FMEA'larimizin ve risk yonetimi prosediirlerimizin

bir pargasi olarak yiiriitiillmektedir. Faydalarin tiim rezidiiel risklere gore agir bastigi
ve riskin miimkiin oldugunca azaltildig1 kanaatindeyiz.

Cihazla baglantili olas1 komplikasyonlar:

Advers Olay Oran CER kaynag1 Takip
Anevrizma %0-33 Harlander-Locke, 2014; DUE Ortalama takip siiresi
8,0+ 75 ay
Kester, 1979; SOTA
Kanama %1-3 Abdoli, 2018; DUE 30 giin
Santral venoz %0,19 +0,13 Marcus, 2019; DUE 34+ 13 ay
stenozu
Hematom %0-7,8 Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 giin
DUE
Enfeksiyon %0-15 Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 giin ila 3,5 y1l
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Nonmatiirasyon %0,06 = 0,02 Marcus, 2019; DUE 34+ 13 ay
Psodoanevrizma | %0-4 Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5yl
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Seroma %0-3 Abdoli, 2018; DUE 30 giin

Steal sendromu

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

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

8 ayila 3,5 yil

Stenoz %2 Naazie, 2022; DUE Medyan: 280 giin
Tromboz %15,7 Naazie, 2022; DUE Medyan takip siiresi:
olusumu 80 giin

Venoz ¢ikis %0-75 (n=3/4) Kester, 1979; DUE Rapor edilmedi
sorunlari

Islemle ilgili olas1 komplikasyonlar (giincel literatiirden ahnmstir)

Advers Olay Oran % CER kaynagi Takip stiresi
Anastomotik %3,3 Nguyen, 2018 30 giin
Psddoanevrizma
Anevrizmal %1,67 Lindsey, 2018 30 giin
Dejenerasyon
Aritmi %6,90 Wee, 2019 Rapor edilmedi
Arteriyel %0,4 Borghese, 202 Rapor edilmedi
Diseksiyon
Konjestif Kalp %2,2 Nguyen, 2018 30 giin
Yetmezligi
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Derin ven %0-9 Kester, 1979 Rapor edilmedi

trombozu

Bozulma %20,9 Borghese, 2020 Rapor edilmedi

Yaranin Geg %17,2 Caradu, 2022 Hastanede

Tyilesmesi

%0 Medyan: 49 ay

Anastomozlarin Rapor Rapor edilmedi Rapor edilmedi

Bozulmasi edilmedi

Emboli %0-4 Kester, 1979 Rapor edilmedi

Fibular Sinir %6,90 Wee, 2019 Rapor edilmedi

Noropraksisi

Lenf Fistiilii veya %1,9 Neufang, 2020 30 giin i¢inde

Kisti

Major Advers %1,7 Betz, 2021 30 glin

Kardiyovaskiiler

Olaylar

Major Advers %2,2 Betz, 2021 30 giin

Ekstremite

Olaylar1

Mortalite %0-10 Giincel literatiir Intraoperatif dsnemden
1 yila kadar

Miyokard %0-10 Caradu, 2022, Nguyen, 2018 Hastane igi

Enfarktiisii . .
Perioperatif

Okliizyon %0-24 Giincel literatiir Hastane yatis1 siiresinden
1 yila kadar

Pnomoni %0-10,34 | Wee, 2019 30 giin

Nguyen, 2018

Psododisafram Rapor Rapor edilmedi Rapor edilmedi

olusumu edilmedi

Psodointima Rapor Rapor edilmedi Rapor edilmedi

olusumu edilmedi

Pulmoner emboli %I1,1 Nguyen, 2018 30 giin

Bobrek Yetmezligi | %0,83 Lindsey, 2018 Rapor edilmedi

veya Yetersizligi

Sepsis veya %0-18,18 Kester, 1979 Rapor edilmedi

Sistemik

Enflamatuvar

Belirtiler

RCD 131-01-01 Rev. A
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Deri dokiintiisii %3,3-4,5 Neufang, 2020 30 giin
Inme %0,75-8,3 | Garbaisz, 2022 <30 giin

Neufang, 2018

Gegici diisiik Rapor Rapor edilmedi Rapor edilmedi
dereceli ates edilmedi
Yara %6,9 Borghese, 2020 Rapor edilmedi

Komplikasyonu

Yara agilmas1 %0,83 Lindsey, 2018 Rapor edilmedi
i) Uyarilar ve énlemler
Uyarilar

e Artegraft yeniden sterilize ETMEYIN. Grefti, ambalaji agtiktan hemen sonra kullanin ve kullamlmayan tiim
kisimlarini atin.

e QGreft, etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

e Artegraft, sterilligini korumak iizere belirtilen sekilde kaptan ¢ikarildiktan sonra koruyucu sivinin ¢apraz taginmasini
en aza indirmek iizere nazik sekilde iyice yikanmali ve durulanmalidir.

e  Anastomoz i¢in ipek 6nerilmez.

e  Greft, preoperatif arteriyografide gosterildigi sekilde, akisin saglanacagi damarin kapasitesi yeterli olmadikg¢a
kullanilmamalidir. Erken trombozun 6niine ge¢mek iizere, 6zellikle distal ugta, konak arterin ¢apraz kesitsel
capi ile benzer bir Artegraft secimi yapilmalidir.

e Hemodiyaliz i¢in greftte ignelerle ponksiyon yapilmadan dnce implantasyon i¢in en az on iki (12) giinliik siire
birakilmalidir. Greftin ¢evresinde veya distalinde 6dem goriiliirse kaniilasyondan 6nce 6demin ¢6ziilmesi
beklenmelidir.

e  Greftin harici kompresyonundan kaginin.

