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1.0

Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Cislo dokumentu: MS-0072

ii) Obchodni nazvy prostiedku: Biosynteticka cévni protéza Omniflow Il

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficialni nazev vyrobce:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladni UDI-DI: 084066310mniflowJM
vi) Kody polozZek a popisy prostiedku

UDI-DI Katalog

Popis

00840663111916 751-320M

Stép Omniflow I1 20 cm x 3 mm

00840663111923 751-420M

Stép Omniflow II 20 cm x 4 mm

00840663111503 751-520M

Stép Omniflow I120 cm x 5 mm

00840663111510 751-530M

Stép Omniflow II 30 cm x 5 mm

00840663111527 751-540M

Stép Omniflow I1 40 cm x 5 mm

00840663111534 751-550M

Stép Omniflow II 50 cm x 5 mm

00840663111541 751-560M

Stép Omniflow I1 60 cm x 5 mm

00840663111558 751-565M

Stép Omniflow II 65 cm x 5 mm

00840663111565 751-620M

Stép Omniflow I1 20 cm x 6 mm

00840663111572 751-630M

Stép Omniflow I1 30 cm x 6 mm

00840663111589 751-640M

St&p Omniflow II 40 cm x 6 mm

00840663111596 751-650M

Stép Omniflow I1 50 cm x 6 mm

00840663111602 751-660M

Stép Omniflow I1 60 cm x 6 mm

00840663111619 751-665M

Stép Omniflow I 65 cm x 6 mm

00840663111626 751-720M

Stép Omniflow I1 20 cm x 7 mm

00840663111633 751-730M

Stép Omniflow IT 30 cm x 7 mm

00840663111640 751-740M

Stép Omniflow I1 40 cm x 7 mm

00840663111657 751-750M

Stép Omniflow II 50 cm x 7 mm

00840663111664 751-760M

Stép Omniflow IT 60 cm x 7 mm

00840663111671 751-765M

Stép Omniflow II 65 cm x 7 mm

00840663111688 751-820M

Stép Omniflow I1 20 cm x 8 mm

00840663111695 751-830M

Stép Omniflow I1 30 cm x 8 mm

00840663111701 751-840M

St&p Omniflow I1 40 cm x 8 mm

00840663111718 751-850M

Stép Omniflow I1 50 cm x 8 mm

00840663111725 751-860M

Stép Omniflow I1 60 cm x 8 mm

00840663111732 751-865M

Stép Omniflow I 65 cm x 8 mm

vii) Popis nomenklatury zdravotnickych prostiredkii / text

—P07010299 VASKULARNI ZAPLATY, PERIKARD, rovné
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viii) TFida prostiedku

. , Klasifikace .
Néazev vyrobce MDR Pravidlo

Biosynteticka cévni protéza Omniflow 11 M1 8&18

iX) Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) vztahujici se na prostiedek

Nazev prostiedku Datum prvniho | Datum 510(k)
oznaceni CE

Biosynteticka cévni protéza Omniflow Il 1996 Aktualné bez schvaleni 510(k)

X) Zplnomocnény zastupce, je-li to relevantni; ndzev a SRN

Zplnomocnény zastupce pro EU: | LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Némecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (NB) (NB, ktery bude ovérovat SSCP) a jeho jedinecné
identifikaéni Cislo
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni ¢islo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nizozemsko

2.0 Ur¢ené pouziti prostiedku
)] Zamysleny ucel: Cévni protéza Omniflow II je uréena k pouziti jako krevni kanal pti
nahradg, rekonstrukci, preklenuti nebo zaplatovani poskozenych cév a jako st€p cévniho
pfistupu pii hemodialyze nebo AV piistupu.

i) Indikace a cilové populace
. Indikace: Rovna cévni protéza Omniflow Il je indikovéna k pouziti pii 1é¢bé
onemocnéni ledvin, které vyzaduje arteriovendzni ptistup k hemodialyze, je-li
nutna rovna konfigurace. Tento prostfedek je rovnéz indikovan pfi onemocnéni
perifernich cév (okluze nebo aneuryzma) k zaplatovani a rekonstrukci cév.
. Cilova populace: dospéli pacienti jakéhokoli pohlavi nebo etnika, kteti vyzaduji
nahradu, rekonstrukci, pteklenuti nebo zaplatu poskozenych cév.

iii)  Kontraindikace a/nebo omezeni
. Protéza nesmi byt pouZita u pacienttl, u kterych je zndma ptecitlivélost na ovéi
material nebo na glutaraldehyd.
3.0 Popis prostiedku
)] Popis prostfedku
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Omniflow II je biosynteticka komplexni protéza. St&p je tvofen vnitini konstrukei z polyesterové
sité€ nasazené na silikonovy mandrén, ktera je implantovana do zadove oblasti ovce s cilem nechat
vytvorit trubicku kolagenu, ktera je po vyjmuti sterilizovana v roztoku glutaraldehydu. Polyesterova
sitka poskytuje silu a trvanlivost a matricova struktura ov¢i fibrokolagenozni tkané je
biokompatibilni. Integrovana struktura umoziuje vysokou poddajnost (,,radidlni elasticita‘) blizkou
piirozené cévé, ¢imz snizuje rozdil v poddajnosti a spojenou hyperplazii intimy. Sténa $§tépu je
odolna vu¢i proristani tkan¢ do lumina, a pomaha tak zajistit dlouhodobou pruchodnost. Prostiedek
je biokompatibilni a dobie se integruje s hostitelskou tkani. Souvisejici mikrovaskularizace stény
umoziiuje pristup k imunitnimu systému hostitele a 1é¢bu nebo profylaxi antibiotiky, coz zajistuje
odolnost vuci infekci. Mechanismus ucinku prostiedku je zalozen na fyzikalnim zajisténi prachodu
mezi 2 body v cévnim systému pacienta, aby krev mohla prochazet timto alternativnim vedenim
namisto nativni cévy. Snimky prostfedku jsou uvedeny v tabulce nize.

Snimky prostiedku

OMNIFLOW 1l

Prostiedek Omniflow 11

Protéza se dodava sterilni a nepyrogenni v 50 % roztoku etanolu. Protéza ziistava sterilni, dokud neni
otevien nebo poskozen primarni obal.

Rovna cévni protéza Omniflow Il je nasazena na sklenéném mandrénu ve sklenéné trubici. Konstrukce
mandrénu zabrafiuje sklouznuti protézy z mandrénu pfi vyjimani ze sklenéné trubice. Primér a minimalni
délka protézy jsou specifikované na $titku na sklenéné trubici.

