A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

‘s LeMaitre’ vonatkozd osszefoglald 1. oldal, sszesen: 21
Omniflow 11 bioszintetikus érprotézis
1.0 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok

i) Dokumentum szama: MS-0072
i) Az eszkoz kereskedelmi neve: Omniflow Il bioszintetikus érprotézis

iii) A gyarto neve és cime:

iv) SRN: US-MF-000016778

Hivatalos gyarto:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

v) Alapveté UDI-DI: 084066310mniflow]M
vi) Eszkoztétel-kdédok és leirasok

UDI-DI Katalégusszam | Elnevezés

00840663111916 751-320M Omniflow Il graft 20 cm x 3 mm
00840663111923 751-420M Omniflow Il graft 20 cm x 4 mm
00840663111503 751-520M Omniflow Il graft 20 cm x 5 mm
00840663111510 751-530M Omniflow Il graft 30 cm x 5 mm
00840663111527 751-540M Omniflow Il graft 40 cm x 5 mm
00840663111534 751-550M Omniflow Il graft 50 cm x 5 mm
00840663111541 751-560M Omniflow Il graft 60 cm x 5 mm
00840663111558 751-565M Omniflow Il graft 65 cm x 5 mm
00840663111565 751-620M Omniflow Il graft 20 cm x 6 mm
00840663111572 751-630M Omniflow Il graft 30 cm x 6 mm
00840663111589 751-640M Omniflow Il graft 40 cm x 6 mm
00840663111596 751-650M Omniflow Il graft 50 cm x 6 mm
00840663111602 751-660M Omniflow Il graft 60 cm x 6 mm
00840663111619 751-665M Omniflow Il graft 65 cm x 6 mm
00840663111626 751-720M Omniflow Il graft 20 cm x 7 mm
00840663111633 751-730M Omniflow Il graft 30 cm x 7 mm
00840663111640 751-740M Omniflow Il graft 40 cm x 7 mm
00840663111657 751-750M Omniflow Il graft 50 cm x 7 mm
00840663111664 751-760M Omniflow Il graft 60 cm x 7 mm
00840663111671 751-765M Omniflow I1 graft 65 cm x 7 mm
00840663111688 751-820M Omniflow Il graft 20 cm x 8 mm
00840663111695 751-830M Omniflow Il graft 30 cm x 8 mm
00840663111701 751-840M Omniflow Il graft 40 cm x 8 mm
00840663111718 751-850M Omniflow Il graft 50 cm x 8 mm
00840663111725 751-860M Omniflow Il graft 60 cm x 8 mm
00840663111732 751-865M Omniflow Il graft 65 cm x 8 mm

vii) Az orvostechnikai eszkdzok elnevezése / sz6veges leiras
—P07010299, ERRENDSZERI TAPASZOK PERICARDIUMHOZ, egyenes
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viii) Az eszkoz osztalya

Gyarto6 neve

MDR
osztalyozas

Szabéaly

Omniflow Il bioszintetikus érprotézis

8&18

iIX) Az eszkozre vonatkozo elsé (CE) tanusitvany kiallitasanak éve

Eszk0z neve

Elsé CE-jelolés
datuma

510(k) jelolés datuma

Omniflow Il bioszintetikus érprotézis

1996

Jelenleg nincs engedélyezve
a 510(k) szerint

X) Meghatalmazott képvisel6, ha van; név és az SRN

Hivatalos képvisel6 az EU-ban:

LeMaitre Vascular GmbH

Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Az NB neve (az SSCP-t jovahagyo NB) és az NB egyedi azonositészama
BSI Group The Netherlands B.V.

Azonositészam: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam, Hollandia

2.0 Az eszkdz rendeltetése

)] Rendeltetés: Az Omniflow Il érprotézis a vért vezetd eszkdzként hasznalatos beteg erek
potlasara, rekonstrukciojara, athidalasara vagy foltplasztikajara, illetve érgraftként
hemodializisnél vagy AV behatolasnal hasznalhatd.

i) Javallat(ok) és betegcélcsoport(ok)

. Javallat: Az Omniflow Il egyenes érprotézis olyan vesebetegségek kezelésének
megkonnyitésére javallott, amelyek esetén a hemodializishez arteriovendzus
érbehatolésra van sziikség egyenes konfiguracidval. Az eszkdz hasznéalata
periférias érbetegség (elzarddas vagy aneurizma) esetén is javallott az erek
»foltozasara” és helyreallitasara.

. Betegcélesoport: Barmely nemti vagy etnikai hovatartozasu feln6tt koru beteg,
akinél az ér pétlasara, rekonstrukcidjara, athidalasara vagy foltplasztikajara van

szikség.

iii)  Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

. A protézis nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél ismert tulérzékenység all
fenn a juhfélekbol nyert anyagokkal vagy a glutaraldehiddel szemben.

