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1.0 Seadme tuvastamine ja tldine teave

i) Dokumendi number: MS-0072
i) Seadme kaubanimed: Omniflow Il biosunteetiline veresooneprotees

iii) Tootja nimi ja aadress:
Juriidilise tootja nimi: LeMaitre Vascular, Inc.
Aadress: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) P&hi UDI-DI: 084066310mniflowIM
vi) Seadme tootekoodid ja kirjeldused

UDI-DI Kataloog | Kirjeldus

00840663111916 751-320M | Omniflow Il siirik 20 cm x 3 mm
00840663111923 751-420M | Omniflow I siirik 20 cm x 4 mm
00840663111503 751-520M | Omniflow Il siirik 20 cm x 5 mm
00840663111510 751-530M | Omniflow Il siirik 30 cm x 5 mm
00840663111527 751-540M | Omniflow Il siirik 40 cm x 5 mm
00840663111534 751-550M | Omniflow Il siirik 50 cm X 5 mm
00840663111541 751-560M | Omniflow Il siirik 60 cm x 5 mm
00840663111558 751-565M | Omniflow Il siirik 65 cm x 5 mm
00840663111565 751-620M | Omniflow Il siirik 20 cm x 6 mm
00840663111572 751-630M | Omniflow Il siirik 30 cm x 6 mm
00840663111589 751-640M | Omniflow Il siirik 40 cm x 6 mm
00840663111596 751-650M | Omniflow Il siirik 50 cm x 6 mm
00840663111602 751-660M | Omniflow Il siirik 60 cm x 6 mm
00840663111619 751-665M | Omniflow Il siirik 65 cm x 6 mm
00840663111626 751-720M | Omniflow Il siirik 20 cm x 7 mm
00840663111633 751-730M | Omniflow Il siirik 30 cm x 7 mm
00840663111640 751-740M | Omniflow Il siirik 40 cm x 7 mm
00840663111657 751-750M | Omniflow Il siirik 50 cm X 7 mm
00840663111664 751-760M | Omniflow Il siirik 60 cm x 7 mm
00840663111671 751-765M | Omniflow Il siirik 65 cm x 7 mm
00840663111688 751-820M | Omniflow Il siirik 20 cm x 8 mm
00840663111695 751-830M | Omniflow |1 siirik 30 cm x 8 mm
00840663111701 751-840M | Omniflow Il siirik 40 cm x 8 mm
00840663111718 751-850M | Omniflow Il siirik 50 cm x 8 mm
00840663111725 751-860M | Omniflow Il siirik 60 cm x 8 mm
00840663111732 751-865M | Omniflow Il siirik 65 cm x 8 mm

vii) Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus / tekst
—P07010299 VASKULAARSED PLAASTRID, PERIKARD, sirged
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viii) Seadme klass

L MDR-i
el Klassifikatsioon RS
Omniflow Il biosiinteetiline veresooneprotees | 111 8&18
iX) Seadmele esimese sertifikaadi (CE) valjastamise aasta
Seadme nimi Esmase CE- 510(k) kuupéev

margise kuupaev

Omniflow Il biostinteetiline veresooneprotees | 1996 Hetkel pole 510(k) heakskiidetud

x) Volitatud esindaja, kui see on kohaldatav; nimi ja SRN

Volitatud esindaja EL-is: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Saksamaa

SRN: DE-AR-000013539

xi) Teavitatud asutuse nimi (teavitatud asutus, mis valideerib SSCP) ja teavitatud

asutuse unikaalne identifitseerimisnumber
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifitseerimisnumber: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holland

2.0 Seadme sihtotstarve
)] Sihtotstarve: Omniflow Il veresooneprotees on mdeldud kasutamiseks vereringe kanalina
haigete veresoonte asendamisel, rekonstrueerimisel, Suntimisel vdi paikamisel ning
veresoonesiirikuna hemodiallusi v8i AV-juurdepéasu korral.

i) Naldustus(ed) ja sihtpopulatsioon(id)

Néidustus: Omniflow Il veresooneprotees on ndidustatud neeruhaiguse ravi
lihntsustamiseks, mis vajab sirge konfiguratsiooni vajaduse korral hemodialtiusiks
arteriovenoosset juurdepddsu. Seade on samuti ndidustatud perifeerse veresoone
haiguse (oklusioon v@i aneuriism) puhul veresoonte paikamiseks ja
parandamiseks.

. Sihttrihm: mis tahes soost voi etnilist paritolu taiskasvanud patsiendid, kes
vajavad veresoonte asendamist, rekonstrueerimist, Suntimist voi paikamist.

iii)  Vastundidustused ja/voi piirangud
. Proteesi ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus lamba
péaritolu materjali v6i glutaaraldehiitidi suhtes.
3.0 Seadme kirjeldus
)] Seadme kirjeldus
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Omniflow Il on biostnteetiline liitprotees. Siirik koosneb silikoontorule asetatud poliestervdrgust
siseskeletist, mis implanteeritakse lamba seljale, et moodustada kollageeni voolik, mis
steriliseeritakse pérast eemaldamist glutaaraldehiitidi lahuses. Pollestervork tagab tugevuse ja
vastupidavuse ajal, kui lammaste fibrokollageense koemaatriksi struktuur on biothilduv.
Integreeritud struktuur véimaldab suurt Uhilduvust (“radiaalset elastsust™), mis on ligilahedaselt
sobiv loomuliku veresoonega, vahendades vastavuse mittevastavust ja sellega seotud intima
huperplaasiat. Siiriku sein on luumeni sissekasvanud koe suhtes oluline, aidates kaasa
pikaajalisele avatusele. Seade on biouhilduv ja Ghildub hésti ka peremeeskoega. Seinaga seotud
mikrovaskularisatsioon vGimaldab ligipadsu peremeesorganismi immuunsusteemile ja ravile voi
profiilaktikale antibiootikumidega, mis tagab infektsiooniresistentsuse. Seadme t6dreziim toimib
flilsilise kanalina 2 punkti vahel patsiendi veresoonkonnas, et veri voolaks labi selle alternatiivse
kanali, mitte péris veresoone. Seadme pildid on toodud allolevas tabelis.

Seadme pildid

OMNIFLOW 1l

Seade Omniflow Il

o’ :

Protees tarnitakse steriilsena ja mitteplrogeensena 50% etanooli lahuses. Protees jaab steriilseks, Kkui
esmane pakend pole avatud ega kahjustatud.

Omniflow Il veresooneprotees on paigaldatud klaastorusse paigutatud klaasspindlile. Spindli disain takistab
proteesil klaastorust eemaldamisel spindli kiiljest maha libiseda. Proteesi 1&bimd6t ja minimaalne pikkus
on margitud klaastorule kinnitatud sildile.

Omniflow Il veresooneproteesi peetakse MR-ohutuks.