Cévni protéza Omniflow II je povazovana za bezpeénou V prostiedi magnetické rezonance (MR).

Zivotnost prostiedku (podle dokumentu PL0001 o Zivotnosti vyrobku) je stanovena na 6 let na zakladé
maximalni Zzivotnosti §tépu pro vSechny indikace, které byly prokazany po opakované perkutanni
detrombotizaci a chirurgickych zakrocich. Zivotnost §tépu byla definovana jako doba od zavedeni §tépu do
jakékoli okluze, kterou nebylo mozné zvladnout pomoci perkutannich nebo chirurgickych postupti, véetné
trombektomie a revize venozni anastomozy.

i)  Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdili:

Omniflow II je vyspély produkt, ktery je v soucasné dob¢ na trhu v dobie zavedeném uréeném
pouziti. Omniflow II, ktery se v klinickych podminkach pouziva od roku 1989, je 3. generace protézy
na bazi technologie vyvijené od roku 1972. Zmény konstrukce vedly k produktu se zlepSenim
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manipulace pro chirurga a vystupii po zakroku pro pacienty. Historie tohoto prostfedku je uvedena
Vv tabulce nize. Od uvedeni vyrobku na trh nebyly provedeny zadné vyznamné zmény konstrukce

systému Omniflow II.

Historie prostiredku

Generace Vyrobek Casové Klinické historie
obdobi
1. generace Klinické prototypy | 1972 az 1984 | Vyvoj, dolozeni konceptu, omezené klinické
Omniflow hodnoceni. Rozsiteni vyrobnich kapacit.

2. generace Omniflow 1984 az 1989 | Kontrolované klinické hodnoceni pro aplikace
z periferniho a arteriovendzniho pfistupu,
uvedeni na trh.

3. generace Omniflow Il 1989 dosud Kontrolované klinické hodnoceni pro periferni
aplikaci s cilem zajistit, ze nedojde
k neoéekavanym vystuptiim, s naslednym
uvolnénim na trh.

iii)  Popis veskerého prisluSenstvi, které je ur¢eno k pouziti v kombinaci s prostfedkem: S timto
prostiedkem neni dodavano zadné piislusenstvi.

IV)  Popis jakychkoli dalSich prostiedkt a vyrobki, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci
s prosttedkem: Zadny dalsi prostiedek ani vyrobek neni uréen k pouziti v kombinaci s timto

prostiedkem.

4.0 Rizika a varovani

i) Zbytkova rizika a nezadouci uginky
— Hodnoceni zbytkoveého rizika se provadi v ramci nasich postuptt FMEA a fizeni

rizik. Dospéli jsme k zavéru, ze ptinosy pievazuji nad ptipadnymi zbytkovymi
riziky a ze riziko bylo v maximalni mozné mife snizeno.

Potencialni komplikace souvisejici s prosttedkem:

Nezadouci piithoda Vyskyt | Nasledné Zdroj z CER
sledovani
Infekce 0-4% | 9mésici az | Morosetti, 2011; Palumbo,
2 roky 2009; Wang, 1996; Muller
et al.
Trombdza 4-16 % | <6 tydni De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
Dilatace — - Nehlasené
Unik - - Nehlagené
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Profezani stehu - — Nehlasené
Integrita stén protézy mize byt nepfizniveé | — - Nehlasené

ovlivnéna mikroorganismy, které vytvareji
enzymy rozkladajici kolagen.

Potencialni komplikace souvisejici se zakrokem:

NezZadouci piihoda Vyskyt | Nasledné Zdroj z CER

sledovani
Tvorba aneuryzmat 1-25% | 72 mésicti — | Costantini, 2012; Koch, 1997;
Tvorba pseudoaneuryzmat 5 let Neufang, 2020; Socrate, 2021;

Toktas, 2018;van de Laar, 2022

Nezadouci reakce tkani — — Nehlasené
Pozdni tvorba aneuryzmat (vice | — - Nehlagené
nez 4 roky po implantaci)

il)  Upozornéni a bezpecnostni opatieni
Varovani

1. NESTERILIZUJTE protézu Omniflow II opakované. Pouzijte protézu ihned po
otevieni obalu a nepouzité ¢asti zlikvidujte.

2. NEPOUZIVEITE protézu, je-li primarni obal poskozen: miize byt narusena sterilita.
3. NEPOUZIVEITE protézu, neni-li tiplné piekryta skladovacim roztokem.

4. NEPOUZIVEITE protézu, pokud je hladina roztoku ve svislé poloze pod vystupky
na trubici zabrafiujici jejimu kutaleni.

5. NESNAZTE SE zménit pozici protézy po vyjmuti tunelizatoru.

6. NEPOUZIVEITE protézu k ipravé smyckového arteriovenézniho piistupu, nebot’ by
mohlo dojit k zalomeni.

7. NETAHEIJTE za kostru protézy, neroztahujte ji, nekrut'te, nemackejte ani nestlacujte.
8. S protézou Omniflow II NEPOUZIVEJTE ablaéni metody jako napt. fezaci balonky,
laser nebo radiofrekvenc¢ni ablaci.

9. NEPOKOUSEITE SE dilatovat protézu pomoci balonkové angioplastiky nebo
stentovanim.

10. Protézu Omniflow II smi implantovat pouze zkuSeni chirurgové.

11. Pouziti protézy Omniflow II v koronarni tepn¢ nebylo hodnoceno.

12. Etanol je vysoce hoflava kapalina a para. Chrante pred teplem, jiskrami a otevienym
ohném.

Bezpecnostni opatieni

1. Ptfed implantovanim protézu proplachnéte, aby se odstranil skladovaci roztok.

V opaéném piipadé mize dojit k okluzi. Béhem procedury udrzujte protézu vlhkou
sterilnim fyziologickym roztokem.

2. Pouziti dutého tunelizatoru je pro prichod protézy nezbytné. V opa¢ném ptipadé
muze dojit k naruSeni biosyntetického materialu a tim i k okluzi, dilataci nebo tvorbé
aneuryzmat. Vnitini primér tunelizatoru by mél byt alespon o 3 mm vétsi nez
uvedeny vnitini pramér protézy.
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11.