3.0 Az eszkoz leirasa
)] Az eszkdz leirasa
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Az Omniflow Il dsszetett bioszintetikus protézis. A graft egy poliészterhalds endoszkeletonbdl all,
amely tartalmaz egy szilikon bordat; ezt el6szor egy juh hatara implantaljak, hogy kialakuljon egy
kollagéncsd, majd eltavolitjak és glutaraldehid oldattal sterilizaljak. A poliészter halo szilardsagot
és tartossagot biztosit, mikdzben a juh eredetii fibrocollagenosus szoveti matrix szerkezete
biokompatibilis. Az integralt szerkezet lehetvé teszi az érfalnak valo nagyfoku megfelelést
(,,radialis rugalmassag”), amely hasonlit a természetes erek tulajdonsagaihoz; ez csokkenti a meg
nem felelés és az ezzel jard intima-hiperplazia gyakorisagat. A graft fala athatolhatatlan a
lumenben 1év6 szovetek bendvésével szemben, ami segiti a hosszl tdvu atjarhatdsagot. Az eszkoz
biokompatibilis, igy konnyen 6sszen6 a gazdaszervezet szoveteivel. A falban talalhaté kis erek
lehetové teszik, hogy a gazdatest immunrendszere hozzaférhessen az implantatum széveteihez,
illetve a kezelés vagy profilaxis céljabdl adott anyagok eljuthassanak az implantatumba; ez
hozzajarul a fertézések elleni védekezdkészséghez. Az eszkdz a beteg érrendszerének 2 pontja
kozotti fizikai csatornaként miikodik, igy ezen az alternativ vezetéken dramolhat at a vér a nativ
ér helyett. Az al&bbi tablazatban lathatok az eszkdzt abrazold kepeket.

Az eszkOzt 4brazold képek

OMNIFLOW 1l

Az Omniflow Il eszkdz

A protézis steril és pirogénmentes allapotban, 50%-0s etanolos oldatban ker(l forgalomba. A protézis steril
allapotat megdrzi, kivéve, ha az elsédleges csomagolast felnyitjak, vagy megsériil.

Az Omniflow Il egyenes érprotézis egy livegbdl késziilt mandrinra van szerelve egy {ivegcsében. A mandrin
kialakitasa megakadalyozza, hogy a protézis lecsiisszon a mandrinrél, amikor kiveszik az {ivegcs6bol.
A protézis atmérdje €és minimalis hossza az iivegcsore ragasztott cimkén van feltiintetve.

Az Omniflow Il érprotézis MR-kdrnyezetben biztonsagosnak tekinthetd.

Az eszkoz élettartamat (a PLO00L termeékélettartam-dokumentum szerint) 6 évben hataroztdk meg, ez
a graft maximalis élettartaman alapul, amelyet az 6sszes indikacio esetében igazoltak tébbszori perkutan
véralvadék-eltavolitas és miitéti beavatkozas soran. A graft élettartamat azon id6étartamként definialtak,
amely a graft behelyezése és a barmilyen, olyan elzarddas kozott telt el, amely nem volt kezelhetd perkutan
vagy sebészi beavatkozasokkal, beleértve a thrombectomiat és a vénas anastomosis revizidjat.

i) Koréabbi generacio(k) vagy valtozat(ok), ha vannak, és a kiilonbségek leirasa:
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Az Omniflow Il egy érett termék, amely jelenleg a piacon van egy jol megalapozott rendeltetéssel.
A Omniflow Il 1989 6ta van klinikai hasznalatban; ezen implantdtum 3. generécit6ja egy 1972 6ta
tarté technoldgiai fejlesztés eredménye. A tervezési valtoztatasok olyan terméket eredményeztek,
amely jobb kezelési tulajdonsdgokkal rendelkezik a sebész szdmara, és jobb teljesitményt nyujt
a beteg szaméara. Az eszkoz valtozatainak elézményeit az alabbi tdblazat mutatja be. A termék
bevezetése 6ta az Omniflow II kialakitdsan nem tortént jelentGs valtoztatas.

Az eszkoz el6zményei

Generacio Termék Idészak Klinikai el6zmények
1. generacio Omniflow klinikai | 1972-1984 Fejlesztés, koncepciok bizonyitésa, korlatozott
prototipusok klinikai értékelés. A gyartas Iéptékének
novelése.
2. generécio Omniflow 1984-1989 Periférias és arteriovendzus behatoléssal

végzett alkalmazasok kontrollalt klinikai
értékelése, a forgalmazas elkezdése.

3. generécid Omniflow Il 1989-t61 maig | A periférias tertleteken val6 alkalmazas
kontrollalt klinikai értékelése annak
biztositasara, hogy nem torténtek varatlan
események, majd a forgalmazas elkezdése.

iii) Az eszkozzel egyditt hasznalando tartozékok leirasa: Az eszkézhoz nincs mellékelve
tartozék.

IvV) Az eszkozzel egyditt valé hasznélatra szolgald egyéb eszkozok és termékek leirasa:
Semmilyen mas eszkdz vagy terméek nem szolgél az eszkdzzel egyditt val6 hasznalatra.