Seadme kasutusiga (toote eluea dokumendi PLO001 kohaselt) on seatud kuuele aastale, lahtudes siiriku
maksimaalsest elueast kdigis naidustustes, mida on téheldatud pérast korduvat perkutaanset trombide
eemaldamist ja kirurgilist sekkumist. Siiriku eluiga maéaratleti kui ajavahemik, alates siiriku paigaldamisest
kuni mis tahes oklusioonini, mida ei 6nnestu hallata perkutaansete vdi kirurgiliste protseduuride, sealhulgas
trombektoomia ja veeni anastomoosi revisiooni abil.

i) Viide eelneva(te)le generatsiooni(de)le vdi variantidele, kui need on olemas, ja erinevuste
Kirjeldus:
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Omniflow Il on sissetd6datud toode, mis on praegu turul kindlaksmadaratud sihtotstarbega.
Omniflow I1, mida on Kliiniliselt kasutatud alates 1989. aastast, on 3-tehnoloogia protees, mis on
arenenud alates 1972. aastast. Tooted on disainitud nii, et kirurgi jaoks on sellel paremad
késitsemisomadused ja tulemused on patsiendi jaoks paremad. Selle seadme anamnees on esitatud
allolevas tabelis. Omniflow Il ei ole pérast toote kdivitamist teinud Uhtegi olulist kujunduse
muudatust.

Seadme ajalugu

Pdlvkond Toode Ajaperiood | Kliiniline ajalugu
1. pdlvkond Omniflow kliinilised | 1972-1984 | Arendamine, kontseptsiooni tGestus, piiratud
prototidibid kliiniline hindamine. Tootmise suurendamine.
2. pdlvkond Omniflow 1984-1989 Perifeersete ja arteriovenoossete juurdepaasu
rakenduste kontrollitud kliiniline hindamine,
turule lubamine.
3. pélvkond Omniflow Il 1989 kuni Perifeersete rakenduste kontrollitud kliiniline
tdnapdevani | hindamine, et veenduda ootamatute tulemuste
puudumises, millele jargneb turule lubamine.
iii)  Mis tahes tarvikute kirjeldus, mis on méeldud kasutamiseks koos seadmega: seadmega

iv)

ei ole kaasas tarvikuid.

Mis tahes muude seadmete ja toodete Kirjeldus, mis on mdeldud kasutamiseks koos
seadmega: koos selle seadmega kasutamiseks pole ette nahtud mis tahes muid seadmeid.

4.0 Riskid ja hoiatused
Jaakriskid ja soovimatud mdjud
— Jadkriske hinnatakse osana meie FMEA-dest ja riskijuhtimise protseduurist. Me
jareldame, et kasu Uletab mis tahes jadkriskid ning et riske on vahendatud nii palju

i)

kui voimalik

Voimalikud seadmega seotud tisistused:

Korvaltoime Maar | Jarelmeede Allikas CER-is
Infektsioon 0-4% 9 kuud kuni Morosetti, 2011;
2 aastat Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller et al.
Tromboos 4-16% | < 6 nddalat De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
Dilatatsioon - - Ei ole teatatud
Leke - - Ei ole teatatud
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Ombluste véljatdmbamine - - Ei ole teatatud
Proteesi seina terviklikkust véivad - - Ei ole teatatud

kahjustada kollageeni tootvad
mikroorganismid

Vaimalikud protseduuriga seotud tiisistused:

Kdrvaltoime Maar |Jarelmeede | Allikas CER-is

Aneuriismi moodustumine 1-25% | 72 kuud — | Costantini, 2012; Koch, 1997;

Pseudoaneuriismi moodustumine; 5 aastat Neufang, 2020; Socrate, 2021;
Toktas, 2018; van de Laar, 2022

Kudede kdrvaltoimed - - Ei ole teatatud

Hiline aneurtismi moodustumine | - - Ei ole teatatud

(rohkem kui 4 aastat parast

implanteerimist).

i) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused

1. ARGE steriliseerige Omniflow II proteesi uuesti. Kasutage proteesi kohe parast
pakendi avamist ja visake dra kasutamata tooteosad.

2. ARGE kasutage proteesi, kui esmane pakend on kahjustatud, sest steriilsus v&ib olla
rikutud.

3. ARGE kasutage proteesi, kui see pole taielikult sailituslahusega kaetud.

4. ARGE kasutage proteesi, kui lahuse tasand vertikaalses asendis on torul olevatest
poorlemisvastastest kérgendikest allpool.

5. ARGE piiiidke proteesi parast juurdepadsu loomise instrumendi eemaldamist timber
paigutada.

6. ARGE kasutage proteesi linguga arteriovenoosse juurdepaasu loomiseks, kuna see
vOib pdhjustada va&dndumist.

7. ARGE tdmmake, venitage, vainake, pigistage ega pitsitage proteesi korpust.

8. ARGE kasutage Omniflow Il proteesiga ablatsioonitehnikaid, nagu balloonide
I6ikamine, laser- vdi raadiosagedusablatsioon.

9. ARGE piiidke laiendada proteesi balloonangioplastika ega stentimisprotseduuridega.
10. Omniflow I1 proteesi tohivad implanteerida ainult valjaGppinud Kirurgid.

11. Omniflow Il proteesi kasutamist koronaararteris ei ole hinnatud.

12. Etanool on véaga tuleohtlik vedelik ja aur. Hoidke see eemal kuumusest, sddemetest ja
lahtistest leekidest.

Ettevaatusabindud
1. Veenduge, et enne proteesi implanteerimist oleks labi viidud loputusprotseduur, et
eemaldada sailituslahus. Vastasel korral vdib tekkida oklusioon. Hoidke proteesi
protseduuri ajal steriilse fusioloogilise lahusega niiskena.
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. Proteesile labipaasu loomiseks on oluline kasutada d6nsat juurdepadsu loomise
instrumenti. Selle tegemata jatmine v8ib pohjustada biosiinteetilise materjali
purunemist ja pdhjustada oklusiooni, dilatatsiooni vdi aneurlismi moodustumist.
Juurdepéasu loomise instrumendi siselabimd6t peab olema vahemalt 3 mm vérra
suurem kui proteesi ettendhtud siselabimoot.

. Veenduge, et protees ei vaadnduks juurdepédédsu loomise instrumendi [&bimisel, kuna
see vOib pdhjustada oklusiooni.

. Vidltige ristklemmimist metallinstrumentidega, sest see vdib kahjustada proteesi ning
pdhjustada oklusiooni, dilatatsiooni v6i aneurtismi moodustumist. Kui klemmimine
on vajalik, kasutage ainult atraumaatilisi klambreid ja véltige korduvat vGi liigset
klemmimist proteesi samas asukohas.