Onlemler

e  Erken okliizyon durumunda, uzun siireli patensinin yeniden saglanmasi i¢in embolektomi veya trombektomi kateteriyle
trombiisiin ¢ikarilmasi ve greftin yeniden eksplorasyonu etkili olabilir.

e  Heparin antikoagiilan durulama ve yikama yapilan hastalarda, heparinle indiiklenen trombositopeni (HIT) olmadig1 ve
heparinle iliskili alerjik reaksiyonlarin olmadig teyit edilmelidir. Bazi cerrahlar, hazirlik diseksiyonu tamamlandiktan
sonra protamin siilfat ile nétralizasyon uygulanarak veya uygulanmayarak hastada sistemik heparinizasyon
gerceklestirilmesini 6nerir. Diger cerrahlar ise vaskiiler klempleme ve anastomoz sirasinda arteryal agaca periyodik
olarak seyreltilmis heparin enjeksiyonu uygulamasina giivenmektedir. Genellikle postoperatif heparinizasyon
uygulanmaz.

e Implantasyon sirasinda greftin distal konumuna tiinellenmesi sirasinda dénmediginden emin olun.

e  Anastomozun bozulmasini dnlemek i¢in hastalar ates ve gegici diisiik kademeli ates olup olmadig1 agisindan
izlenmelidir

e  Hastalar, kalp hastalig1 olanlarda yiiksek ¢ikish konjestif kalp yetmezligi bakimindan izlenmelidir.

Varsa tiim saha giivenligi diizeltici eylemlerinin 6zetini (FSN dahil FSCA) iceren diger ilgili giivenlilik
hususlart:

- Asagidaki tabloda, ilgili cihazin giivenlilik ve performansiyla iligkili olarak 01 Ocak 2017
ile 01 Aralik 2022 tarihleri arasinda agilan 2 CAPA listelenmistir.

RCD 131-01-01 Rev. A
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Referans CAPA A¢iklama Diizeltici Eylem Durum

Numarasi Ozeti (Kapatildig1 Tarih)

Sikayet Yetersiz kullanim Kullanim Talimatlari, yikama sirasinda kullanilacak Kapatildi

21-03-012 talimatlari salin miktarin1 icerecek sekilde giincellendi. (01 Mayis 2021)

CAPA-00039 | Ambalajlama hatast | pDemg greft yanlislikla kullanildi. Hastane, "DEMO" Kapatildi

etiketli tim greftleri imha etmesi konusunda (6 Ekim 2017)
bilgilendirildi.

Ilgili cihaz igin 01 Ocak 2017 — 01 Aralik 2022 tarihleri arasinda 0 FSCA/geri ¢agirma baslatilmistir.
Bolgeye/yila gore sikayetler
Bolgeye/Yila Gore Sikayetler 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Toplam
Toplam Satig 11.006 12.910 14.310 7.962 14.259 14.263 74.710
Toplam Sikayetler 24 12 11 9 14 11 81
Toplam Sikéyet Orani %0,218 | %0,093 | %0,077 | %0,113 | %0,098 | %0,077 | %0,108
Avrupa 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Toplam
Sikayetler 0 0 0 0 0 0 0
Satis 0 0 0 0 0 0 0
Oran (sikayetler/satiglar) - - - - - - -
Amerika Kitasi 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Toplam
Sikayetler 24 12 11 9 14 11 81
Satis 11.006 12.910 14.310 7.962 14.259 14.263 74.710
Oran (sikayetler/satiglar) %0,218 %0,093 | %0,077 | %0,113 %0,098 | %0,077 | %0,108
Asya 2017 2018 2019 2020 2021 2022%* Toplam
Sikayetler 0 0 0 0 0 0 0
Satig 0 0 0 0 0 0 0
Oran (sikayetler/satiglar) - - - - - - -

* Aralitk ayina kadar

5.0 Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip ozeti (PMCF)
i) Gecerliyse, es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti:

Bu klinik degerlendirme i¢in es deger cihaz kullanilmamistir.

i) Gecerliyse CE isaretinden once yiiriitiilen cihaz arastirmalarindan elde edilen
klinik verilerin ozeti

Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft i¢in bir klinik ¢alisma gerceklestirilmis ve tamamlanmustir.
Calisma, Kennealey ve arkadaslari tarafindan hazirlanan "A prospective, randomized
comparison of bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent
hemodialysis vascular access [Kalici hemodiyaliz vaskiiler erisiminde sigir karotis arteri ile
genisletilmis politetrafloroetilenin prospektif, randomize kargilagtirmasi]" baglikli makalede
Ozetlenmistir. Sonuglar Boliim 4.7'de ve CER'in Tablo 10-21 ve Tablo 10-22'sinde
acgiklanmustir.

RCD 131-01-01
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Veri ozeti

Vaskiiler; n=27)

Tromboz
Enfeksiyon

[J Anevrizma

[0 Kanama

[J Hematom
Steal sendromu

O Kalp hastalig1 olan
hastalarda yiiksek debili
konjestif kalp yetmezIligi
Diger: Psddoanevrizma

Calisma Amag Cihazlar / Olgiilen ilgili Olgiilen ilgili giivenlilik | Kisa sonuclar
ref. Miidahaleler performans sonuglari
(6rneklem boyutu) | sonuclari
Kennealey, [ Standart kafli Artegraft (model O Teknik basari O Psodointima olusumu | Artegraft, dogal arteriyovendz
2011% f:PTFE'yl Artegraft | belirtilmemis; Primer patensi O Psédodiyafram ﬁsﬁille.re uygun olmay.ar.l '
ile karsilastirin. n=26) Primer destekli olusumu h.emodlyahz. haﬁtalz}rl i¢in ideal
. . . .| bir segenektir ¢ciinkii bu greftler,
Karsilast patensi [0 Enfeksiyon ve gecici tensivi k K icin ePTFE
PTFE (Venafl Diger: varliginda anastomozlarin|  ktimektodic
]e?,ard Periff:rii o Miidahaleler bozulmasi 5 e