4.0 Kockazatok és figyelmeztetések
i) Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok
— Az FMEA és a kockazatkezelési eljaras részeként értékeljik a fennmarado
kockazatot. Megallapitottuk, hogy az elonyok meghaladjak a fennmaradé
kockazatokat, és hogy a kockazat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkent

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmeények:

Nemkivanatos esemény Gyakorisag | Ellen6rzé Forras: CER
vizsgalat ideje
Fert6zés 0—4% 9 hénap — 2 év Morosetti, 2011;

Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller et al.
Trombozis 4-16% <6 hét De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
Kitagulas - - Nem jelentették
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Szivargas

- - Nem jelentették

Varrat kihlizodasa

- - Nem jelentették

mikroorganizmusok

A protezis falanak integritasat - - Nem jelentették
ronthatjék a kollagenazt el8allito

A beavatkozassal kapcsolatos potencialis szovodmények:

Nemkivanatos esemény Gyakorisag | Ellenérzé Forras: CER
vizsgalat ideje

Aneurizma kialakulasa 1-25% 72 hénap Costantini, 2012; Koch,

Pszeudoaneurizma kialakulasa —5év 1997; Neufang, 2020;

Socrate, 2021; Toktas,
2018;van de Laar, 2022

Nemkivanatos szoveti reakciok | - - Nem jelentették

Kés6i aneurizmaképzddés

utan)

(tébb mint 4 évvel a beultetés

- - Nem jelentették

i) Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Figyelmeztetések

1. NE sterilizalja Gjra az Omniflow Il protézist. A protézist a csomagolas felnyitasa utan

azonnal hasznalja

2. NE hasznalja a protézist, ha az els6dleges csomagolas sériilt, mivel ezzel

veszélyeztetheti a

fel, a fel nem hasznalt részeket pedig dobja ki.

sterilitast.

3. NE hasznélja a protézist, ha azt a tarol6oldat nem boritja be teljesen.
4. NE hasznalja a protézist, ha az oldat szintje fliggéleges helyzetben a csé borulasgatloi

alatt talalhato.

5. NE prébalja meg athelyezni a protézist az alagitképzo eszkoz eltavolitasa utan.
6. NE hasznélja a protézist hurkolt arteriovenosus behatolés kialakitasara, mivel ez
megtoréshez vezethet.

7. NE hizza, ny(jtsa, csavarja, szoritsa vagy csipje dssze a protézistestet.
8. NE alkalmazzon ablacids technikakat, példaul vagoballont, 1ézert, illetve

radidfrekvencias ablaciot az Omniflow Il protézissel egyutt.
9. NE kisérelje meg a protézis tagitasat ballonos angioplasztikaval vagy sztenteléssel.

10. Az Omniflow

Il protézist kizardlag képzett sebész Ultetheti be.

11. Az Omniflow Il protézis koszortérben torténé alkalmazasat nem vizsgaltak.
12. Az etanol fokozottan tiizveszélyes folyadék és géz. Hohatasoktol, szikraktol és nyilt
langtol tavol tartando.

Ovintézkedések

1. A protézis beiiltetése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy el lett végezve a tarolooldat
eltavolitasara szolgald oblitési eljaras. Ennek elmulasztasa okkllziét okozhat. Az

eljaras soran a protézist steril fiziologias sdoldattal tartsa nedvesen.
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2. A protézis behelyezéséhez elengedhetetlen egy iireges alaglitképzo eszkoz
hasznalata. Ennek elmulasztasa a bioszintetikus anyag k&rosodasat okozhatja, és
okkluzidhoz, dilatacidhoz vagy aneurizma kialakulasdhoz vezethet. Az alagutképzé
eszkoz bels6 atméréjének legalabb 3 mm-rel nagyobbnak kell lennie, mint a protézis
feltiintetett belsd atméroje.

3. Ugyeljen arra, hogy a protézis ne csavarodjon el, amikor athalad az alagutképzd
eszkozon, mivel ez okklGzidhoz vezethet.

4. Kerilje a fémeszkdzokkel valo cross clampinget, mivel ez kérosithatja a protézist,
és okklaziot, dilatacidt vagy aneurizma kialakulasat okozhatja. Ha lefogasra van
szlikség, kizarolag atraumatikus érfogét hasznaljon, és keriilje az ismételt vagy
tulzott szoritéast a protézis ugyanazon pontjan.

5. A protézis minimalis hosszanti rugalmassaggal rendelkezik. Ellendrizze, hogy
a protézis megfelelé hosszusagura van-e vagva. Ha tal rovid, a varrat kihizédhat,
ami anasztomotikus aneurizmahoz vezethet. Ha tal hosszl, megtorhet, és okklaziot

okozhat.

6. Vagja le a protézisnek az oblités soran lefogott részeit. Ugyeljen arra, hogy az
anasztomdzis elvégzésekor minden 6ltésnél a teljes falvastagsagot belevegye,
valamint hogy minden 6ltés atmenjen egy haldlyukon. Ennek elmulasztasa a varrat

/////

7

7. Ne (ltesse be az Omniflow Il eszk6zt olyan helyre, ahol aktiv fert6zés zajlik, kivéve,
ha a sebész ugy itéli meg, hogy nincs megfelel6bb alternativa az amputacio vagy az
elhalalozas megel6zése érdekében.