. Proteesi pikisuunaline elastsus on minimaalne. Veenduge, et protees oleks I8igatud
digesse pikkusesse. Kui see on liiga lihike, v3ib see pdhjustada dmbluse
véljatdmbamist ja anastomootilise aneurtismi ohtu. Kui see on liiga pikk, vdib see
vaanduda ja pbhjustada oklusiooni.

. Ldigake &ra proteesi osad, mis olid loputamise ajal klemmitud. Anastomoosi
teostamisel veenduge, et iga 6mblusega oleks tihendatud kogu seina paksus ja
vorgusilm. Vastasel juhul vGib tulemuseks olla Gmbluse véljatdbmme ja
anastomootiline aneurtismi moodustumine.

. Arge implanteerige Omniflow Il proteesi aktiivse infektsiooniga kohta, vélja arvatud
juhul, kui kirurg on teinud kindlaks, et amputeerimise ja surma ennetamiseks pole
sobivamat alternatiivi.

. Kui proteesi kasutatakse arteriovenoosseks juurdepéasuks, v8ib mdningane punetus
ja turse implanteerimispiirkonnas esineda moni paev parast implanteerimist.

. Jarelduste tegemiseks Omniflow Il veresooneproteesi kasutamise kohta
aortokoronaarse Suntimise protseduuride puhul ei ole piisavalt andmeid.

10.Proteesi heparinisatsiooni ebadnnestumine (nt patsientidel, kes ei talu hepariini) vaib

p6hjustada tromboosi vi operatsioonijargse oklusiooni suurema téendosuse, mille
ulatus ei ole kindlaks tehtud.

11.0mniflow Il protees ei saa kasvada labimd6dus ega pikkuses ning seetdttu ei tohi

seda implanteerida imikutele ega lastele, véalja arvatud juhul, kui on méératud selle
asendamise plaan ning muud sobivad alternatiivsed ravivéimalused puuduvad.

Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas mis tahes valdkonna ohutuse
parandusmeetmete (FSCA, sealhulgas FSN) kokkuvéte, kui see on kohaldatav:

Ajavahemikul 1. jaanuarist 2018 kuni 30. novembrini 2023 ei olnud tootjale teadaolevalt voi
tagasikutsumiste ja FSCA-andmebaasides (Saksamaa BfArM-i parandusmeetmed, Sveitsi
SWISSMEDIC andmebaas, Uhendkuningriigi MHRA héirete ja tagasikutsumiste andmebaas ning

Lehekiilg 6 20-st

Prantsusmaa ANSM-i andmebaas) tehtud otsinguga tuvastatud htegi FSCA-d v0i tagasikutsumist

asjaomase seadme kohta. Seade ei ole Ameerika Uhendriikides turul, seetdttu ei otsitud FDA

andmebaasist.

1. jaanuarist 2018 kuni 30. novembrini 2023 esitati seoses hinnatavate seadmetega 124 kaebust ja
mutdi kokku 14 650 seadet, mille tulemuseks oli Gldine kumulatiivne kaebuste maar 0,846%.

Allolevas tabelis on esitatud kaebuste ja miiigimaarad iga aasta I6ikes.
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Miilik aastas

Piirkond 2018-Nov 2023 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | Jaan-nov 2023

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

Muu maailm 1483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92

Ulemaailmselt kokku | 14 650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140

Kaebused aastas

Piirkond Aasta Kaebuste arv | Muudud seadmete arv | Kaebuse méaar

Euroopa 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%
Kokku 116 13167 0,881%

Muu maailm 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%
Kokku 8 407 1,966%

Ulemaailmne 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%

Pretensioonid kokku | 2018- Nov 2023 | 124 14 650 0,846%

12. Alljargnevas tabelis on loetletud 3 asjaomase seadme ohutuse ja toimivusega seotud
CAPA-t, mida rakendati perioodil 1. jaanuarist 2018 kuni 30. novembrini 2023, ning
kokku esines 3 ennetus- ja parandusmeedet (CAPA).

CAPA kokkuvdte
CAPA nr Kirjeldus Algatamise Sulgemise Olek
kuupéev kuupéev
CAPA 2019- Kaebused purunenud klaasi kohta tarnimisel. 17. jaan 2019 29. aug 2021 Suletud
040
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CAPA nr Kirjeldus Algatamise Sulgemise Olek
kuupéev kuupéev
CAPA 2021- Kaebused purunenud klaaspakendi kohta tarnimisel. 4. veebr 2021 19. aug 2021 Suletud
003

Plastikust pakend tootati vdlja vastavalt BNI
kvaliteediststeemile.

CAPA-207 Kaebused purunenud toru ja purunenud klaasi kohta 17. jaan 2019 29. aug 2021 Suletud

CAPA 2021-003 ja CAPA 2019-040-ga seotud
mittevastavus.

5.0 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvdte (PMCF)
)] Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvdte, kui see on
kohaldatav:
— Selle Kliinilise hindamise jaoks ei kasutatud samavaarset seadet.

i)  Kokkuvdte kliinilistest andmetest, mis on saadud seadme l&biviidud
uuringutest enne CE-margise andmist

Kogu avaldatud kirjandus on tle vaadatud kliinilise hindamise aruande koostamisel.
Hiljutisimaid véljaandeid kasutatakse eakamate uurimuste eelistamiseks, et tagada meie
teadmistebaasi séilimine kaasaegsel tasemel.

iii)  Kokkuvdte muudest allikatest saadud kliinilistest andmetest, kui see on
kohaldatav

Kokkuvdte hindamiseks antavat seadet toetavast Kirjandusest

Ajavahemik Lisatud Protokoll Aruanne
artiklite arv
01. jaanuar 2023 — 3 artiklit: Manus A Jagu 1.0
18. detsember 2023 Mdller, 20237
Liesker,
2023a™
Liesker,
2023b"
jaanuar 2021- 3 artiklit: Clinical Evaluation Plan Omniflow Il Clinical Evaluation Report Omniflow Il
veebruar 2023 Caradu, 20227 | Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. | Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. G
El-Diaz, G
2022
Pinero, 20217
2020-2022 6 artiklit Clinical Evaluation Plan Omniflow 11 Clinical Evaluation Report Omniflow 11
Betz, 202276 | Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. | Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. F
El Beyrouti, F
202277
Evans, 202278
Keschenau,
202155
Socrate, 202170
Van de Laar,
202258
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2019-2020

16 artiklit
Betz, 20198
Becker, 20194
Constantini,
201281

De Siqueira,
202082
Dunschede,
201683

Koch, 19978
Morosetti,
201135
Neufang,
201455
Neufang,
202085

Ozpak, 201587
Palumbo,
200986
Polichetti,
201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger,
201489

Clinical Evaluation Plan Omniflow Il
Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. E

Clinical Evaluation Report Omniflow Il
Biosynthetic Vascular Prosthesis, Rev. E

KOKKU: 28 artiklit 1414 patsiendiga

iv)  Kiliinilise toimivuse ja ohutuse Gldine kokkuvdte

Omniflowga seotud kliinilised eelised on:

- Suurem elulemus v6i vaiksem suremusmaér
- Paremad jaseme séastmise méérad voi vdhenenud amputatsioonimadrad (ainult perifeerse
veresoone haiguse ravi ndidustusel)

Arteriovenoosne juurdepaas

Kirjanduses tehti 4 uuringut 124 patsiendiga, kellele teostati arteriovenoosse juurdepaés subjektseadmega.
Viidi 18bi 2 randomiseeritud kontrollitud uuringut ja 2 retrospektiivset vaatlusuuringut. Randomiseeritud
kontrollitud katsetes vorreldi Omniflow'i PTFE-siirikutega ja brahhiaalse-basiililise AVF-iga.