Klinik degerlendirme raporunun yazilmasi sirasinda yayimlanmis tiim literatiir gozden gecirilmistir.
Bilgi bankamizin en yeni bilgilerle eslesmesini saglamak amaciyla daha eski ¢alismalardan ziyade
daha yakin zamandaki yayimlar kullanilmistir.

iii)

Gecerliyse diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Endikasyona gore literatiir degerlendirmesine dahil edilen caligmalar

Endikasyon

Sayis1

Toplam Calisma

Sayisi

Toplam Goniillii

Referanslar

Hemodiyaliz 6

503

Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *

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

Alt ekstremite 12
baypast

2.095

Betz, 2021
Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Garbaisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021
Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Arteriyel travma 1

18

Reilly, 2019*

TOPLAM 19

2.616

*Bu ¢aligmalarda vaskiiler protezin, degerlendirilen cihaza alternatif malzemelerle karsilastirildigini belirtir
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iv)  Genel klinik performans ve giivenlilik ozeti
Hemodiyaliz: Performans verileri

Artegrafti takiben elde edilen teknik basar1 %82 ile %100 arasinda degismekte olup, bu oran giincel
literatiir tarafindan belirlenen havuzlanmigs ortalama kabul kriterlerini kargilamaktadir (%77,76).

Primer patensi ve primer destekli patensi oranlari ise 6. ayda tek bir ¢alisma disinda her zaman
noktalarinda karsilanmistir. Caligsmalar arasi karsilastirmalar, Artegraft ve karsilagtirma {iriinii arasinda
primer patensi veya primer destekli patensi agisindan anlamli bir fark gostermemistir. Sekonder patensi
oranlar1 ise 8. ayda tek bir ¢caligma diginda karsilanmistir. Ancak caligmalar arasi karsilagtirmalarda tim
zaman noktalar1 birlikte degerlendirildiginde Artegraft ile karsilastirma {iriinii olarak ePTFE arasinda
sekonder patensi oranlar1 arasinda fark bulunmamastir.

Klinik fayda verileri

Hemodiyaliz i¢in kullanildiginda cihazin sagladig: klinik fayda, esas olarak amaglandig: sekilde
performans gosterip gostermediginin degerlendirilmesiyle (yani teknik basari, primer patensi,
primer destekli patensi ve sekonder patensi) dl¢lilmektedir.

Giivenlilik verileri

Tromboz, derin ven trombozu ve enfeksiyon oranlarinin hepsi, tiim zaman noktalarinda giincel kabul

kriterlerini kargilamistir. Anevrizma (%3,50), kanama (%4,12), hematom (%#4,03) ve steal sendromu
(%6,04) i¢in havuzlanmis ortalama, giincel literatiirde bildirilen havuzlanmis ortalamalara benzerdir.

Alt ekstremite baypasi

Performans verileri
Artegraftin primer (%67,5 - %86,5) ve sekonder patensi oranlari (%75,6 - %88,5) giincel literatiirde
belirlenen oranlara (primer: %30 - %100; sekonder: %29 - %48,3) benzerdir.

Klinik fayda verileri

Uzuv kurtarma orani, Artegraft kullanimi1 sonrasi tek bir ¢alismada 1 yi1lda %83,6 ve 5 yilda %86,2 olarak
Ol¢lilmistiir. Bu oranlar, 1 yilda alternatif materyallerle vaskiiler protez kullanimina iliskin havuzlanmis
ortalamalara (%90,56) gore daha diisiiktiir ancak giincel literatiir ile karsilastirildiginda benzer zaman
noktalarinda daha yiiksektir (1 y1il: %74; 5 yil: %86,2).

Giivenlilik verileri

Artegraft kullanimin1 takiben hematom orant1 (%0,83), giincel klinik literatiirde belirtilen havuzlanmis
ortalama kabul kriterlerini karsilamistir [£%4,93 (<30 giin); %0 (>1 y1l); <%3,45 (takip siiresi
bildirilmemis)].

Arteriyel travma

Performans verileri
Arteriyel travma hastalarinda yapilan tek bir ¢alismada, Artegraft ile otolog ven kullanimi
karsilastirildiginda primer ve sekonder patensi oranlarinin benzer oldugu goriilmiistiir.
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Klinik fayda verileri
Arteriyel travma hastalarinda yapilan tek bir ¢alismada, Artegraft ile otolog ven kullanimi
karsilastirildiginda uzuv kurtarma oranlarinin benzer oldugu goriilmiistiir.

Giivenlilik verileri
Arteriyel travma hastalarinda yapilan tek bir galigmada, Artegraft ile otolog ven kullanimi
karsilastirildiginda enfeksiyon oranlarinin benzer oldugu goriilmiistiir.

Pazarlama sonrasi gozetim verileri

01 Ocak 2017 ile 31 Aralik 2022 tarihleri arasinda, degerlendirilen cihazla iliskili toplam 81 sikayet
iletilmis, toplam 74.710 cihaz satilmis ve sonug olarak toplam %0,113 kiimiilatif sikayet oran1 elde
edilmistir. Bu sikayet kategorilerinin ciddiyet diizeyleri ve olusumlar1 SOP057 Ariza Tiirii ve Etki
Analizi uyarimca RCD-057-10-002'ye gore incelenmistir.