Zajistéte, aby protéza pii pruchodu tunelizatorem nezrotovala. V opa¢ném piipadé
hrozi riziko okluze.
Nepouzivejte kiizové svorkovani kovovymi nastroji: mohlo by dojit k poSkozeni
protézy a okluzi, dilataci nebo tvorbé aneuryzmat. Je-li svorkovani nutné, pouZijte
pouze atraumatické svorky a neprovadéjte opakované nebo nadmérné svorkovani

na stejném misté na protéze.

Protéza ma minimalni podélnou pruznost. Protézu upravte na pozadovanou délku.
Je-li piili$ kratka, mtize dojit k profezani stehu a tim i k anastomotickému
aneuryzmatu. Je-li pfili§ dlouha, hrozi riziko zalomeni a tim i nasledné okluze.
Odstiihnéte ¢asti protézy, které byly pti proplachovani sevieny. Pti provadéni
anastomozy zajistéte, aby kazdy steh zabiral celou sténu protézy véetné ocka
sitoviny. V opa¢ném piipadé by mohlo dojit k profezani stehu a k tvorbé
anastomotickych aneuryzmat.

Protézu Omniflow Il neimplantujte v misté s aktivni infekci, pokud chirurg neur¢i,
Ze pro prevenci amputace nebo smrti neexistuje vhodné;jsi alternativa.

JestliZe se protéza pouZziva pro arteriovendzni pristup, mize nékolik dni po
implantaci dojit k zarudnuti a otoku nad mistem implantace.

Pro vysloveni zavéri, tykajicich se pouziti cévni protézy Omniflow II pro
aortokoronarni bypassové operace, neni k dispozici dostatek udaju.

Neprovedeni heparinizace protézy (j. u pacient, kteti netoleruji heparin) mize mit
za nasledek vyssi pravdépodobnost trombdzy nebo okluze po implantaci, jejichz
rozsah nebyl stanoven.

Protéza Omniflow II nezvétSuje sviij pramér ani délku, a proto se nesmi implantovat
kojenctim ani détem, pokud nebyl stanoven plan pro jeji vymeénu a neexistuje zadna
jina vhodna varianta 1écby.

Iii)  Dalsi relevantni aspekty bezpe€nosti, véetn& shrnuti pfipadnych bezpecnostnich
napravnych opatieni v terénu (FSCA véetné FSN), je-li to relevantni:

V pribéhu 1. ledna 2018 az 30. listopadu 2023 nebyly vyrobci znamy zadné FSCA ani stazeni
predmétného prostiedku; prosttedek také nebyl identifikovan v databazich stazeni a FSCA (némecka
databaze pro napravna opatieni v terénu BfArM, $vycarska databdze SWISSMEDIC, databaze vystrah

a stazeni MHRA pro Spojené kralovstvi a francouzska databaze ANSM). Prostiedek neni na trhu v USA,;
databaze stazeni FDA nebyla tudiz prohledavana.

Od 1. ledna 2018 do 30. listopadu 2023 bylo v souvislosti s pfedmétnym prostfedkem zaznamenano

celkem 124 stiznost

na celkem 14 650 prodanych prostiedktl, coz znamena celkovy kumulativni vyskyt

stiznosti ve vysi 0,846 %. Tabulky nize poskytuji vyskyt stiznosti a prodej za kazdy rok.
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Prodej za rok

Oblast 2018-11/2023 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 01-11/2023

Evropa 13 167 2291 | 2488 | 2291 | 2246 | 1803 | 2048

Zbytek svéta 1483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92

Celosvétove celkem | 14 650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140

Stiznosti za rok

Oblast Rok Pocet stiznosti | Pocet prodanych prostiedki | Vyskyt stiZznosti

Evropa 2018 28 2291 1,222 %
2019 26 2488 1,045 %
2020 13 2291 0,567 %
2021 22 2246 0,980 %
2022 15 1803 0,832 %
2023 12 2048 0,586 %
Celkem 116 13 167 0,881 %

Zbytek svéta 2018 2 58 3,448 %
2019 3 98 3,061 %
2020 1 109 0,917 %
2021 0 48 0,000 %
2022 0 48 0,000 %
2023 2 46 4,348 %
Celkem 8 407 1,966 %

Celosvétove 2018 30 2678 1,120 %
2019 29 3109 0,933 %
2020 14 2475 0,566 %
2021 22 2349 0,937 %
2022 15 1899 0,790 %
2023 14 2140 0,654 %

Celkem stiZznosti| 2018— 11/2023 | 124 14 650 0,846 %

12. Tabulka nize uvadi 3 CAPA relevantni pro bezpecnost a funkéni charakteristiky
predmétného prostiedku, ktera byla oteviena od 1. ledna 2018 do 30. listopadu 2023.

Souhrn CAPA

CAPA ¢. Popis Datum Datum Stav
zahajeni uzavieni

CAPA 2019- Reklamace rozbitého skla béhem prepravy. 17/01/19 29/08/21 Uzavfena

040
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CAPA ¢. Popis Datum Datum Stav
zahjeni uzavieni
CAPA 2021- Reklamace poskozeni obalu skla b&hem piepravy. 04/02/21 19/08/21 Uzaviena
003 Plastovy obal byl vyvinut podle systému kvality BNI.
CAPA-207 Stiznosti na zlomeny mandrén a rozbité sklo 17/01/19 29/08/21 Uzaviena
Nedodrzeni pozadavkt spojenych s CAPA 2021-003
a CAPA 2019-040.

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
)] Souhrn klinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, pokud je to

relevantni:

— Pro toto klinické vyhodnoceni nebyl pouzit ekvivalentni prostredek.

i)  Souhrn klinickych udaji z provedenych zkou$ek prostiedku pied

oznalenim CE, je-li to relevantni

Veskera publikovana literatura byla zkontrolovana v pisemné formé zpravy o klinickém
hodnoceni. Nové&j$im publikacim je piikladana vyssi dileZitost nez star$im studiim s cilem
zajistit aktualni stav nasi databaze znalosti.

iii)  Souhrn Klinickych udaji z jinych zdroj, je-li to relevantni

Souhrn literatury podporujici hodnoceny prostiedek

Casovy ramec

Pocet zahrnutych |Protokol
¢lankt

Zprava

01. ledna 2023 —
18. prosince 2023

3 ¢lanky: Ptiloha A
Miiller, 202370

Liesker, 2023a"™
Liesker, 2023b72

Oddil 1.0

Leden 2021 —
Unor 2023

3 ¢lanky: PIan Kklinického vyhodnoceni
Caradu, 20227 | biosyntetické cévni protézy
El-Diaz, 2022™ | Omniflow II, rev. G