Tulemus Jarelkonrtroll Omniflow | Omniflow
vahemik kaalutud
keskmine
Esmane avatus <1 aasta 55-92% 76,6%
1 aasta 32-80% 67,3%
2 aastat 21-68% 52, 7%
> 2 aastat 34,1 Pole
kohaldatav
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Teisene avatus <1 aasta 72% Pole
kohaldatav
1 aasta 52-83% 70,1%
2 aastat 34-65% 52,9%
Taassekkumine Mistahes - -
Elulemus < 6 nidalat 100% Pole
kohaldatav
> 6 nadalat kuni 1 aasta | 72% Pole
moddudes kohaldatav
> 2 aastat 33,1-81% 70,4%
Tromboos < 6 nédalat - -
> 6 n&dalat vdi madramata 0-114% 47,7%
Infektsioon < 6 nédalat - -
> 6 n&dalat vdi madramata 0-66,7% 3,5%
Pseudoaneurlism < 6 nédalat - -
> 6 n&dalat vdi madramata 0-7,4% 1,3%
Teised < 6 nddalat - -
korvaltoimed > 6 n&dalat vdi madramata 7,4-12% 10,3%

Perifeerne vaskulaarne ravi/revaskularisatsioon

Kirjanduses tehti 24 uuringut 1290 patsiendiga, kellel kasutati subjektseadet. Retrospektiivseid

vordlusuuringuid oli 7, retrospektiivseid vaatlusuuringuid 16 ja stistemaatilisi Ulevaatuseid 1. Vordlevad
uuringud hdlmasid vardlusi veiseveeni, homotransplantaadi, veiste rinnandarmearteri, autoloogse veeni,
perikardi, veise perikardi, HUV, PTFE ja ePTFE suhtega.

Tulemus Jarelkonrtroll Omniflow Omniflow
vahemik kaalutud
keskmine

Esmane avatus <1 aasta 75-100% 81,3%

1 aasta 36-77% 69,4%

2 aastat 28,7-73% 58,5%

> 2 aastat 30-87,5% 54,9%
Teisene avatus 1 aasta - -

2 aastat 66,8-92% 78,4%

> 2 aastat 36,4-91% 66,3%
Taassekkumine < 6 nidalat 46,1%-66,8% | 69,8

> 6 nadalat vdi méaramata | 6,9-50% 10,5%
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Elulemus < 6 nidalat 87,5-100% 95,3%

> 6 nadalat kuni 1 75-96% 90,1%

> 2 aastat 60-98,9% 86,0%
Jaseme paastmine < 6 nédalat 94,7-98,5% 97,9%

> 6 nadalat v0i méaramata | 75-96% 90,8%

< 6 nidalat 20-100% 82,2%
Tromboos > 6 nadalat voi méaramata | 6,7% Pole

kohaldatav

< 6 nidalat 3,8-20% 7,2%
Infektsioon > 6 nadalat v6i méaramata | 0,7-10,9% 5,1%

< 6 nidalat 0-15% 4,4%
Pseudoaneurtism/aneuriism | > 6 nédalat - -
Teised kdrvaltoimed < 6 nédalat 1,1-25,2% 8,1%

> 6 nadalat voi maaramata | 1,0-17,2% 5,5%

Vers C

Hinnatav seade on biosunteetiline komposiit ristseotud lammaste kollageenist koos
polliestervirgust siseskeletiga. Selles CER-s sisalduvate 28 Kliinilise uuringu tulemuste
pdhjal on tuletatud, et patsiendid saavad olulist kasu esmase avatuse, teisese avatuse,
elulemuse ja piiratud taassekkumise osas. Kirjanduses on ohuks tromboos, infektsioon,
pseudoaneuriismi teke ja siiriku seina biodegeneratsioon. Need riskid on maaratletud
kasutusjuhendis. Aneurtisme ja infektsiooni tuvastati samuti PMS-i andmetes
pretensioonide viie peamise pdhjuse hulgas. Kirjanduses ega PMS-i andmetel uusi riske ei
ole tuvastatud, tulemused on kooskdlas tehnika tasemega. Ka&ik jaakriskid on minimeeritud
nii palju kui véimalik. Need andmed viitavad Omniflow Il vaskulaarse proteesi
aktsepteeritavale kasu-riskiprofiilile.

Selle kliinilise hinnangu alusel, mis hdlmab nii mittekliinilisi kui ka Kliinilisi andmeid, on
piisavalt andmeid, et ndidata vastavust kohaldatavatele nduetele ja kinnitada, et hinnatav
seade on ohutu ning toimib etten&htud ja véidetud viisil ning vastab tipptasemel seadmele,
mida kasutatakse vaskulaarseks juurdepaédsuks voi veresoonte Suntimiseks voi paranduseks.
Turustamisjargsete andmete, teabematerjalide ja riskijuhtimise dokumentide (ilevaatamine
kinnitab, et riskid on Gigesti tuvastatud ja koosk6las tehnika tasemega ning et seadme
kasutamisega seotud riskid on vastuv@etavad, kui neid vorreldakse kasudega.

Kéaimasolev voi planeeritud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Tootja viib labi uuritava seadme pidevat turujarelevalvet (PMS) vastavalt jargmistele
plaanidele, #PMCF0014, modifikatsioon B (PMCF plaan) PMCF uuring on hetkel seadme
jaoks kéimas voi seda kavandatakse.

PMCEF-i plaani osana on alustatud 3 tegevust Omniflow Il vaskulaarse proteesiga seotud
kliiniliste andmete kogumiseks. Esimene tegevus hélmab tootja pakutavat teadustoetust,
mis on ette nahtud vaskulaarsete bioloogiliste proteeside (st XenoSure Biologic Patch ja
Omniflow I1) kasutamise vordlevaks hindamiseks mitmekeskuselistest kohortidest
Groningenis, Hollandis. Uuringu eesmark on 1) hinnata Omniflow Il kasutamist
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Vers C

vaskulaarsete siirikuinfektsioonide ennetamisel vGi ravil v6i 2) hinnata Omniflow 11
kasutamist kesk- ja perifeersete ndidustuste korral ja hinnata melliitdiabeedi m&ju
pohinditajatele. Mdlemad uuringud koguvad andmeid varajaste, keskmiste ja pikaajaliste
(30 péeva, 6 kuu ja kuni 10 aasta) tulemuste kohta. Siiriku korduv infektsioon ja avatus on
peamised tulemusnditajad. Teiseste tulemusnéitajate hulka kuuluvad kdik kdrvalndhud ja
suremus.