8. Ha a protézist arteriovendzus érbehatolasra hasznaljak, a betiltetést kovetéen néhany
napig borpir és duzzanat jelentkezhet a beultetési terleten.

9. Nem all rendelkezésre elegend6 adat ahhoz, hogy az Omniflow II érprotézis
aortokorondrias bypassmiitéteknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen
kovetkeztetést lehessen levonni.

10. A protézis heparinizalasanak elmaradasa (olyan betegek esetében, akik nem
toleraljak a heparint) a posztimplantacios trombozis vagy okklizié nagyobb
valdszintiségét eredményezheti, amelynek mértékét nem allapitottdk meg.

11. Az Omniflow II atmérdje vagy hossza nem nd, ezért nem iiltethetd be csecsemdkbe
vagy gyermekekbe, kivéve, ha tervet dolgoznak ki a cserére vonatkozdan, és ha nincs
mas megfelelo alternativ kezelési lehetoség.

iii)  Egyéb lényeges biztonsagi szempontok, adott esetben a helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t):

A 2018. januar 01. és 2023. november 30. kdzotti idoszakban nem volt a gyarto altal ismert vagy a
visszahivasi és FSCA-adatbazisokban (A németorszagi BfArM Field Corrective Actions, a svjci
SWISSMEDIC adatbazis, a nagy-britanniai MHRA Alerts and Recalls adatbazis és a franciaorszagi
ANSM adatbazis) végzett keresés soran azonositott FSCA vagy visszahivas az érintett eszkdzzel
kapcsolatban. Az eszkdz az Egyesiilt Allamokban nem keriil forgalomba; ezért az FDA visszahivasi

adatbazisaban nem kerestek.

2018. januar 1. és 2023. november 30. kozott 6sszesen 124 panasz fordult el a jelen eszkdzzel
kapcsolatban, és 6sszesen 14 650 eszkdz kerult értékesitésre, ami dsszesen 0,846%-0s kumulativ
panaszaranyt eredményezett. Az alabbi tablazatok tartalmazzak a panaszok gyakorisagat az egyes

években.
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CAPA-k 0sszegzése

Evente eladott eszkdzok szama

Régid 2018. — 2023. 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023. januar—
november november

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

A vilag tobbi része 1483 387 621 184 103 96 92

Vilagszerte dsszes 14650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140

Evente benyUjtott panaszok
Régi6 Ev Panaszok Ertékesitett eszkozok | Panaszok
szama szdma aranya

Eurdpa 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%
Osszesen 116 13 167 0,881%

A vilég tobbi

része 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%
Osszesen 8 407 1,966%

Az egész 2018 30 2,678 1,120%

vilagon 2019 29 3,100 0,933%
2020 14 2,475 0,566%
2021 22 2,349 0,937%
2022 15 1,899 0,790%
2023 14 2140 0,654%

Osszes panasz | 2oo 2023 124 14650 0,846%

12. Az alabbi tablazat tartalmazza jelen eszkoz biztonsagossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban 2018. januéar 1. és 2023. november 30. kdzott végzett 3 CAPA-t.

CAPA Elnevezés A kezdeményezés | A lezaras | Allapot

szama datuma datuma

CAPA Panasz a szallitas soran eltorott Giveg miatt. 2019. januér 17. 2021. Lezarva

2019-040 augusztus 29.

CAPA Panasz a szallitas soran eltorétt Gveg csomagolas miatt. 2021. februér 04. 2021. Lezéarva

2021-003 Miuanyag csomagolast fejlesztettink ki a BNI augusztus 19.
mindségbiztositasi rendszernek megfelelden.
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CAPA Elnevezés A kezdeményezés | A lezaras | Allapot
szama datuma datuma
CAPA-207 | Torott mandrin és térétt (iveg miatti panasz 2019. januar 17. 2021. Lezarva

A CAPA 2021-003 és a CAPA 2019-040 szabvanynak
valé meg nem felelés.

augusztus 29.

5.0 A klinikai értékelés és a forgalomba hozatalt koveto klinikai kovetés (PMCF) osszefoglalasa
1) Az egyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha van:
Ehhez a klinikai értékeléshez nem hasznaltak egyenértékii eszkozt.

i) Az eszkozre vonatkozd, a CE-jelolés elott végzett vizsgalatokbdl
szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha szikséges

A klinikai értékeld jelentésben az 6sszes kozolt szakirodalmat attekintették. Az tjabb
kozleményeket elényben részesitjiik a régebbieknél, hogy tudasbazisunk lépést tartson a
technika jelenlegi allasaval.

iii)  Egyéb forrasokbol szarmazo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha vannak

A jelen eszkozt alkalmazasat alatdmasztd irodalmi adatok ésszefoglalasa

2023. december 18.

Muiller, 20237
Liesker,
2023a™
Liesker,
2023b™

1d6szak Idézett cikkek | Protokoll Jelentés
szama
2023. januar 1. - 3 cikk: ,,A” melléklet 1.0. szakasz

februar

2021. januar — 2023.