01 Ocak 2017 ile 31 Agustos 2022 arasindaki raporlama doneminde, giivenlilik ve performansla ilgili
0 CAPA acilmistir. 01 Ocak 2017 ile 31 Aralik 2022 arasinda, degerlendirilen cihaz i¢in Amerika
Birlesik Devletleri, Kanada veya Avustralya'da iiretici tarafindan bilinen ya da geri ¢agirma veri
tabanlarinda (FDA'nin geri ¢agirma veri tabani, Health Canada'nin geri ¢agirma ve giivenlilik uyarilar
veri tabani, TGA'nin geri ¢cagirma veri tabani) yapilan tarama sonucunda tespit edilen herhangi bir geri
cagirma olmamustir.

V) Pazarlama sonrasi devam eden veya planlanmis klinik takip.

SOP-090 prosediirii uyarinca ilgili cihaza iliskin pazarlama sonrasi devam eden gozetim
(PMS) calismast. Tlgili cihaz igin Pazarlama Sonrasi Klinik Takip (PMCF) faaliyetleri
planlanmaktadir. Cihaza iligkin performans iddialarinin altin1 doldurmak ve risk/fayda
profilinin olumlu olmaya devam ettiginden emin olmak amaciyla ¢ok adimli bir yaklagim
kullanilacaktir. Tlk olarak, Artegraft cihaz1 hakkinda yayimlanan tiim ilgili ve giincel
bilgileri kaydetmek amaciyla kapsamli bir literatiir incelemesi yapilacaktir. Mevcut durumda
herhangi bir PMCF c¢alismasi baslatilmamistir. Uretici, 2027 yilinin 2. ¢ceyreginde ileriye
doniik bir PMCF calismast ve Son Kullanici Anketi baslatmay1 planlamaktadir. Ayrica 2030
yilinmn 1. ¢ceyreginde cihazin kullanim 6mrii verilerini toplamak tizere bir kayit ¢alismasi
baglatmay1 planlamaktadir.

6.0 Olas1 tam1 veya tedavi amach alternatifler:

- Alternatif materyallerden iiretilmis vaskiiler protezler

- Kisa siireli vaskiiler erisim igin kateter

- Endovaskiiler tedavi

- Uzun siireli damar erigimi i¢in arteriyovendz fistiil
Bunlar Artegraft ile ayni veya benzer amaglara sahiptir ancak agagidaki tabloda agiklandigi gibi
Artegraft'tan farkli teknolojik 6zellikler tagimaktadir.

Tedavi seceneklerine genel bakis

Tedavi Tanm Avantajlar Dezavantajlar
Secenekleri /
Cihaz Grubu
Alternatif Dacron, PTFE veya otolog ven Biyolojik greft: Teorik olarak biyolojik Biyolojik greft: Uzun siireli
materyallerden greftinden olusan sentetik greftler | greftler, dogal dokunun uyumunu taklit dayaniklilig1 konusunda endise
tiretilmis vaskiiler edecek ve intimal hiperplazi ile duvar bulunmaktadir. Anevrizma
protezler dejenerasyonuna karsi sentetik greftlerden ve riiptiire yatkin olabilir. > Nispeten
daha direngli olacaktir.’! yiiksek maliyetlidir. ?
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Tedavi Tanim Avantajlar Dezavantajlar
Secenekleri /
Cihaz Grubu

Dacron greft: Iyi bilinen bir vaskiiler greft
materyalidir.?'*

ePTFE: ePTFE/PTFE greftler 1970'lerden
beri hemodiyaliz i¢in yaygin olarak
kullanilmaktadir.’! Dacron greftlerin aksine
prekoagiilasyon gerektirmez.*! Uzun siire
dayamkhilik gosterir.?

Dacron greft: Vaskiiler erigim
uygulamalarinda enfeksiyon ve
entegrasyon oranlarinin ePTFE
greftlerden daha kotii
bildirilmistir.*'*

ePTFE: Neointimal hiperplazi ve
distal arterioskleroz riski tagir.’!

Kisa siireli vaskiiler
erigim igin kateter

Arteriyovendz erisim i¢in tiinelli
ve kafli santral venoz kateterler

Fistiil veya greft olusturmanin miimkiin
olmadig1 durumlarda ya da yasam beklentisi
sinirli hastalarda uzun siireli AV erigim i¢in
onerilir.?

Arteriyovenoz fistiil ve
arteriyovenoz greft gibi kalict
erigim tiirlerine kiyasla daha
yiiksek enfeksiyon ve hastaneye
yatis riski tasir ve sagkalim
oranlar daha diigiiktiir.”

Endovaskiiler
tedavi

Balon anjiyoplasti, stentler ve
stent-greftler, plak ¢ikarma,
tromboliz, uzak yiizeyel femoral
arter endarterektomisi (RSFAE)
ve perkiitan trombektomiyi kapsar.

Agik cerrahi islemlerden daha az invazivdir.
Yiizeyel femoral arterde fokal okliizif hastalik
ve <25 cm femoropopliteal lezyonlarda ilk
tedavi segenegi olarak dnerilir.*? Ayrica
mezenterik arter okliizyonunda ilk tedavi
segenegi olarak onerilir.*

Diffiiz arter hastaliginda veya
yogun kalsifikasyon vakalarinda
etkili olmayabilir.***

Uzun siireli damar
erigimi igin
arteriyovenoz fistiil

Hemodiyalize yonelik kalict
vaskiiler erisim i¢in birinci
basamak olarak kabul edilir.’

Daha diisiik enfeksiydz komplikasyon ve daha
yliksek patensi oran1 potansiyeli tagir.>®

Arteriyel ve/veya vendz anatomisi
yetersiz olan hastalar, cerrahi
adaylar1 degildir. Bu durum, bobrek
hastaliginin son evresinde sik¢a
goriiliir.>

7.0

Kullanicilar i¢in 6nerilen profil ve egitim:

Artegraft, amaglanan islemler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmis bir cerrahi aragtir.