Teine kestev tegevus hdlmab kliinilise juhtumikontrolli loomist Itaalias, patsientidele kes
on labinud infrainguinaalse Sundi koos Omniflow Il vaskulaarse proteesiga, mille distaalne
anastomoos asub supragenikulaarse popliteaalarteri tasemel (pdlvest ilalpool, ATK),
subgenikulaarne popliteaal (p&lve all, BTK), tibioperoneaalkirurgia, tiks kolmest séareluu
veresoonest (eesmine tibiaalne arter, tagumine tibiaalne arter, interossaalne arter) vi tiks
jala arteritest. Registris on retrospektiivsed ja prospektiivsed faasid. Prospektiivses faasis on
patsiendid 150) l&abinud protseduuri 2 aasta jooksul alates 2022. aasta jaanuarist ja neid
jargitakse 2 aastat parast protseduuri. Retrospektiivses faasis osalejad 150) on labinud
protseduuri 2019. aasta jaanuarist kuni 2021. aasta detsembrini. Uuring Kinnitab
meditsiiniseadme ohutust, kogudes andmeid suremuse, infektsioonide, jasemete kaotuse,
kirurgiliste tusistuste ja muude kahjulike mdjude kohta. Eeldatavalt kasutatakse hinnatava
seadme toimivuse kinnitamiseks tehnilist edu ja avatuse méaéra. Uuringu 16plikud
tulemusnditajad méérab kliinilistest ja valdkonna ekspertidest koosnev paneel, et tagada
asjakohaste andmete kogumine ohutuse ja tulemuslikuse kinnitamiseks. Tulemuste
hindamine tihe- (Kaplan-Meieri kdverate) ja mitmemodtmeliste (Cox regressiooni)
analliisiteguritega mdjutades tulemusi 1, 3 ja 5 aasta hinnanguliste tulemustega (Iihike,
keskmine ja pikaajaline).

Kolmas kestev tegevus on Hispaania patsientide Kkliiniline register, kes on labinud Omniflow
II vaskulaarse proteesiga femoropliteaalse Sundioperatsiooni.

Vdimalikud diagnostilised vai terapeutilised alternatiivid:

Perifeerse vaskulaarse haiguse ja vaskulaarse trauma ravimeetodite hulka kuuluvad perifeersete
veresoonte parandamine ja revaskulariseerimine. L8ppfaasi neeruhaiguse ravimeetodite hulka
kuuluvad veresoonte juurdep&as hemodialutsiravile. Neid ravivGimalusi kirjeldatakse
uksikasjalikult allpool.

Perifeerne vaskulaarne ravi ja revaskularisatsioon

Asumptomaatiliste perifeersete arterite haiguse puhul ei soovitata invasiivset ravi. Paljudel
juhtudel saab perifeerse arteriaalse haiguse p&hjustatud vahelduvat kiilumist ravida
meditsiiniliselt (nt suitsetamisest loobumine, statiiniravi vGi trombidevastase ravi) voi kehalise
teraapiaga. Vaskulaarse kirurgia Gihing soovitab siiski invasiivset (endovaskulaarset voi
kirurgilist) ravi patsientidele, kellel on oluline funktsionaalne voi elustiili piirav puue, kui on
pbhjendatud siimptomaatiline ravi, kui farmakoloogiline v6i treeningravi vdi mélemad on
ebadnnestunud ning kui ravist saadav “kasu tletab véimalikud riskid.”*" Invasiivne ravi tuleb
patsiendile méarata individuaalselt. N&iteks on soovitatav teha endovaskulaarseid protseduure ule
avatud kirurgia pindmise reiearteri fokaalse oklusiivse haiguse korral, samal ajal kui kirurgilist
Sundi soovitatakse kasutada algse revaskularisatsiooni strateegiana difuusse femoro-
popliteaalhaigusega voi pindmise reiearteri ulatusliku kaltsifikatsiooniga patsientidel (s6ltuvalt
patsiendi anatoomiast).!” Euroopa Kardioloogia Selts / Euroopa Veresoontekirurgia Uhing
soovitab endovaskulaarset ravi esimesena reieluu-popliteaalsete kahjustuste ravimisel < 25 cm ja
kirurgilise Sundi (eriti suure sapeenilise veeni kasutamisel) oklusiooni/stenoosi korral > 25 cm
pikkune.'®
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Kroonilise alajaseme isheemia interventsionaalse ravi esmane eesmark on leevendada isheemilist
valu, ravida isheemilisi haavandeid, ennetada jasemete kaotust ning parandada patsiendi
funktsionaalset suutlikkust ja elukvaliteeti.*® Femoro-popliteaalset Suntimisprotseduuri on
alumiste jasemete isheemia puhul praktiseeritud alates 1940. aastast ja see on ks levinumaid
protseduure, mida teevad veresoontekirurgid. Femoro-popliteaalne Suntimine hdlmab
proksimaalset anastomoosi, mis on vBetud Uhisest, pindmisest v8i profunda femorise arterist, ja
distaalset anastomoosi popliteaalarterisse kas pdlvest iilal- v@i allpool.° Autoloogset veeni on
tavaliselt soovitatav kasutada Suntimise esimese valikuna, kuid sobiva veeni puudumisel
soovitatakse kasutada femoro-popliteaalpassi proteesi.!” 8

Mitte-autoloogsetel siirikutttipidel on HUV ja PTFE-st, ePTFE-st ja Dacronist
(poluetlleentereftalaadist) valmistatud siirikud. Muugil on ka hepariiniga seotud siinteetilised
siirikud. Ambler et al. korraldas juhukontrolluuringu metaanalltsi, milles varreldi vahemalt
kahte erinevat siirikutiitipi tlal- ja allpool pdlve femoro-popliteaalse Sunteerimise puhul.
Pdlveliigest Uletavate siirikute puhul esines keskmise kvaliteediga tdendeid 3
juhukontrolluuringust, mis nditavad, et autoloogsed veenitransplantaadid parandavad esmast
avatust vOrreldes proteessiirikutega 60 kuu vorra. Dacroni ja PTFE siirikute vahel ei olnud 60 kuu
jooksul esmase labipaistmatuse osas selget erinevust, kuid ebakvaliteetsed tGendid viitasid sellele,
et Dacroni siirikutel oli parem teisene avatus vorreldes PTFE-ga 24 kuu ja 60 kuu jooksul. Nii
HUYV kui ka hepariiniga seotud Dacroni siirikud leiti pdlvetiileste Suntimiste puhul esmase
labivuse suhtes olevat PTFE-st paremad, kuid nende leidude aluseks olid tiksikproovid. P&lve all
olevate nahasiirikute puhul ei leitud, et tkski teine siiriku tiip oleks esmase labivuse poolest
parem.?’ Veeni ja pdlve femoropopliteaal-proteesi vordlus Sharrock et al. néitas, et primaarne
avatus, esmane toetatud avatus ja teisene avatus olid veenitransplantaatidega ravitud patsientidel
kuni 5 aasta jooksul mérkimisvaarselt suuremad.?* Autoloogsed siirikud néitasid ka suuremat
avatust varreldes slinteetiliste siirikutega venoosse rekonstruktsiooni korral parast
pankreatektoomiat.?