3 cikk:

Caradu, 20227
El-Diaz, 202274
Pinero, 20217

Klinikai értékelési terv, Omniflow Il
bioszintetikus érprotézis, ,,G” verzid

Klinikai értékelési jelentés, Omniflow Il
bioszintetikus érprotézis, ,,G” verzid

2020-2022

6 cikk

Betz, 202276
El Beyrouti,
202277

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

Klinikai értékelési terv, Omniflow Il
bioszintetikus érprotézis, ,,F” verzio

Klinikai értékelési jelentés, Omniflow Il
bioszintetikus érprotézis, ,,F” verzid

2019-2020

16 cikk

Betz, 201980
Becker, 20194
Constantini,
20128t

De Siqueira,
202082
Dunschede,
201683

Klinikai értékelési terv, Omniflow Il
bioszintetikus érprotézis, ,,E” verziod

Klinikai értékelési jelentés, Omniflow |1
bioszintetikus érprotézis, ,,E” verziod

Rev. C




oy LeMaitre

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

vonatkozo dsszefoglald

Omniflow Il bioszintetikus érprotézis

9. oldal, 6sszesen: 21

Koch, 199784
Morosetti,
201135
Neufang,
201455
Neufang,
202085

Ozpak, 201587
Palumbo,
20098
Polichetti,
201257
Toktas, 20188
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger,
201489

OSSZESEN: 28 cikk 1414 beteg bevonasaval

iv) A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalas

A Omniflow alkalmazasaval jaroklinikai elényok:

— Jobb tulélési arany vagy alacsonyabb halalozasi arany
— Jobb végtagmegmentési arany vagy csokkent amputécids arany (csak periférias érbetegség

indikacioja esetén)

Arteriovendzus érbehatolas

A szakirodalomban 4 vizsgalat szerepelt, 6sszesen 124 beteg adataival, akiknél arteriovendzus
érbehatolés céljara hasznaltak a vizsgalati eszkozt. Ezek kdzil volt 2 randomizalt, kontrollos vizsgalat és
2 retrospektiv megfigyeléses vizsgalat. A randomizalt, kontrollos vizsgalatokban az Omniflow-t a PTFE-

graftokkal és a brachialis-basilalis AVF-fel hasonlitottak 0ssze.

Eredmény Ellendrzé vizsgalat Omniflow | Omniflow
eszkoz: eszkoz:
tartomany | sulyozott atlag

Els6dleges <1 év 55-92% 76,6%

aljarhat6sag Tév 3280% | 67,3%

2év 21-68% 52,7%
>2 év 34,1 Nincs

Masodlagos <lév 2% Nincs

aljarhat6sag Tév 52.83% | 701%

2év 34-65% 52,9%
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Ismételt Barmikor - -

beavatkozas

szilikségessége

Tulélés <6 hét 100% Nincs
>6 hét és 1 év kdzott 2% Nincs
>2 év 33,1-81% | 70,4%

Trombdzis <6 hét - -
>6 hét vagy nincs 0-114% 47,7%
megadva

Fert6zés <6 hét - -
>6 hét vagy nincs 0-66,7% 3,5%
megadva

Alaneurizma <6 hét - -
>6 hét vagy nincs 0-7,4% 1,3%
megadva

Egyéb <6 hét - -

nemkivénatos y -

események >6 hét vagy nincs 7,4-12% 10,3%
megadva

Periférias ér helyreallitasa/revaszkularizacioja

A szakirodalomban 24 vizsgalat szerepelt, 6sszesen 1290 beteg adataival, akiknél hasznalték a vizsgalt
eszkozt. 7 retrospektiv dsszehasonlité tanulmany, 16 retrospektiv megfigyelési tanulmany és 1

szisztematikus attekintés volt. Az dsszehasonlitd vizsgalatokban a kdvetkezokkel végeztek

0sszehasonlitést: szarvasmarhavéna, homograft, szarvasmarha arteria mammaria, autolog véna,
pericardium, szarvasmarha pericardium, HUV, PTFE és ePTFE.
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Eredmény Ellen6rzé vizsgalat Omniflow Omniflow
eszkoz: eszkoz:
tartomany sulyozott atlag

Elsodleges <lév 75-100% 81,3%

atjarhatésag 1év 36-77% 69.4%

2 év 28,7-73% 58,5%

>2 év 30-87,5% 54,9%
Masodlagos 1év - -
atjarhatsag 26v 66,8.92% | 78.4%

>2 év 36,4-91% 66,3%

Ismételt <6 hét 46,1%— 69,8

beavatkozas 66,8%

szilkségessege >6 hét wvagy nincs | 6,9-50% 10,5%

megadva
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Talélés <6 hét 87,5-100% 95,3%
>6 hét—1év 75-96% 90,1%
>2 év 60-98,9% 86,0%
Végtag <6 hét 94,7-98,5% | 97,9%
megmentese >6 hét wvagy nincs | 75-96% 90,8%
megadva
<6 hét 20-100% 82,2%
Trombozis >6 hét wvagy nincs | 6,7% Nincs
megadva
<6 hét 3,8-20% 7.2%
Fert6zés >6 hét wvagy nincs | 0,7-10,9% 5,1%
megadva
<6 hét 0-15% 4,4%
Alaneurizma vagy | >6 hét - -
aneurizma
Egyéb <6 hét 1,1-25,2% 8,1%
Qse::;;fxagitos >6 hét vagy nincs | 1,0.17.2% | 55%
y megadva