8.0

Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanan CS referansi

Standart Bashg Standart
Referans:
Revizyon
Yih
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin 6zellikler | EN 556-
Boliim 2: Aseptik olarak islenen tibbi cihazlarin 6zellikleri 2:2015
Tibbi cihazlarla birlikte imalat¢i tarafindan saglanan bilgiler EN
1041:2008
Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Vaskiiler protezler — Tiibiiler vaskiiler | ISO
greftler ve vaskiiler yamalar 7198:2016
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 1: Degerlendirme ve deney ISO 10993-
1:2009
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 3: Genotoksisite, karsinojenisite ISO 10993-
ve lireme zehirliligi i¢in deney 3:2009
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - B6liim 4: Kan ile etkilesim deneylerinin EN ISO
se¢imi 10993-
4:2006
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 5: Viicut disi sitotoksisite deneyleri ISO 10993-
5:2009
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T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béliim 6: Implantasyon sonrasi yerel etkiler EN ISO
icin deneyler 10993-
6:2007
T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béliim 10: frritasyon ve gecikmis tip asir1 ISO 10993-
duyarlilik deneyleri 10:2021
T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 11: Sistemik toksisite deneyleri ISO 10993-
11:2018
T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi Boliim 17: Siiziilebilir maddeler i¢in izin EN ISO
verilebilir sinirlarin tespiti 10993-
17:2009
Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — Boliim 1: Malzemeler, steril ISO 11607-
bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri 1:2019
Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6liim 2: Bigimlendirme, ISO 11607-
kapatma ve diizenek prosesleri i¢in gegerli kilma &zellikleri 2:2019
Paket Teslimat Sistemi ile Sevkiyata Uygun, 70 kg (150 1b) veya Daha Hafif, Ambalajl IST
Uriinler A-
3A:2
018
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Béliim 1: Uriin iizerindeki ISO 11737-
mikroorganizma popiilasyonunun tespiti 1:2018
Bir sterilizasyon siirecinin tarifi, gegerli kilinmasi ve siirdiiriilmesinde gergeklestirilecek ISO 11737-
sterilite deneyleri 2:2019
Saglik bakim iiriinlerinin sterilizasyonu — Saglik bakim {iriinlerinin sterilizasyonu — ISO 11737-
Mikrobiyolojik yontemler — Boliim 3: Bakteriyel endotoksin testi 3:2023
Saglik tirtinlerinin sterilizasyonu — Hayvansal kaynakli ve benzeri maddeler igeren bir ISO
kullanimlik tibbi cihazlarin sivi kimyasal sterilizasyon maddeleri — Tibbi cihazlar igin 14160:2020
sterilizasyon isleminin 6zelligi, gelistirilmesi, gecerliligi ve rutin kontrolii i¢in kurallar
Aktif olmayan cerrahi implantlar: Genel gereklilikler ISO
146
30:
201
2

Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Vaskiiler protezler — Tiibiiler vaskiiler greftler | ISO