Alajaseme isheemia ravi endovaskulaarsed tehnikad h6lmavad ballooni angioplastikat, stente ja
stent-siirikuid, naastude eemaldamist, tromboliiisi ja perkutaanset trombektoomiat.
Slstemaatilises labivaatuses ja metaanaltilsis reastasid Antonopoulos et al. pindmise reiearteri de
novo kahjustuste ravivbimalused jargmiselt (tulemuseks on suurim kuni madalaim esmane
avatus): ravimiga eralduv stent, Sundioperatsioon, nitinoolist stent, kaetud stent, ravimiga kaetud
balloon, brahhiiteraapiaga PTA, roostevabast terasest stent, kriioplastika ja ballooni
angioplastika.?® Juhukontrolluuringu metaanaliiiisis leidis Antoniou et al., et Kriitiliste alajasemete
isheemia korral on Sundioperatsioonil suurem tehniline edukus, kuid pikem haiglas viibimine,
vorreldes PTA-ga. Esmane avatusl aasta mo6dudes oli suurem pérast Sundioperatsiooni
(61,2-85,7%) vorreldes PTA-ga (43,3-72%), kuid nelja aasta jooksul olulist erinevust ei
toimunud. Lisaks puudusid erinevused endovaskulaarse ja kirurgilise ravi vahel kliinilise
paranemise, elukvaliteedi, suremuse, amputatsioonikiiruse vdi taasinterventsiooni osas, kuid

periprotseduraalseid komplikatsioone esines $undikirurgias patsientidel sagedamini.*®

Vaskulaarne juurdepaas

Vaskulaarset juurdepdésu on voimalik saavutada tsentraalse veeni kateteriseerimise, veeni
arteriseerimise voi siiriku omavahelise arteri ja veeni vahelise asendi abil hemodialtilisinGelte
sisestamisel. AVF on defineeritud autogeense anastomoosina arteri ja veeni vahel.* Almasri
2016. aasta metaanaliis leidis, et seoses avatuse, infektsiooni ja suremuse méadraga annavad
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AVF-id parimad tulemused, millele jargnevad AVG-d ja seejérel kateetrid. Uldiselt oli avatus
vdiksem naistel, eakatel ja diabeediga patsientidel.”> Kuna AVF-id annavad tavaliselt parima
tulemuse, kasutatakse AVG-sid tavaliselt siis, kui autoloogse fistuli loomine v6i hooldamine pole
teostatav. Veresoonte kirurgias Uldkasutatavate siirikute hulka kuuluvad bioloogilised (nt veise
unearter, veise mesteeter) ja stinteetilised (nt PTFE) valikud. Lisaks on vélja to0tatud hepariiniga
seotud siirikud, mille eesmérk on valtida hilbimist ja seelébi suurendada labilaskvust. Lazarides
et al. viis labi metaanaltlsi, vorreldes hepariiniga seotud PTFE-siirikuid standardsete
PTFE-siirikutega hemodiallilis-vaskulaarse juurdepddsu korral. Hepariiniga seotud ja standardsete
siirikute vahel 6-kuulise voi 1-aastase avatuse vahel ei tdheldatud olulisi erinevusi, mis viitaksid
hepariiniga seotud siirikute eelisele.?® Vdrreldes siinteetiliste siirikutega on bioloogilistel
siirikutel suurem infektsiooniresistentsus, kuid on mure seoses pikaajalise aneurtismi
moodustumise ja rebenemisega.*

7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja valjadpe:
Omniflow Il veresooneprotees on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud
veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjaGppe.

8.0 Viide Uhtlustatud standarditele ja kohaldatavatele CS-standarditele

Standardi pealkiri Standardi viide: versiooni
aasta

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele vastavuseks EN 556-2:2015

madrgistusele "Steriilne". Osa 2: Nduded aseptiliselt tdddeldud meditsiiniseadmetele

Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta EN 1041:2008

Kardiovaskulaarsed implantaadid ja kehavalised stisteemid — vaskulaarsed proteesid - | 1SO 7198:2016

- tubulaarsed vaskulaarsed siirikud ja vaskulaarsed lapid

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine I1SO 10993-1:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste, 1SO 10993-3:2009

kantserogeensete ja reproduktiivsete toksiinide mé&ramiseks

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 4: Testide valik koostoimete EN 1SO 10993-4:2006

uurimiseks verega

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse ISO 10993-5:2009

hindamiseks - in vitro meetodid
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed implantatsioonijargsete EN 1SO 10993-6:2007
paiksete toimete hindamiseks

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 10: Testid &rrituse ja hilistliupi ISO 10993-10:2010
ulitundlikkuse suhtes

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed stisteemse toksilisuse ISO 10993-11:2018
hindamiseks

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud EN 1SO 10993-17:2008

piirméérade kehtestamine
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nduded materjalile, | 1SO 11607-1:2006
steriilsele kaitse- ja pakendamismeetoditele
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 2: ISO 11607-2:2006
Valideerimisnduded vormimisele, hermetiseerimisele ja koosteprotsessile
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse | 1SO 11737-1:2006
populatsiooni madramine tootel

Steriliseerimisprotsesside maératlemisel, valideerimisel ja hooldamisel teostatud I1SO 11737-2:2009
steriilsustestid

Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 1: Uldnduded 1SO 13408-1:2008
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissusteemid. Normatiivsed néuded EN 1SO 13485:2016
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Vedelad keemilised sterilisatsioonivahendid I1SO 14160:2011

Uhekordselt kasutatavatele meditsiiniseadmetele, milles kasutatakse loomseid kudesid
ja nende derivaate. NGuded meditsiiniseadmete steriliseerimise kirjeldamisele,
valjatddtamisele, valideerimisele ja rutiinsele kontrollile
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Puhasruumid ja nendega tihendatud kontrollitavad keskkonnad. Osa 1: Ohu puhtuse ISO 14644-1:2015
liigitus
Meditsiiniseadmed. Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele EN ISO 14971:2012
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas teabes EN 1SO 15223-1:2016
kasutatavad tingmérgid. Osa 1: Uldnduded
Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 1: ISO 22442-1:2015
Riskijuhtimise rakendamine
Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 2: 1ISO 22442-2:2015
Hankimise, kogumise ja kditluse ohje
Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised. Osa 3: I1SO 22442-3:2007
Viiruste ja muude Ulekantavate toimeainete kdrvaldamise ja/v8i inaktiveerimise
valideerimine

Viited:

1. Becker D, Béguin M, Weiss S, Wyss TR, Schmidli J, Makaloski V. In situ Nakatunud kubeme pseudoaneuriismide in situ
rekonstruktsioon narkootikumide kuritarvitajatel koos bioloogiliste siirikutega. Veresoonte ja endovaskulaarse Kirurgia
euroopa ajakiri. 2019;58(4):592-598.