Az eszkoz egy 6sszetett bioszintetikus kompozit anyag, amely poliészterhalds vazhol és
keresztkotéssekkel rogzitett juhkollagénbdl késziilt. A CER vizsgalatban részt vett 28
klinikai vizsgéalat eredményei alapjan arra lehet kovetkeztetni, hogy a betegek jelentds
elénydket fognak tapasztalni az elsddleges atjarhatosag, a masodlagos atjarhatosag, a talélés
és a korlatozott ismételt beavatkozasok tekintetében. A szakirodalom kockazatként
azonositotta a trombdzist, a fert6zést, a pseudoaneurysma kialakulasat és a graft falanak
biodegeneraciojat. Ezeket a kockazatokat a hasznalati utasitasban ismertetjuk. A PMS
adatok alapjan az aneurizma és a fertézés az 5 leggyakoribb, panaszhoz vezetd ok kdzé
tartozik. A szakirodalomban vagy a PMS-adatokban nem allapitottak meg (j kockéazatokat,
az eszkoz teljesitménye a technika legijabb allasanak felel meg. Az ésszes fennmarado
kockazatot a lehetd legkisebbre csokkentették. Ezek az adatok egyiittesen az Omniflow 11
érprotézis elfogadhaté elény-kockazat profiljara utalnak.

E klinikai értékelés alapjan, amely nem klinikai és klinikai adatokat is tartalmaz, elegend6
adat all rendelkezésre a vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfelelés igazolasara. Az
adatok megerdsitik, hogy a jelen eszkdz biztonsagos, és a rendeltetésnek és
nyilatkozatoknak megfeleléen miikodik az érbe vald behatolas és a vascularis bypass vagy
plasztika elvégzése soran. A forgalomba hozatal utani adatok, az informéacios anyagok és a
kockazatkezelési dokumentacio attekintése megerdsiti, hogy a kockazatok megfeleléen
azonosithatok és dsszhangban vannak a technika jelenlegi allasaval, valamint hogy az
eszkoz hasznalataval kapcsolatos kockazatok elfogadhatok az elénydkhoz viszonyitva.

Folyamatos vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

A gyarto a jelen eszk6z forgalomba hozatal utani folyamatos ellendrzését (PMS) a
kovetkez0 tervek szerint végzi el: #PMCF0014, "B" verzio (PMCF-terv). Az eszkozre
vonatkozoan jelenleg is folyik egy PMCF-vizsgalat vagy annak tervezése.
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A PMCEF terv részeként 3 olyan tevékenység kezdeményezése tortént, amelyekben gyiijtik
az Omniflow II érprotézisekkel kapcsolatos klinikai adatokat. Az elsé tevékenység a
tobbkozpontl betegcsoportokban (Groningen, Hollandia) talalhat6 bioldgiai érprotézisek
(azaz a XenoSure bioldgiai tapasz és az Omniflow 1) 6sszehasonlitd értékelésére iranyulo,
gyarto altal szponzoralt kutatési 6sztondijbol szarmazik. A vizsgalat célja: 1) az Omniflow 11
hasznalata az érgraftfertdzések megeldzésében €s kezelésében, valamint 2) az Omniflow 11
alkalmazésanak értékelése centrdlis és periférias indiké&ciokban, illetve a diabetes mellitus
hatasanak értékelése az els6dleges végpontokra. Mindkét vizsgalatban adatokat gytijtenek a
rovid-, k6zép- és hosszatava (30 napos, 6 honapos és legfeljebb 10 éves) kimenetelekrél. A
graft ismételt fert6zése és atjarhatosaga az elsddleges teljesitmény-értékelési szempont. A
maésodlagos végpontok kdzé tartoznak a nemkivanatos események és a halalozas aranyai.

A masodik folyamatban 1év6 tevékenység az olyan olaszorszagi betegek klinikai
nyilvantartasa, akik az Omniflow Il érprotézissel infrainguinalis bypassmiitéten estek at,
amely a kovetkezo erek szintjét érintette: az arteria poplitealis supragenicularis (a térd
folotti, ATK) része, az a. poplitealis subgenicularis (a térd alatt, BTK) része, a truncus
tibioperonealis, a labszér 3 artéridja (az a. tibialis anterior, az a. tibialis posterior, illetve a.
interossealis) vagy a lab valamelyik artériaja. A nyilvantartasnak mind retrospektiv, mind
prospektiv adatgytjtési fazisai lesznek. A prospektiv fazisban a vizsgélatban részt vevd 150
beteget 2 évig, 2022. januarjatol kezdve kovetik majd a beavatkozas utan 2 évig. A
retrospektiv fazisban 150 vizsgalati résztvevo szerepel, akiket 2019. januarja és 2021.
decembere kozott kezeltek. A vizsgalat a halalozas, a fert6zés, a végtag elvesztése, a miitéti
szovodmények €s az egyéb nemkivanatos hatdsok gyakorisdga alapjan meg fogja erdsiti a
jelen orvostechnikai eszkdz biztonsagossagat. A technikai sikeresség és az atjarhatosag
aranyai alapjan varhatoan meg fogjak erésiteni jelen eszkoz teljesitoképességet. A vizsgalat
végsd végpontjat klinikai és szakteriileti szakért6k csoportja hatarozza meg annak biztositasa