ve vaskiiler yamalar 719
8:2
016
Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — B6liim 1: Hava temizliginin siniflandirilmasi ISO 14644-
1:2015
Tibbi cihazlar — T1ibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi EN ISO
14971:2019
T1bbi cihazlar - Imalatci tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bélim 1: EN ISO
Genel gereklilikler 15223-
1:2021
Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Béliim 1: Risk ydnetiminin ISO 22442-
uygulanmasi 1:2020
Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 2: Kaynak bulma, ISO 22442-
toplama ve isleme kontrolleri 2:2020
Tibbi Cihazlar - Imalat¢1 Tarafindan Saglanacak Bilgiler (Britanya Standard) EN ISO
20417:
2021
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T1bbi cihazlar — Imalatc1 tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller — Béliim 1: Genel EN
gereklilikler ISO
15223-
1:2021
Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildigi tibbi cihazlar — B6liim 3: Viriislerin ve 1SO 22442-
bulasici maddelerin pasiflestirilmesi ve/veya temizlenmesinin gecerliligi 3:2007
Giivenlilik ve klinik performans 6zeti - Imalatgilar ve onaylanmis kuruluslar i¢in rehber - MDCG-
Agustos 2019 2019-9
Klinik Degerlendirme - Es degerlik: Imalat¢ilar ve onaylanmis kuruluslar igin rehber. MDCG
2020-5
93/42/EEC veya 90/385/EEC say1l1 Direktifler kapsaminda CE isaretli olan tibbi cihazlar MDCG
i¢in gerekli klinik kanit: Imalatgilar ve onaylanmig kuruluslar igin rehber 2020-6,
(AB)
2017/745
sayili
Yonetmelik
Giivenlilik ve performans 6zeti sablonu MDCG
2022-9
2001/83/AT sayili Direktif'i, (AT) 178/2002 say1l1 Tiiziik'i ve (AT) 1223/2009 sayil MDR
Yonetmelik'i degistiren ve 90/385/AET ve 93/42/AET sayilt Konsey Direktiflerini 2017/745
yurtrliikten kaldiran, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Yonetmeligi
Insanlara yonelik tibbi cihazlarin klinik arastirmasi - lyi klinik uygulamalari ISO
14155:2020
Referanslar:
1. Abbasi M, Chertow G, Hall Y. End-stage Renal Disease [Son Evre Bobrek Hastalig1]. American family physician.
2010;82(12):1512.
2. Schmidli J, Widmer MK, Basile C, et al. Editor's Choice - Vascular Access: 2018 Clinical Practice Guidelines of the European
Society for Vascular Surgery (ESVS). Eur J Vasc Endovasc Surg. 2018;55(6):757-818.
3. Almasri J, Adusumalli J, Asi N, et al. A systematic review and meta-analysis of revascularization outcomes of infrainguinal
chronic limb-threatening ischemia. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019;58(1s):S110-s119.
4. Ho KJ, Nguyen LL, Menard MT. Intermediate-term outcome of carotid endarterectomy with bovine pericardial patch closure
compared with Dacron patch and primary closure. J Vasc Surg. 2012;55(3):708-714.
S. Matsagas MI, Bali C, Arnaoutoglou E, et al. Carotid endarterectomy with bovine pericardium patch angioplasty: mid-term
results. Ann Vasc Surg. 2006;20(5):614-619.
6. Neuhauser B, Oldenburg WA. Polyester vs. bovine pericardial patching during carotid endarterectomy: early neurologic events
and incidence of restenosis. Cardiovascular surgery (London, England). 2003;11(6):465-470.
7. Papakostas JC, Avgos S, Arnaoutoglou E, et al. Use of the vascu-guard bovine pericardium patch for arteriotomy closure in
carotid endarterectomy. Early and long-term results. Ann Vasc Surg. 2014;28(5):1213-1218.
8. Lindsey P, Echeverria A, Cheung M, Kfoury E, Bechara CF, Lin PH. Lower Extremity Bypass Using Bovine Carotid Artery
Graft (Artegraft): An Analysis of 124 Cases with Long-Term Results. World J Surg. 2018;42(1):295-301.
9. Harlander-Locke M, Jimenez JC, Lawrence PF, et al. Bovine carotid artery (Artegraft) as a hemodialysis access conduit in
patients who are poor candidates for native arteriovenous fistulae. Vasc Endovascular Surg. 2014;48(7-8):497-502.
10. Kennealey PT, Elias N, Hertl M, et al. A prospective, randomized comparison of bovine carotid artery and expanded
polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis vascular access. Journal of Vascular Surgery. 2011;53(6):1640-1648.
11. Rosenberg N. The bovine arterial graft and its several applications. Surgery, gynecology & obstetrics. 1976;142(1):104-108.
12. Chakfé N, Diener H, Lejay A, et al. Editor's Choice - European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2020 Clinical Practice
Guidelines on the Management of Vascular Graft and Endograft Infections. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2020;59(3):339-384.
13. Gallieni M, Hollenbeck M, Inston N, et al. Clinical practice guideline on peri- and postoperative care of arteriovenous fistulas
and grafts for haemodialysis in adults. Nephrology Dialysis Transplantation. 2019;34:111-1142.
14. Betz T, Ingolf T, Markus S, Florian Z, Christian U. Evaluation of Long-Term Outcomes of Femoropopliteal Bypass
Surgery in Patients With Chronic Limb-Threatening Ischemia in an Endovascular Era. Ann Vasc Surg. 2022;79:191-200.
15. Borghese O, Pisani A, Sapienza P. Treatment of lower limb arterial disease by Dardik graft: It takes one to know one.
J Med Vasc. 2020;45(4):214-220.
16. Caradu C, Brunet C, Spampinato B, et al. Contemporary Results with the Biosynthetic Glutaraldehyde Denatured Ovine
Collagen Graft (Omniflow II) in Lower Extremity Arterial Revascularization in a Septic Context. Annals of Vascular
Surgery. 2022;85:22-31.
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9.0 Revizyon Tablosu:

SSCP Degisiklik agiklamasi Onaylanmis Kurulus tarafindan valide edilmis
revizyon revizyon

numarasi

Yeni IIk siiriim O  Evet

Validasyon dili: Ingilizce

O Hayir [yalnizca sinif Ila veya bazi IIb implante
edilebilir cihazlar i¢in gegerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2.
paragraf), buna iligkin SSCP heniiz Onaylanmis Kurulug
tarafindan dogrulanmamistir]

A Onaylanmis kurulus onayr  |] Evet
icin giincellendi. Validasyon dili: Ingilizce

O Hayir [yalnizca sinif Ila veya bazi [Ib implante
edilebilir cihazlar i¢in gegerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2.
paragraf), buna iliskin SSCP heniiz Onaylanmis Kurulus
tarafindan dogrulanmamistir]

10. Hasta bilgileri:

Hastalar i¢in hazirlanan, cihaza iliskin giivenlilik ve klinik performansinin bir ozeti asagida verilmektedir.

Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlilik ve klinik performansiyla ilgili ana
hususlarin giincellenmis 6zetini kamuya agik sekilde sunmak iizere tasarlanmistir. Asagida sunulan bilgiler

hastalara veya uzman olmayan kisilere yoneliktir. Saglik uzmanimiz giivenlilik ve klinik performansa
iligkin daha kapsamli bir 6zet sunabilir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisi ile ilgili genel tavsiyede bulunmaya yonelik degildir. Tibbi durumunuz

veya sizin durumunuzda cihazinizin kullanimi hakkinda sorulariniz varsa liitfen saglik uzmaniniz ile
iletisime gecin. Bu SSCP'nin, cihazin giivenli kullanimi hakkinda bilgi saglamak tizere kullanim
talimatlarinin veya implant kartinin yerini almast amaglanmamistir.