2. Betz T, Neuwerth D, Steinbauer M, Uhl C, Pfister K, Topel I. Bioslnteetiline vaskulaarne siirik: vaartuslik alternatiiv
aordi siiriku infektsiooni raviks kasutatavatele traditsioonilistele asendusmaterjalidele? Operatsiooni ajakiri Skandinaavia
: SJS : soome Kirurgilise Gihingu ja Skandinaavia Kirurgia Seltsi ametlik organ. 2019;108(4):291-296.

3. Topel |, Stigler T, Ayx I, Betz T, Uhl C, Steinbauer M. Bioslinteetilised siirikud infitseerunud proteesi vaskulaarsete
Suntide asendamiseks: Uhekeskuseline kogemus. Kirurgiline infektsioon (Larchmt). 2017;18(2):202-205.

4.  Wiltberger G, Matia I, Schmelzle M, et al. Keskmised ja pikaajalised tulemused pérast nakatunud perifeerse vaskulaarse
proteesi asendamist biosuinteesi kollageenproteesiga. Stidame-veresoonkonna kirurgia ajakiri. 2014;55(5):693-698.

5. De Siqueira JR, Sun ZDY, Tahir W, Bhasin N, Parry D. Omniflow® Il kasutamine nakatunud vaskulaarsetel siirikutel
koos femoraalse anastomootilise dehistsentsiga. Veresoonte kirurgia annaalid. 2020;65:160-165.

6. Koch G, Gutschi S, Pascher O, Fruhwirth H, Glanzer H. 274 Omniflow vaskulaarse proteesi analiiis, mis implanteeriti
kaheksa aasta jooksul. Austraalia ja Uus-Meremaa operatsiooni ajakiri. 1997;67(9):637-639.

7. Polichetti R, Sassi O, Scudieri E, et al. Femoropopliteaalne vaskulaarne rekonstruktsioon, kui suurem sapeeniline veen ei
ole saadaval: ePTFE vdi bioslinteesi proteesiga. J Vasc Endovasc Surg. 2012; 19(Suppl. 1 kuni nr 3):193-201.

8. Toktas F, Cayir MC, Ozsin KK, Yavuz S, Goncu MT. Omniflow Il biostnteetilise vaskulaarse siiriku pikaajalised
tulemused alajaseme arteriaalsel revaskularisatsioonil. Turk Gogus sudame-veresoonkonna kirurgia ajakiri.
2018;26(3):407-413.

9. Ozpak B, llhan G. Biosiinteetiline versus politetrafluoroethiileenist siirik Takayasu arteriidi patsientide
ekstranaanatoomilises Sundioperatsioonis suprarenaalse aordi haigusega. J Cardiovasc torak Res. 2015;7(3):101-106.

10. Neufang A, Dorweiler B, Espinola-Klein C, et al. Keerulise femorodistaalse jarjestikuse autoloogse veeni ja bioloogilise
proteesi kombineeritud Suntimise tulemused. Vaskulaarkirurgia ajakiri. 2014;60(6):1543-1553.

11. Dunschede F, Stabrauskaite J, Weisser G, Espinola-Klein C, Dorweiler B, Vahl CF. Kiriitilise alajaseme isheemia
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10. Patsienditeave

Patsientidele mdeldud kokkuvote seadme ohutusest ja kliinilisest toimivusest
on antud allpool.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on méeldud avalikuks juurdepaésuks seadme
ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvdttele. Allolev teave on
moeldud patsientidele vi tavainimestele. Tervishoiutdotajatele ettevalmistatud ohutuse ja
kliinilise toimivuse Uksikasjalikum kokkuvote on toodud dokumendi esimeses osas. SSCP ei ole
mdeldud andma Gldisi nduandeid meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on kiisimusi oma
meditsiinilise seisundi vdi seadme kasutamise kohta, p66rduge oma tervishoiuspetsialisti poole.
See SSCP ei ole ette nahtud implantaadi kaardi vdi kasutusjuhendi asendamiseks, et anda teavet
seadme ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme uldine teave

a. Seadme kaubanduslik nimetus: Omniflow Il vaskulaarne protees (allseade)

b. Tootja; nimi ja aadress: LeMaitre Vascular, Inc. 63 teine aveni, Burlington,
MA 01803

c. Pohi UDI-DI: 084066310mniflowJM

d. Seadme esmane CE-margistuse andmise aasta: 1996

2. Seadme sihtotstarve

a. Kasutamine: asjaomane seade on mdeldud kasutamiseks vereringe kanalina haigete
veresoonte asendamisel, rekonstrueerimisel, Suntimisel voi paikamisel ning
veresoonesiirikuna hemodiallisi voi AV-juurdepéasu korral.

b. Naidustused ja ettendhtud patsiendirihmad: Plaaster on ndidustatud abiks
neeruhaiguse ravimisel, mis néuab sirge kujuga arteri vdi veeni juurdepaasu
hemodialiiiisravile. Seade on samuti ndidustatud perifeerse veresoone haiguse
(oklusioon voi aneuriism) puhul veresoonte paikamiseks ja parandamiseks.

c. Arge kasutage jargmistel juhtudel: Ei ole mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellel
on allergia lamba valkude suhtes.