Pinero, 20217

rev. G

Zpréva Kklinického vyhodnoceni
biosyntetické cévni protézy Omniflow II,

2020-2022

6 ¢lanka Plan klinického vyhodnoceni
Betz, 202278 biosyntetické cévni protézy
El Beyrouti, Omniflow I, rev. F

202277

Evans, 202278
Keschenau,
202165
Socrate, 20217
Van de Laar,
202258

rev. F

Zprava klinického vyhodnoceni
biosyntetické cévni protézy Omniflow II,

2019-2020

16 ¢lanki Plan klinického vyhodnoceni
Betz, 2019% biosyntetické cévni protézy
Becker, 2019% Omniflow II, rev. E
Constantini,
201281

De Siqueira,
202082

rev. E

Zprava klinického vyhodnoceni
biosyntetické cévni protézy Omniflow II,
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Dunschede,
201683

Koch, 19978
Morosetti, 2011%
Neufang, 20145
Neufang, 20208°
Ozpak, 201557
Palumbo, 200986
Polichetti, 201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger,
20148

CELKEM: 28 ¢lanki s

1414 pacienty

iv)  Celkové shrnuti klinické funkce a bezpe¢nosti

Klinické pfinosy souvisejici se systémem Omniflow jsou:

- zvySend mira preZziti nebo nizs$i mira umrtnosti;
- zvySeni miry zachrany koncetin nebo sniZeni miry amputaci (pouze u indikace

onemocnéni perifernich cév).

Arteriovenozni pristup

Byly provedeny 4 publikované studie s celkem 124 pacienty za pouziti piedmétného prostiedku pro
arteriovendzni ptistup. Byly provedeny 2 randomizované kontrolované studie a 2 retrospektivni

observac¢ni studie. Randomizované kontrolované studie porovnavaly systém Omniflow s PTFE stépy

a AVF a. brachialis a v. basilaris.
Vysledek Nésledné sledovani Rada Vazeny
Omniflow | priamér
Omniflow
Primarni <1 rok 55-92 % 76,6 %
prichodnost 1 rok 3280% |673%
2 roky 21-68 % 52,7 %
>2 roky 34,1 -
Sekundarni <1 rok 2% -
prichodnost 1 rok 5283% | 701%
2 roky 34-65 % 52,9 %
Reintervence Jakékoli - -
Pieziti < 6 tydntl 100 % -
>6 tydni az 1 rok 72 % -
>2 roky 33,1-81% | 70,4 %
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Trombdza <6 tydnu - -
>6 tydnd nebo 0-114 % 47,7 %
nespecifikované
Infekce <6 tydnt - -
>6 tydnd nebo 0-66,7 % 35%
nespecifikované
Pseudoaneurysma <6 tydnt - -
>6 tydnl nebo 0-74% 1,3%
nespecifikované
Jiné nezadouci <6 tydnt - -
prihody >6 tydni nebo 7412% | 103%
nespecifikované

Rekonstrukce/revaskularizace perifernich cév

Bylo provedeno 24 publikovanych studii s celkem 1290 pacienty za pouZiti pfedmétného prostiedku.

Bylo nalezeno 7 retrospektivnich srovnavacich studii, 16 retrospektivnich observa¢nich studii
a 1 systematicky ptehled. Srovnavaci studie zahrnovaly srovnani s bovinni Zilou, homograftem,
bovinni a. mammaris, autologni Zilou, perikardem, bovinnim perikardem, HUV, PTFE a ePTFE.

Rev. C

Vysledek Nésledné sledovani Rada Vazeny
Omniflow pramér
Omniflow
Primarni prichodnost <1 rok 75-100 % 81,3 %
1 rok 3677 % 69,4 %
2 roky 28,7-713 % 58,5 %
>2 roky 30-87,5 % 54,9 %
Sekundarni priicchodnost 1 rok - -
2 roky 66,8-92 % 78,4 %
>2 roky 36,4-91 % 66,3 %
Reintervence <6 tydnti 46,1 %-— 69,8
66,8 %
>6 tydnl nebo 6,9-50 % 10,5%
nespecifikované
Preziti <6 tydnt 87,5-100 % 95,3 %
>6 tydnt az 1 rok 75-96 % 90,1 %
>2 roky 60-98,9 % 86,0 %
Zachrana koncetiny <6 tydnt 94,7-98,5 % 97,9 %
>6 tydnl nebo 75-96 % 90,8 %
nespecifikované
<6 tydnt 20-100 % 82,2 %
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Tromboza >6 tydnii nebo 6,7 % -
nespecifikované
<6 tydnt 3,8-20 % 7,2%
Infekce >6 tydnt nebo 0,7-10,9 % 51%
nespecifikované
<6 tydnt 0-15% 4,4 %
Pseudoaneurysma/aneurysma | >6 tydnt - -
Jiné nezadouci ptihody <6 tydnt 1,1-252 % 8,1 %
>6 tydnl nebo 1,0-172% 55%

nespecifikované

Hodnocenym prostiedkem je biosynteticky kompozit zesitovaného ov¢iho kolagenu

s vnitini konstrukci z polyesterové sité. Na zakladé vysledka 28 klinickych studii v
tomto CER bylo vyvozeno, ze pacienti budou mit vyznamny ptinos z hlediska primarni
pruchodnosti, sekundarni priichodnosti, pieziti a omezenych opakovanych intervenci.
Literatura identifikovala jako rizika trombdzu, infekci, vznik pseudoaneurysmatu

a biodegeneraci stény $tépu. Tato rizika jsou uvedena v navodu K pouziti. Aneurysmata
a infekce byly také identifikovany v Gdajich PMS mezi 5 nej¢astéj§imi dtivody stiznosti.
V literatuie ani datech PMS nebyla zjisténa zadna nova rizika; funkcni charakteristiky jsou
v souladu s aktualnim stavem znalosti. V8echna zbytkova rizika byla v maximalni mife
minimalizovana. Spole¢né tyto tidaje naznacuji piijatelny profil pfinosu a rizik pro cévni
protézu Omniflow I1.