érdekében, hogy megfeleld adatok keriiljenek rogzitésre a biztonsagossag és a

teljesitoképesség megerdsitéséhez. Az eredmények egyvaltozos (Kaplan—Meier-gorbék) és
tébbvaltozos (Cox-regresszid) elemzése tortenik az a 1, 3, és 5 éves (rovid, kdzepes és
hosszu tavu) eredményeket befolyasold tényezok megallapitasara.

A harmadik, folyamatban 1év6 tevékenység azoknak a spanyolorszagi betegeknek a klinikai
nyilvantartasa, akik az Omniflow II érprotézissel végzett femoropoplitealis bypassmiitéten

estek at.

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:
A periférias érbetegségek és érsériilések kezelésére tobbek kdzott a periférias erek helyreéllitasa
¢és revaszkularizacioja all rendelkezésre. A végstadiumu vesebetegség kezelési lehetdségei kdzé
tartozik a hemodializis kezeléshez sziikséges vaszkularis hozzaférés biztositasa. Ezeket a kezelési
lehet6ségeket alabb ismertetjiik részletesen.
Periférias ér helyreallitadsa és revaszkularizaciéja
Tinetmentes periférias artérias betegség esetén nem javasolt az invaziv kezelés. A periférias
artérias betegség okozta claudicatio intermittens sok esetben gyogyszeres kezeléssel (pl. a
dohanyzasrol valo leszokast segité intervenciok, sztatin- vagy trombocitagatlo terapia) vagy
mozgasterapiaval kezelhetd. A Society of Vascular Surgery azonban invaziv (endovaszkularis

vagy sebészeti) kezelést javasol ,,jelentds funkcionalis vagy az életmddot korlatozo

mozgéaskorlatozottsagban szenvedd betegek szamara, ha a kezelés hatasara a tiinetek javulasanak
ésszerll valosziniisége fennall, ha a farmakologiai vagy mozgasterapia, vagy mindkettd sikertelen,
és ha a kezelés elényei meghaladjak a lehetséges kockazatokat”.!” Az invaziv kezelést a betegre
szabottan kell alkalmazni. Példaul az endovaszkularis eljarasokat ajanljak a nyitott mutéttel
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szemben az arteria femoralis superficialis fokalis okkluzios betegsége esetén, mig a miitéti bypass
kezdeti revaszkularizacids stratégiaként javasolt diffuz femoro-poplitealis betegségben vagy az
arteria femoralis superficialis kiterjedt meszesedésében szenvedd betegek esetében (a beteg

crer

anatomiajatol fiiggden).!” A European Society of Cardiology/ European Society of Vascular
Surgery az endovaszkularis terapiat javasolja els6 valasztandd kezelésként a <25 cm-es femoro-

poplitealis 1€ziok esetében és a miitéti bypasst (kiilondsen a vena saphena magna

felnasznalasaval) a >25 cm-es elzarodas/sztenozis esetében. ™

A krénikus als6 végtagi ischaemia intervencios kezelésének elsédleges célja az ischaemias
fajdalom enyhitése, az ischaemias fekélyek gyogyulasa, a vegtag elvesztésének megakadalyozasa,
valamint a beteg funkcionalis képességeinek és életminéségének javitasa.’® Az also végtagi
ischaemia kezelésére az 1940-es év 6ta alkalmaznak femoropoplitealis bypass graftot, és ez az
egyik leggyakoribb, az érsebészek altal végzett beavatkozas. A femoropoplitealis bypass graft
beliltetésekor az a. communis, superficialis vagy profunda arteridhoz csatlakoz6 proximalis
anastomosist és az arteria poplitealishoz csatlakozé distalis anastomosist (a térd folott vagy alatt)

alkalmaznak.? Jellemzden az autolog véna hasznélata az elsdként javasolt graft a

bypassmiitéthez, de ha nincs megfelel véna, femoro-poplitealis bypass esetén javasolt a vér

vezetésére valo implantatum hasznélata.