3. Seadme Kirjeldus

a. Seadme kirjeldus ja materjal/ained, mis puutuvad kokku patsiendi kudedega:
Plaastrid on steriilsed painduvad kollageenikoest koelapid, mis on I8igatud Ghtlasest
piirkonnast, mis koosneb lambast saadud keemiliselt to6deldud valkudest. Plaastrid
on pusivad implantaadid, mis on otseses kontaktis vaskulaarse koe ja verega.

b. Teave ravimipreparaatide kohta seadmes (olemasolu korral): NA

c. Kirjeldus, kuidas seade saavutab oma kavandatud toimeuviisi: Eeskirjade kohaselt
saavutab see seade oma toime mittemeditsiiniliste vahenditega. See saavutab oma
eesmadrgi fiilisilise barjdéri seadmena oma tegevusreziimina.

d. Voimaluse korral lisatarvikute Kirjeldus: NA

4. Riskid ja hoiatused
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Poorduge oma tervishoiutdotaja poole, kui arvate, et teil esineb seadme voi selle kasutamisega seotud kdrvaltoimeid

vOi kui teil on mure riskide parast. See dokument ei ole mdeldud vajaduse korral teie tervishoiutodtajaga
konsulteerimise asendamiseks.

a. Kuidas vdimalikke riske on kontrollitud vdi juhtiud: Oleme jéudnud
jareldusele, et kasu tletab mis tahes jaakriskid ning et riske on vahendatud nii

palju kui véimalik.

b. Ulejaanud riskid ja soovimatud mdjud: Selles Kliinilises aruandes esitatud
andmed on piisavad uuringus kasitletava seadme soovimatute kdrvaltoimete
esinemise méaramiseks. Sellega joutakse jareldusele, et seade vastab

kdrvalmdjude vastuvietavuse ndudele. Kliinilistes andmetes ei leitud ltnki. Siiski

oli seadme kohta piiratud hulk operatiivse toimivuse andmeid. Viiakse labi
tulevane uuring, et jatkata seadme ohutus- ja toimivusandmete kogumist.

Voéimalikud seadmega seotud tisistused:

Kdrvaltoime Maar Jarelmeede

Infektsioon 0-4% 9 kuud kuni
2 aastat

veresoontes olev verehiiiive, mis piirab verevoolu (tromboos); 4-16% < 6 nidalat

veresoone laiendamise v8i avamise (dilatatsiooni) toimumine;

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Leke

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Ombluste véljatdmbamine

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Proteesi seina terviklikkust vdivad kahjustada kollageeni tootvad

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

mikroorganismid

Vers C

Va&imalikud protseduuriga seotud tisistused:

Kdrvaltoime Maar Jarelmeede
Ebanormaalne paistetus v3i veresoone seina kuhjumine, nditeks arteri (aneurtismi | 1-25% 72 kuud —
moodustumine) 5 aastat

Kui veresoone sein on vigastatud. Veresoonest lekkiv veri koguneb Umbritsevasse
koesse (pseudoaneuriismi moodustumine)

Kudede korvaltoimed

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

Ebanormaalne paistetus v3i veresoone seina kuhjumine, nditeks arteri (rohkem
kui 4 aastat parast implantaadi paigalamist) (hiline aneuriismi moodustumine)

Ei ole teatatud

Ei ole teatatud

NR=Ei ole teatatud

Hoiatused:

1. Teie uus seade on vBdrkeha ning vajab seet6ttu pohjalikku jalgimist ja hoolikat jarelevalvet.

Taielik paranemine voib votta 6-8 nadalat.

Jélgige piirkonda uue punetuse vdi valulikkuse suhtes.
Jalgige avauste suhtes sisselbigetes.

okrwn

Jalgige tuimsust, kipitust vdi valu jalas, uue transplantaadi kiljel.

Parast paigaldamist vdib implantaadi piirkond olla kuni nédala jooksul turses ja valulik.

— Mis tahes ulalmainitud korral (2-5) votke tGihendust oma teenusepakkujaga.

o

Arge punkteerige siirikut ega manipuleerige seda.
7. Kui siirik implanteeriti teie sdérde, voib jasemes tekkida turse

suurenenud verevoolu tottu. Tdstke vdi liigutage jaset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja

juhistele.

8. Soovitatav on hoida operatsioonikohta esimese nadala viltel kaetuna, et kaitsta nahka ja
sisselGiget/-16ikeid. (Jargige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Hoidke sidemed vdi haavakatted peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

. Kui teil on 16ikehaava(de)l kirurgiline plaaster voi kleepribad, kandke avaraid réivaid, mis ei

hodru teie sisseldike/-10igete vastu. Kirurgiline plaaster voi kleepribad rulluvad kokku ja
eralduvad parast nadala méodumist iseenesest.

Voite dusi all kdia voi teha sisseldike(d) mérjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda
lubab. ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-1digetele. Kui
teil on Steri-Strips, siis nad kdverduvad ja kukuvad pérast nadala méddumist omal algatusel
maha.

ARGE leotage sisselGiget/-16ikeid vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma
tervishoiuteenuse osutajalt, millal saate neid toiminguid jalle teha.

Tervishoiuteenuse osutaja (tleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle
kasutamise ldpetada. Hoia oma haav kuivana. Kui teie sisseldige/-16iked ulatub/ulatuvad
kubemesse, hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

Puhastage oma sisselBiget/-16ikeid iga péev seebi ja veega, kui teie tervishoiuteenuse osutaja
utleb, et vGite seda teha. Jalgige hoolikalt mis tahes muutuste suhtes. Patsutage see drnalt
kuivaks.

ARGE kandke oma haavale ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma
tervishoiuteenuse osutajaga ndu pidamata.

Parast operatsiooni retseptiravimite v6i kasimiugiravimite kasutamise osas pidage néu oma
tervishoiuteenuse osutajaga.

5. Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvdote

a.

Seadme Kliiniline taust: See seade liigitatakse ELis 11l klassi seadmeks. Siirik
koosneb poluestervorgust raamist, mis on asetatud silikoontorule, mis
implanteeritakse lamba seljale, et moodustada valgutoru, mis pérast eemaldamist
fikseeritakse sterileerimisseguga. Pollestervork tagab tugevuse, samas kui valgu
struktuur on biodhilduv. Integreeritud struktuur véimaldab suurt Ghilduvust
("radiaalset elastsust™), mis on ligilahedaselt sobiv loomuliku veresoonega,
vahendades vastavuse mittevastavust ja sellega seotud intima hiiperplaasiat. Siiriku
sein on luumeni sissekasvanud koe suhtes oluline, aidates kaasa pikaajalisele
avatusele.

CE-margistuse Kliinilised tdendid: Seade kiideti 1996. aastal esmalt LeMaitre
Vasculari méargistuse alusel heaks. Siirikute ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks viidi
labi uuringud. Tapsemaid tksikasju vaadake kasutusjuhendist.

Ohutus: Selle siiriku kohta kédivad kdimasolevad kliinilised uuringud, mida
kasutatakse seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks kogu seadme eeldatava
kasutusaja jooksul ennetava ja pideva andmete kogumise kaudu.

6. Vdimalikud diagnostilised vdi terapeutilised alternatiivid: Kui kaalute alternatiivseid
raviprotseduure, on soovitatav votta thendust oma tervishoiuttotajaga, kes voib votta arvesse
teie isiklikku olukorda.

7. Kasutajate soovitatavad valjabpped: See seade on mdeldud kirurgidele kasutamiseks.
Arvestades selle operatsiooni keerukust, jaab kirurgi otsustada Gige operatsioon ja siiriku
tlilp ning enne operatsiooni, selle ajal ja pérast kasutatav ravi.
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