Na zaklad¢ tohoto klinického hodnoceni, které zahrnuje jak neklinické, tak klinické udaje,
existuje dostatek udaji, které prokazuji shodu s platnymi pozadavky a potvrzuji, ze
predmétny prostiedek je bezpe¢ny a funguje, jak je uréeno a deklarovano a jak odpovida
modernim prostiedkim k pouziti pro cévni pfistup nebo cévni bypass ¢i rekonstrukce.
Kontrola udaji, informaénich materiald a dokumentace K fizeni rizik po uvedeni na trh
potvrzuje, Ze rizika jsou pfiméfené identifikovana a jsou v souladu s aktudlnim stavem
znalosti a Ze rizika spojena s pouzitim prostiedku jsou pfijatelna po zvazeni proti vyhodam.

V) Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Vyrobcee provadi kontinualni sledovani predmétného prostiedku po uvedeni na trh (PMS)
podle nasledujicich plant, #PMCF0014, revize B (plan PMCF). Studie PMCF prostiedku
je v soucasné dobé v prib&hu nebo planovana.

V rdmci planu PMCF byly zahajeny 3 ¢innosti sbéru klinickych tdaju tykajicich se cévni
protézy Omniflow II. Prvni ¢innost zahrnuje vyzkumny grant sponzorovany vyrobcem pro
srovnavaci hodnoceni pouziti biologickych cévnich protéz (tj. biologicka zaplata xenoSure
a Omniflow Il) z multicentrické kohorty v Groningenu, Nizozemsko. Cilem této studie je 1)
posoudit pouziti systému Omniflow II v prevenci nebo 1é¢b¢ infekci cévniho $tépu, nebo 2)
posoudit pouziti systému Omniflow II v centralnich a perifernich indikacich a vyhodnotit
vliv diabetus mellitus na primarni cilové body. Ob¢ studie shromazd'uji tidaje o0 brzkych,
stiednédobych a dlouhodobych vysledcich (30 dnti, 6 mésicti a roéné po dobu az 10 let).
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Primarnim cilovym funk¢nim parametrem jsou reinfekce a prichodnost Stépu. Sekundarni
cilové parametry zahrnuji vSechny nezadouci piihody a miry mortality.

Druha probihajici aktivita zahrnuje vytvoreni klinického registru pacientt v Italii, ktefi
podstoupili subinguinalni bypass s cévni protézou Omniflow Il s anastomézou distalné na
urovni supragenikuléarni a. poplitea (nad kolenem, ATK), subgenikularnim a. poplitea (pod
kolenem, BTK), tibioperonealniho kmene jedné ze 3 tibiélnich cév (a. tibialis anterior, a.
tibialis posterior, a. interossea) nebo jedné z arterii chodidla. Registr bude mit retrospektivni
a prospektivni faze. V prospektivni fazi podstoupi 150 pacientii zakrok béhem 2letého
obdobi po¢inaje lednem 2022 a budou sledovani po dobu 2 let po zakroku. Do retrospektivni
faze bude zarazeno 150 ucastniki, kteti podstoupili zakroky od ledna 2019 do prosince
2021. Studie potvrdi bezpe¢nost zdravotnického prostiedku na zakladé miry iimrtnosti,
infekce, ztraty koncetiny, chirurgickych komplikaci a dal§ich nezddoucich u¢inku.

K potvrzeni funk¢nosti prostiedku, ktery je pfedmétem hodnoceni, se predpoklada technicka
uspésnost a prichodnost. Kone¢né cilové parametry studie budou uréeny skupinou
klinickych odborniki a odbornikti pro danou oblast s cilem zajistit, Ze budou zachyceny
prislusné tidaje k potvrzeni bezpecnosti a funk¢nich charakteristik. Vyhodnoceni vysledkt

Vv jednoproménné (Kaplan-Meierovy kiivky) a viceproménné (Coxova regrese) analyze
zapocte vliv vysledki a odhadt vysledki po 1, 3 a 5 letech (kratkodobé, stfednédobé

a dlouhodobg).

Tteti probihajici aktivita je klinicky registr pacienti ve Spanélsku, ktefi podstoupili
femoropoplitealni bypass s cévni protézou Omniflow II.

6.0 MozZné diagnostické nebo terapeutické alternativy:
Moznosti 1ééby onemocnéni perifernich cév a cévniho traumatu zahrnuji rekonstrukci
a revaskularizaci periferniho cévniho systému. Moznosti 1€¢by koncového stadia onemocnéni
ledvin zahrnuji zajisténi cévniho ptistupu pro hemodialyzu. Tyto moznosti 1€¢by jsou podrobné
popsany niZe.
Rekonstrukce a revaskularizace perifernich cév

Invazivni oSetieni nejsou doporucena pro asymptomatické onemocnéni perifernich arterii.

V mnoha piipadech mohou byt intermitentni klaudikace v disledku onemocnéni perifernich
artérii 1é¢eny neintervencné (napf. omezeni koufeni, 1é¢ba statinem nebo antiagregace) nebo
cvicenim. Spolecnost pro vaskularni chirurgii v§ak doporucuje invazivni (endovaskularni nebo
chirurgickou) 1é¢bu u pacientt s ,,vyznamnym funk¢nim postizenim nebo postizenim omezujicim
zivotni styl v pfipadé ptimétené pravdépodobnosti symptomatického zlepseni s 1€cbou, v piipadé
selhani farmakologické nebo pohybové terapie nebo obojiho a v piipadé¢, ze piinosy 1é¢by
prevazuji potencialni rizika“.!” Invazivni 1é¢ba by méla byt individualizovana dle potfeb pacienta.
Naptiklad endovaskularni zakroky jsou doporuceny pro oteviené chirurgické zakroky pfi
fokalnim okluzivnim onemocnéni a. femoralis superficialis, zatimco jako tivodni revaskulariza¢ni
metoda se doporucuje chirurgicky bypass u pacient s difuznim femoro-poplitedlnim
onemocnénim nebo rozsahlou kalcifikaci a. femoralis superficialis (v zavislosti na anatomickych
podminkach u pacienta).!” Evropska kardiologické spole¢nost / Evropska spoleénost pro
vaskularni chirurgii navrhuji endovaskularni terapii jako prvni volbu 1é¢by femoro-popliteédlnich
1ézi <25 cm a chirurgicky bypass (zejména pfi pouZiti v. saphena magna) pro okluzi/stendzu
délky >25 cm.™
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Primarnimi cili interven¢ni 1é¢by chronické ischemie dolni koncetiny je tleva od ischemické
bolesti, vyfeseni ischemickych viedll, prevence ztraty koncetin a zlepSeni funk¢ni kapacity

a kvality Zivota pacienta.’® Femoro-poplitealni bypass pro ischémii dolnich konéetin se pouziva od
roku 1940 a je jednim z nejbézné&jsich zakroku provadénych cévnimi chirurgy. Femoro-poplitedlni
bypassovy §tép zahrnuje proximalni anastomozu z a. femoralis communis, superficialis nebo
profunda a distalni anastomozu k a. poplitea tepné bud’ nad kolenem, nebo pod nim.?* Autologni
zila se obvykle doporucuje jako prvni volba $tépu pii chirurgickém bypassu, ale pii absenci
vhodné Zily se doporuéuje pouziti protetického kanalu pro femoro-popliteaini bypass.!’*8