1. Cihaza dair genel bilgiler
a. Cihazn ticari ad1
i. Artegraft Kolajen Vaskiiler Greft (Greft)
b. Ureticinin ad1 ve adresi
1. LeMaitre Vascular, Inc., North Brunswick, NJ, 08902 ABD
¢. Temel UDI-DI
1. 0316837ArtegraftDW
d. 1k CE isaretinin verildigi y1l
i. Yok
2. Cihazin kullanim amaci
a. Kullanim amaci
i. QGreft, diyaliz i¢in kan kanal1 olusturmak veya tikanik ya da hastalikl arterlerin
replasmaninin gerektigi durumlarda ikame kan kanali olusturmak iizere
tasarlanmastir.
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b. Endikasyonlar ve amaclanan hasta gruplan
i. Greft, hasarli arterlerin onarilmasini gerektiren islemlerde ve diyaliz i¢in daha iyi bir
kan kanalina ihtiya¢ duyulan hastalarda kullanilir.
ii. Uriin; kilo, tan1 ve saglik durumu bakimindan cesitlilik gosteren yetiskin hastalar igin
tasarlanmistir.
¢. Su durumlarda kullanmayin:
i. Greftler, si8ir kaynakli proteinlere kars1 bilinen veya siiphe edilen olumsuz
reaksiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir.
3. Cihaz tanim
a. Cihazin tammmi ve hasta dokulari ile temas eden materyaller/maddeler
i. QGreft, sigir damarlarinin 6zel olarak secilmis ve enzimatik sindirime tabi tutulmus
bir béliimiinden olusur. Steril greft USP ile saflastirilmig su ve etil alkol igeren bir
tiip igerisinde saklanir.
b. Varsa cihazdaki tibbi maddelere iliskin bilgiler
i. N/A
¢. Cihazin amaglanan etki moduna nasil ulastiinin aciklamasi
i. Diizenlemeler uyarinca Greft, ilag icermeyen yollarla etki saglar. Etki modu olarak
fiziksel bariyer cihazi olarak amacini yerine getirmektedir.
d. Varsa aksesuarlarin tanimi
i. N/A
4. Riskler ve uyarilar
Cihazin kullanimiyla ilgili olarak yan etkiler yasadiginizi diisiiniiyorsaniz veya riskler hakkinda endiseleriniz
varsa saglhk uzmaninizla iletisime gecin. Bu belgenin, gerekli durumlarda saglik uzmaniniza yapacaginiz
goriigsmelerin yerini almast amaglanmamustir.

Asagidaki tabloda, bu cihazin kullanimi sirasinda veya islem esnasinda ortaya c¢ikabilecek tiim riskler yer
almaktadir.

Cihazla baglantili olas1 komplikasyonlar:

Advers Olaylar Gerceklesme Olasilig
Kan damarinda anormal daralma %2

Arteriyel kanin arterden ¢evre dokulara sizmasi %4

Kan damarinda sisme veya balonlagsma %0

Yamanin olgunlasmasi ve damarin diyaliz i¢in igne %0,06 + 0,02

yapilabilecek boyuta gelmesi i¢in zamana ihtiyag
vardir. Bu saglanamadiginda risk meydana gelir.

Merkezi vende daralma %0,19£0,13

Dokuda ya da organda berrak siv1 birikmesi sonucu %0-3
olusan kitle veya sigkinlik

Kan pihtisi %15,7
Enfeksiyon %0-15
Ciiriik ya da siyah ve mavi iz %0-7,8
Kan akisinin normal hedefinden sapmasi %0,03-25 (1/4) ‘
Kanin kalbe geri akiginin bozulmasi %75 (3/4) ’
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Islemle baglantili olas1 komplikasyonlar:

Advers Olaylar Gerg¢eklesme Olasihig:

Arter duvarmin tiim normal katmanlarini igermeyen %3,3

bir tiir sahte anevrizma

Diizensiz kalp atis1 (kalp atis hiz1 veya ritmiyle ilgili bir sorundur) %06,90

Yaslanma, aort duvarinin zayiflamasina ve %1,67

anevrizmal dilatasyona yol agan kolajen ve

elastin degisikliklerine neden olur

Bir arterin i¢ tabakasinda olusan yirtik %0,4

Kanama %9,09

Kalbin viicuda kan pompalama kapasitesinin yetersiz | %2,2

kalmasi

Yama materyalinin bozulmasi %20,9

Yaranin Geg lyilesmesi %17,2

Derin bir vende kan pihtisi olusumu %0-9

Bir kan damarini tikayan kan pihtisi %0-4,55

Ayakta ve bacakta his veya hareket kayb1 %6,90

Lenfatik damarlar arasinda lenfatik siv1 sizintisina %1,9

neden olan anormal baglant1 veya agiklik

Major advers kardiyovaskiiler olaylar %1,7-3

Major advers ekstremite olaylari %2-2,2

Oliim oran %0-10

Kalp krizi %0-10

Damarlarin kapanma veya tikanma olasilig1 %0-24

Bakteri veya viriis nedeniyle tek veya her iki akcigerde enfeksiyon | %0-10,34

Akcigerdeki bir artere kan akisini engelleyen ve durduran pihti %1,1

Bébreklerin yeterince ¢alismamasina bagl olarak %0,83

bobreklere giden kan akisinin azalmasi sonucu

bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi

Kan basincinin diigerek organlarda soka yol agmasi %0-18,18

Deri dokiintiisii %3,3-4,5

inme %0,75-8,3
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Yara Komplikasyonu %6,9
Kotii iyilesme nedeniyle yaranin agilmasi %0,83

* Potansiyel risklerin kontrol veya yonetim sekli
Risk analizi siirekli olarak yapilmaktadir. Potansiyel riskler; literatiir taramalar1 ve doktorlar
ile hastane personelinden alinan dogrudan geri bildirimler yoluyla belirlenmektedir. Bunlar,
faydalarin kalan risklerden daha agir bastigindan emin olmak igin siirekli olarak izlenmektedir.
* Artik riskler ve istenmeyen etkiler

- Liitfen cihazin Kullanim Talimatlarina veya saglik uzmaniniza bagvurun.

o Uyarilar ve onlemler

1. Yeni cihaziniz viicudunuz i¢in yabanci bir cisim niteligindedir ve dolayistyla yakin takip ve dikkatli
gozlem gerektirir. Tam iyilesme 6-8 hafta siirebilir.