Neautologni typy $§tépt zahrnuji HUV a §tépy vyrobené z PTFE, ePTFE a dakronu
(polyetylentereftalatu). Komercné jsou také k dispozici syntetické §tépy potazené heparinem.
Ambler et al. provedli metaanalyza RCT, ktera porovnavala nejméné 2 riizné typy $t€pt pro
femoro-poplitealni bypass nad kolenem a pod nim. U stépu nad kolenem poskytla 3 RCT dikazy
stfedni kvality, Ze autologni zilni $t€py zlep$uji primarni pruchodnost v porovnani s protetickymi
$té€py o 60 mésict. Nebyl nalezen zadny zjevny rozdil mezi dakronovymi a PTFE $tépy z hlediska
primarni prichodnosti po 60 mésicich, ale byly dolozeny diikazy nizké kvality naznacujici, ze
dakronové $tépy zlepsily sekundarni priichodnost v porovnani s PTFE za 24 mésici a 60 mésica.
Bylo zjisténo, ze jak HUV, tak dakronové sté€py potazené heparinem jsou lepsi nez PTFE

z hlediska primarni prachodnosti nadkolenniho bypassu, ale tato tvrzni byla zaloZena na
jednotlivych studiich. U $té€pt pod kolenem nebyla co do primarni prichodnosti zjisténa
superiorita zadného $tépu.?’ Srovnani Zilnich a protetickych femoropoplitealnich nahrad nad
kolenem od tymu Sharrock et al. prokazalo, ze primarni prichodnost, primarni asistovana
prachodnost a sekundarni prichodnost byly vyznamné vyssi u pacientli oSetfenych Zilnimi §tépy
po dobu az 5 let.?* Autologni §tépy rovnéz prokazaly vyssi priicchodnost ve srovnani se
syntetickymi §tépy u vendzni rekonstrukce po pankreatektomii.?

Endovaskularni techniky pro 1é€bu ischemie dolni konéetiny zahrnuji balénkovou angioplastiku,
stenty a stent-grafty, debulking plakd, trombolyzu a perkutanni trombektomii. V systematickém
prehledu a metaanalyze, Antonopoulos et al. vyhodnotili moznosti oSetfeni de novo 1ézi a.
femoralis superficialis nasledujicim zplsobem (vedouci k nejvyssi az nejnizsi primarni
prichodnosti): stent uvolnujici 1é¢ivo, bypass, nitinolovy stent, potazeny stent, balonek potazeny
lécivem, PTA s brachyterapii, stent z nerezové oceli, kryoplastika a balonkova angioplastika.?
V metaanalyze RCT nalezl tym Antoniou et al. vy$s$i miru technického uspéchu, ale delsi
hospitalizace u chirurgického bypassu vxporovnani s PTA pro kritickou ischémii dolnich
koncetin. Primarni pruchodnost po 1 roce byla vyssi po chirurgickém bypassu (61,2—85,7 %)

v porovnani s PTA (43,3-72 %), ale nebyl zjistén vyznamny rozdil v odstupu 4 let. Navic nebyly
zjiStény zadné rozdily mezi endovaskularni a chirurgickou 1écbou z hlediska klinického zlepseni,
kvality Zivota, mortality, éetnosti amputace nebo reintervence, ale periproceduralni komplikace
se objevily ¢astéji u pacientii podstupujicich bypassovy zakrok.'®

Cévni pristup

Cévniho pfistupu Ize dosahnout pomoci centralni Zilni katetrizace, arterializace zily nebo
interpozici §t€pu mezi tepnu a zilu pro zavedeni hemodialyzacénich jehel. AVF je definovan jako
autogenni anastoméza mezi tepnou a zilou.?* Metaanalyza publikovana Almasri, 2016 dolozila

nejlepsi vysledky z hlediska priichodnosti, infekce a mortality u AVF, poté AVG a katétra.
Obecné plati, ze priicchodnost byla nizsi u Zen, starsich osob a pacientt s diabetem.” Jelikoz AVF
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obecné poskytuji vynikajici vysledky, AVG se obvykle pouzivaji, kdyz neni mozné vytvofit nebo
zajistit autologni fistuli. Stépy bézné pouZivané pii chirurgickém piistupu k cévé zahrnuji
biologické (napf. bovinni a. carotis, bovinni v. mesenterica) a syntetické (napt. PTFE) varianty.
Dale byly vyvinuty §tépy potazené heparinem s cilem zabranit hemokoagulaci a zvysit
prichodnost. Lazarides et al. provedli metaanalyzu porovnavajici PTFE $tépy potazené
heparinem se standardnimi PTFE §tépy v indikaci cévniho pfistupu za u¢elem hemodialyzy.
Nebyly pozorovany signifikantni rozdily mezi §tépy potazenymi heparinem a standardnimi §tépy
Vv pruchodnosti v odstupu 6 mésict nebo 1 roku. Dle toho 1ze usoudit, ze §t€py potazené
heparinem neposkytuji zidnou vyhodu.?® Ve srovnani se syntetickymi §tépy maji biologické §tépy
vétsi odolnost vudi infekei, existuji vSak obavy spojené s dlouhodobou tvorbou aneurysmat

a rupturami.?*

Navrhovany profil a §koleni pro uZivatele:
Cévni protéza Omniflow II je chirurgicky nastroj uréeny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy
vysSkolenymi v zakrocich, pro které je indikovan.

Odkaz na v§echny harmonizované normy a pouzité CS

N&zev normy Odkaz na normu: rok
revize
Sterilizace zdravotnickych prostfedkti — Pozadavky na zdravotnické prostredky EN 556-2:2015

ozna&ené jako ,,STERILNI“ — Cast 2: Pozadavky na zdravotnické prosttedky
vyrobené za aseptickych podminek

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkl EN 1041:2008

Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy — Tubuldrni cévni | 1SO 7198:2016
$tépy a cévni zaplaty

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni 1SO 10993-1:2009
V ramci procesu fizeni rizika

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, | 1SO 10993-3:2009
karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 4: Vybér zkousek na EN 1SO 10993-4:2006
interakce s krvi

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkt — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu 1SO 10993-5:2009
in vitro

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil — Cast 6: Zkousky lokalnich Giginkan | EN 1SO 10993-6:2007
po implantaci

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 10: Zkousky podrazdéni 1SO 10993-10:2010
a precitlivélosti opozdéného typu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 11: Zkousky na systémovou | 1SO 10993-11:2018
toxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil — Cast 17: Stanoveni p¥ipustnych EN 1SO 10993-17:2008
limit pro vyluhovatelné latky

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone&ném obalu — Cést 1: 1SO 11607-1:2006
Pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cast 2: Validace | 1SO 11607-2:2006
pozadavkil na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

Sterilizace zdravotnickych prostredkii — Mikrobiologické metody — Cést 1: Stanoveni | 1SO 11737-1:2006
populace mikroorganismu na vyrobcich

Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovani sterilizaéniho procesu| 1SO 11737-2:2009

Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni pé&i — Cést 1: Obecné pozadavky ISO 13408-1:2008

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro regulacni | EN I1SO 13485:2016
ucely
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Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Kapalna chemicka sterilizac¢ni ¢inidla pro I1SO 14160:2011
zdravotnické prostiedky pro jedno pouZiti pouZivajici zivo¢isné tkang a jejich
derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu
sterilizaniho procesu pro zdravotnické prostiedky

Cisté prostory a piislusna fizena prosttedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu 1SO 14644-1:2015
Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky EN ISO 14971:2012
Zdravotnické prostfedky — Znacky pro §titky, oznacovani a informace poskytované EN 1SO 15223-1:2016
se zdravotnickymi prostiedky — Cast 1: Obecné pozadavky

Zdravotnické prostiedky pouZivajici Zivoginé tkang a jejich derivaty — Cast 1: I1SO 22442-1:2015
Aplikace managementu rizik

Zdravotnické prostfedky pouzivajici zivo&isné tkané a jejich derivaty — Cést 2: I1SO 22442-2:2015
Kontroly ziskavani, odbéru a manipulace

Zdravotnické prosttedky pouzivajici zivo&isné tkang a jejich derivaty — Cést 3: 1SO 22442-3:2007

Validace eliminace a/nebo inaktivace virti a agens pienosné spongiformni
encefalopatie (TSE)
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10. Informace o pacientovi

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkcnich charakteristik prostiedku urceny pro pacienty
je uveden nize.

Souhrn udaji o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

Tento souhrn bezpecnosti a klinickych funkcnich charakteristik (SSCP) mda poskytnout verejnosti
pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektii bezpecnosti a klinickych funkcnich
charakteristik prostiedku. Nize uvedené informace jsou urceny pro pacienty nebo laiky
Rozsahlejsi souhrn jeho bezpecnosti a klinickych funkcnich charakteristik pripraveny pro
zdravotnické pracovniky naleznete v prvni édsti tohoto dokumentu. SSCP nemd poskytovat
v§eobecné rady pri léecbé zdravotniho stavu. Pokud mate néjaké otazky tykajici se vaseho
zdravotniho stavu nebo pouZziti prostiedku ve vasi situaci, obratte se na svého lékare. Tento
SSCP nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani navodu k pouZziti jako zdroj informaci
0 bezpecném poucziti prostredku.

1. Obecné informace o prostiedku

a. Obchodni nazev prostiedku: Cévni protéza Omniflow II (pfedmétny prostiedek)

b. Vyrobce; ndzev a adresa: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803

c. Zakladni UDI-DI: 084066310mniflowJM

d. Rok prvniho oznaé¢eni prostiedku CE: 1996

2. Urcené pouZiti prostiedku

a. Ug&el poutiti: predmétny prostiedek je uréen k pouziti jako krevni kanél p¥i nahradg,
rekonstrukcei, preklenuti nebo zaplatovani poSkozenych cév a jako §tép cévniho
ptistupu pii hemodialyze nebo AV pfistupu.

b. Indikace a uréené skupiny pacientii: Zaplata je indikovana jako pomicka pii 1écbé
onemocnéni ledvin, ktera vyZaduje ptistup k tepné nebo zile pro hemodialyzu, pokud
je nutny rovny tvar. Tento prostfedek je rovnéz indikovan pfi onemocnéni perifernich
cév (okluze nebo aneuryzma) k zaplatovani a rekonstrukci cév.

c. Nepouzivejte v nasledujicich situacich: Neni ur¢eno k pouziti u pacientt s alergii
na proteiny ovciho ptivodu.

3. Popis prostiedku

a. Popis prostiredku a materialu/latky v kontaktu s tkanémi pacienta: Zaplaty jsou
sterilni ohebné kolagenové zaplaty vyfezané z rovnomérné oblasti chemicky
oSetfenych proteinti ov¢iho pavodu. Naplasti jsou trvalé implantaty v pfimém
kontaktu s céevni tkani a krvi.

b. Informace o lécich obsaZenych v pFipravku: zadné

c. Popis toho, jak prostiedek dosahuje zamysleného mechanismu ucinku: Podle
ptedpisti dosahuje predmétny prostiedek svého ucinku bez pouziti 1é€iv. Dosahuje
tohoto cile svym mechanismem uc¢inku jako fyzicka bariéra.

d. Popis piipadného prislusenstvi: zadné
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4. Rizika a varovani
Obratte se na svého Iékare, pokud se domnivate, ze trpite nezadoucimi ucinky souvisejicimi s prostredkem nebo jeho
pouzitim nebo pokud mdte obavy z rizik. Tento dokument nema v pripadé potireby nahradit konzultaci s lékaiem.

Rev. C

a. Zpiisob kontroly nebo zvladani potencialnich rizik: Byla provedena analyza
dokladajici, Ze ptinosy prevazuji nad ptipadnymi zbytkovymi riziky a Ze riziko

bylo v maximalni mozné mite snizeno.

b. Zbyvajici rizika a nezadouci u¢inky: Udaje v této klinické zpravé jsou
dostatecné k urceni, zda u pfedmétného prostiedku existuji nezadouci vedle;jsi
ucinky. Dospiva k zavéru, Ze prostredek splituje pozadavky pro piijatelné vedlejsi
ucinky. V klinickych datech nebyly zjistény Zadné mezery. Pro pfedmétny
prostiedek jsou vSak k dispozici omezené Udaje o provoznich charakteristikach.
Bude dokoncena studie, kterd bude pokracovat ve sbéru udajii o bezpecnosti

a funk¢nich charakteristikach prostfedku.