2. Yerlestirme igleminden sonra implant bolgesinde bir haftaya kadar sisme ve hassasiyet goriilebilir.

3. Yeni olusan kizarikliklara veya hassasiyete dikkat edin.

4. Insizyonlarda herhangi bir agilma olup olmadigima dikkat edin.

5. Bacakta uyusma, karincalanma veya agr1 olup olmadigina dikkat edin.

NOT: Yukaridakilerden (2-5) herhangi birini yasarsaniz liitfen saglik uzmaninizla iletisime gegin.

6. Grefti delmeyin veya manipiile etmeyin.

7. Saglik uzmanimizin talimatlarina gore dus alabilirsiniz.

8. Artan kan akisi nedeniyle ekstremitede sislik olmasi beklenen bir durumdur. Greft bacaginiza yerlestirildiyse
doktorunuzun talimatlarina gére hareket edin. Bacagimizi kalp seviyesinden yukarida tutun.

9. Cildi ve insizyonlar1 korumak i¢in ilk hafta greftin kapali tutulmasi tercih edilir. (Uzmaninizin talimatlarina
uyun).

10. Uzmanimizin talimatlarina uygun sekilde bandaj veya yara sargilarin1 kullanmaya devam edin.

11. Zimbalariniz ¢ikarildiysa muhtemelen insizyon hatti boyunca Steri-Strips (kiigiik bantlar) olacaktir.
Insizyona siirtiinmeyen bol giysiler giyin.

12. Saglik uzmaniniz izin verdikten sonra dus alabilir veya insizyonu 1slatabilirsiniz. Dus alirken insizyonlar1
suya batirmayin, ovmayin veya dogrudan suya maruz BIRAKMAYIN. Steri-Strip'leriniz varsa bir hafta
sonra kivrilip kendi kendine diiserler.

13. Kiivete, jakuziye veya havuza girerek ISLATMAYIN. Bu aktiviteleri tekrar yapmaya ne zaman
baslayabileceginizi uzmaniniza sorun.

14. Uzmanimiz size sarginizi (bandajinizi) ne siklikla degistirmeniz gerektigini ve ne zaman kullanmaniza artik
gerek olmadigim sdyleyecektir. Yaranizi kuru tutun. Insizyonunuz kasik bélgenizde ise kuru tutmak i¢in
tizerine kuru bir gazli bez yerlestirin.

15. Uzmanimiz onayladiktan sonra insizyonlarinizi her giin sabun ve suyla temizleyin. Herhangi bir degisiklik
olup olmadigin1 gérmek i¢in dikkatli bir sekilde inceleyin. Nazik¢e dokunarak kurutun.

16. Saglik uzmaniniza danigmadan yara iizerine losyon, krem veya bitkisel iiriin SURMEYIN.

17. Baypas ameliyati arterlerinizdeki tikanikligin nedenini tedavi etmez. Arterleriniz tekrar daralabilir.

18. Kalp sagligma uygun beslenin, egzersiz yapin, kullaniyorsaniz sigaray1 birakin ve stresi azaltin.

Bunlar, arterin yeniden tikanma riskini azaltmaya yardimeci olur.

19. Saglik uzmaniniz kolesteroliiniizii diisiirmeye yardimci ilaclar regete edebilir.

20. Yiiksek tansiyon veya diyabet i¢in ila¢ kullaniyorsaniz bunlar1 regete edildigi sekilde kullanin.

21. Saglik uzmaniniz taburcu oldugunuzda aspirin veya klopidogrel (Plavix) adli bir ilag almanizi Snerebilir.
Bu ilaglar kanin arterlerinizde piht1 olusturmasini engeller. Saglik uzmaniniza danigmadan bu ilaglar
almayr BIRAKMAYIN.
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5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti

a.

Cihazin klinik arka plam

Kolajen greft, 6zel olarak se¢ilmis ve toplanmis sigir boyun arterlerinden olusur ve performansi
artirmak amaciyla kimyasal islemlerden gegirilmistir. Greft biyolojik kokenlidir
ve implantasyon i¢in cerrahi personel tarafindan hazirlanmalidir. Implantasyon talimatlari,
Kullanim Talimatlarinda tanimlanmigtir. Steril greft USP ile saflagtirilmig su ve bir tiir alkol
iceren bir tiip igerisinde saklanir. Greft, sterilizasyon soliisyonu igeren, 6zel olarak tasarlanmig
bir tiip i¢inde paketlenmistir. Her bir tiip, sevkiyat ve saklama sirasinda koruma igin bir
kurulum kutusunun i¢inde muhafaza edilir.

CE isareti icin klinik kanit

Cihaz hic¢bir zaman CE isareti almamis veya AB pazarinda satilmamaistir. Bu bagvuru,
cihazin AB MDR kapsaminda ilk kez CE isareti almasi i¢indir. Cihaz 1970 yilindan beri
ABD'de onaylidir. Yapilan ¢aligsmalar greftlerin giivenli ve etkili oldugunu dogrulamistir.
Daha ayrintil1 bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bakin.

Giivenlilik

Bu greftle iligkili olarak devam eden klinik ¢alismalar bulunmaktadir ve bu calismalar,
proaktif ve siirekli veri toplama yoluyla cihazin beklenen kullanim 6émrii boyunca
giivenlilik ve performansi dogrulamak tizere kullanilacaktir.

6. Olasi alternatifler
Alternatif tedaviler degerlendirilirken kisisel durumunuzu dikkate alabilecek saglik uzmaninizla
iletisime gegmeniz onerilmektedir.

7. Kullanicilar icin dnerilen egitim

a. Bucihaz cerrahlar tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bu ameliyatin ne kadar
karmasik oldugu g6z 6niinde bulundurularak, uygun ameliyat ve greft tipinin yani sira
operasyon Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedaviyi belirlemek cerraha
brrakilmistir.
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