Potenciélni komplikace souvisejici s prostiedkem:

Nezadouci prihoda Vyskyt | Néasledné
sledovani

Infekce 0-4% | 9 mésicu az
2 roky

Krevni srazenina v krevnich cévach, ktera omezuje pritok krve (trombdza) 4-16 % | <6 tydnt

Dilatace cévy nebo otvoru (dilatace) NR NR

Unik NR NR

Profezani stehu NR NR

Integrita stén protézy muze byt nepfiznivé ovlivnéna mikroorganismy, které vytvateji NR NR

enzymy rozkladajici kolagen.

Potencialni komplikace souvisejici se zakrokem:

Nezadouci p¥ihoda Vyskyt | Nasledné
sledovani

Abnormalni otok nebo vydut’ ve sténé cévy, napf. artérie (vznik aneurysmatu) 1-25% | 72 m&sict —5 let

Pti poranéni cévni stény. Krev prosakujici z cévy se shromazd’uje v okolni tkani (vznik

pseudoaneurysmatu).

Nezédouci reakce tkani NR NR

Abnormalni otok nebo vydut’ ve sténé cévy, napt. artérie (vice nez 4 roky po NR NR

implantaci) (pozdni vznik aneurysmatu),

NR = nehlasené

Varovani:

1. Vasnovy prostiedek je cizi t€leso, a proto vyzaduje pozorné monitorovani a peclivé

pozorovani. Uplné zhojeni miize trvat 6-8 tydni.
Po umisténi mize byt oblast aZ tyden otekla a citliva.

Sledujte, zda nedochazi k otevieni feza.

arwn

nového stépu.

Sledujte, zda nedochazi k jakémukoli novému zarudnuti nebo citlivosti.

Sledujte, zda nevznika necitlivost, mravenceni nebo bolest v dolni konéeting, na strané

— V ptipadé kterékoli z vyse uvedenych komplikaci (2—5) se obrat’te na svého

1ékare.
6. Stép nepropichujte ani s nim nemanipulujte.
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7. Pokud vam byl $tép implantovan do nohy, lze o¢ekavat otok koncetiny z divodu zvysSeného
pratoku krve. Koncetinu vyvyste nebo s ni pohybujte dle pokynti vaseho 1ékare.

8. Prvni tyden po zakroku je vhodné mit novy §t€p zakryty, aby byly klize a fezy chranéné.
(Postupujte podle pokynt svého lékare.)

9. Obvazy nebo kompresni kryti ponechte na misté dle pokynti svého 1ékare.

10. Pokud mate pies fezy nalepenou chirurgickou pasku nebo prouzky, noste volny odév, ktery
se nebude o fezy otirat. Lepici chirurgicka paska nebo prouzky se po tydnu samy sroluji
a odpadnou.

11. Jakmile vam to léka dovoli, miizete se sprchovat nebo fezy namo¢it. Rezy NEMACEITE,
nedrhnéte ani na né nemiite proudem vody ze sprchy. Pokud mate Steri-Strips, samotné
se sto¢i a odpadnou po jednom tydnu.

12. NEMACEIJTE je ve vang, ve vifivce ani v bazénu. Zeptejte se svého 1ékate, kdy mizete
S témito aktivitami opét zacit.

13. Vas lékar vam sdéli, jak casto mate menit kryti (obvaz) rany a kdy jej miZete piestat
pouzivat. Udrzujte ranu suchou. Pokud vas fez zasahuje do tfisel, méjte pies n¢j suchy
gazovy polstarek, abyste jej udrzeli v suchu.

14. Kazdy den si fez Cistéte vodou a mydlem, jakmile vam to vas lékar dovoli. Pozorné€ si
vsimejte jakychkoli zmén. Jemn¢ fezy osuste.

15. Na ranu NENANASEJTE pletové mléko, krémy ani bylinné piipravky bez piedchozi
konzultace s 1ékafem.

16. Uzivani jakychkoli 1€kti na predpis nebo voln¢ prodejnych 1ékti po operaci konzultujte
se svym lékarem.

5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

a. Klinické pozadi prostfedku: Pfedmétny prostiedek je v EU kategorizovan jako
prostiedek tiidy ITI. Stép je tvofen vnitini konstrukei z polyesterové sité nasazenou
na silikonovy mandrén, ktera je implantovana do zadove oblasti ovce s cilem nechat
vytvofit trubi¢ku kolagenu, kterd je po vyjmuti oSetiena ve sterilizaénim roztoku.
Polyesterova sit’ poskytuje silu a bilkovinova struktura je biokompatibilni.
Integrovana struktura umoznuje vysokou poddajnost (radialni roztazitelnost) blizkou
pfirozené cévé, ¢imz snizuje rozdil v poddajnosti a spojené riziko hyperplazie intimy.
Sténa $tépu je odolna vuéi prorastani tkané do lumina, a pomaha tak zajistit
dlouhodobou prichodnost.

b. Klinické diikazy pro oznaceni CE: Prostiedek byl poprvé schvalen pro oznac¢eni CE
pod spole¢nosti leMaitre Vascular v roce 1996. Studie byly provedeny s cilem zajistit
bezpecnost a efektivitu §tépt. Dalsi podrobnosti naleznete v ndvodu K pouziti.

c. Bezpecnost: U tohoto $té€pu probihaji klinické studie, které budou pouzity k potvrzeni
bezpecnosti a funkénich charakteristik po celou piedpokladanou dobu Zivotnosti
prostiedku prostfednictvim proaktivniho a nepfetrzitého sbéru dat.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy: Pti zvazovani alternativni 1é¢by se
doporucuje obratit se na zdravotnického pracovnika, ktery miiZze vzit v uvahu vasi osobni
situaci.

7. Doporucené Skoleni pro uzivatele: Tento prostiedek je uren k pouziti chirurgy. Vzhledem

ke slozitosti chirurgického zakroku je rozhodnuti o spravném typu zakroku a stépu spolu
s terapii pred zakrokem, v jeho pribéhu a po ném na chirurgovi.
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