17,18

A nem autolég grafttipusok kozé tartozik a HUV- és a PTFE-, ePTFE- és a Dacron- (polietilén-
tereftalat) graft. A kereskedelemben kaphatdk heparinnal bevont szintetikus graftok is. Ambler és
munkatarsai olyan RCT-k metaanalizisét végezték el, amelyek legalabb 2 kiilonb6z6 tipush
graftot hasonlitottak dssze a térd feletti és alatti femoro-popliteélis bypass esetében. Térd feletti
graftok esetében a 3 RCT kozepes mindségli bizonyitékkal szolgal arra, hogy az autolog véna
graftok 60 honappal javitjdk az els6dleges atjdrhatdsagot a protézis graftokhoz képest. A Dacron-
és PTFE-graftok kozott a 60. honapban nem volt egyértelmi kiilonbség az elsédleges atjarhatdsag
tekintetében, de alacsony mindéségli bizonyitékok arra utaltak, hogy a Dacron-graftok a PTFE-hez
képest javitottak a masodlagos atjarhatdsagot a 24. és a 60. honapra. Mind a HUV, mind a
heparinnal bevont Dacron-graftokat térd feletti bypass esetén jobbnak talaltak a PTFE-hez képest
az atjarhatdsag szempontjabdl, de ezek az eredmények egyetlen vizsgalaton alapultak. Térd alatti
graftok esetében egyetlen grafttipus sem bizonyult jobbnak az elsddleges atjarhatosag
szempontjabdl.?° A véna és a protézis térd feletti femoropoplitealis 6sszehasonlitasa soran
Sharrock et al. kimutatta, hogy az elsddleges atjarhatosag, az elsédleges tamogatott atjarhatosag
és a masodlagos atjarhat6sag 5 év elteltével szignifikdnsan nagyobb volt azoknal a betegeknél,
akiket vénagrafttal kezeltek.?* Az autolog graftok a pancreatectomia utani vénas rekonstrukcio

esetén is jobb atjarhatésagot mutattak a szintetikus graftokhoz képes

t.22

Az also végtagi ischaemia kezelésére alkalmazott endovaszkularis technikéak tobbek kozétt a
ballonos angioplasztika, a sztent vagy sztent-graft, a plakktémeg csokkentése, a thrombolysis és a
percutan thrombectomia. Egy szisztematikus attekintésben és metaanalizisben Antonopoulos és
munkatarsai a kdvetkezok szerint rangsoroltak a felszini combartéria de novo 1ézidinak kezelési
lehetdségeit (a legmagasabbtol a legalacsonyabb elsddleges atjarhatosagig): gyogyszert kibocsatd

sztent, bypassmiitét, nitinol sztent, fedett sztent, gydgyszerrel bevont ballon, PTA

brachyterapiaval, rozsdamentes acél sztent, krioplasztika és ballonos angioplasztika.”® Az RCT-k
metaanalizisében Antoniou és munkatarsai magasabb technikai sikerességi aranyt, de hosszabb
korhazi tartozkodast taldltak a bypassmiitétnél a PTA-hoz képest a kritikus alsé végtagi ischaemia
esetén. Az 1 éves primer atjarhatésag nagyobb volt a bypassmiitét utan (61,2-85,7%) a PTA-hoz
képest (43,3-72%), de 4 év utan nem mutatkozott szignifikans kiilénbség. Tovabba nem
allapitottak meg kiilonbséget az endovaszkularis és a sebészeti kezelés kozott a klinikai javulas,
az életmindség, a haldlozas, az amputacios aranyok vagy az ismételt beavatkozasok gyakorisaga
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7.0

8.0

tekintetében, azonban a bypassmiitéten atesett betegeknél gyakrabban 1éptek fel periproceduralis

szovédmények.'

Az érbe vald behatolas

Az érbe torténd behatolas centréalis vénas katéterezéssel, véna arterializaciojaval vagy egy
graftnak egy artéria és egy véna kozé torténod behelyezésével (hemodializishez hasznalatos tiik
behelyezéséhez) érhetd el. Az AVF egy artéria és egy véna kozotti autogén anastomosis.*
Almasri és munkatarsai 2016-os metaanalizise szerint az atjarhatosag, a fert6zés és a halalozasi
arany tekintetében az AVF biztositotta a legjobb eredményt, és ezt kdvették az AVG-k, majd a
katéterek. Altalaban alacsonyabb volt az atjarhatosag a néknél, az idéseknél és a
cukorbetegeknél.>® Mivel az AVF-ek altalaban jobb kimenetelt biztositanak, az AVG-k
jellemzden akkor hasznalatosak, ha autoldg fisztula 1étrehozasa vagy fenntartasa nem lehetséges.
Az érsebészetben gyakran alkalmazzak a bioldgiai (pl. szarvasmarha carotis vagy vena
mesenterica) és a szintetikus (pl. PTFE) graftokat. Ezen kivil a heparinnal bevont graftokat tgy
fejlesztették ki, hogy megakadalyozzék a vérrogképzddést, és ezaltal javitsak az atjarhatdsagot.
Lazarides és munkatarsai. metaanalizist végeztek a heparinnal bevont PTFE-graftok és a standard
PTFE-graftok 6sszehasonlitdsara hemodializishez torténd érhozzaférés céljabol. Nem figyeltek
meg jelentds kiilonbségeket a heparinnal bevont €s a standard graftok kézott a 6 honap vagy 1 év
utani vizsgalatkor felmért atjarhatésagban, ami arra utal, hogy nem jobbak a heparinnal bevont
graftok.?® A szintetikus graftokkal dsszehasonlitva a biologiai graftok jobban ellenalinak a
fertdzésekkel szemben, de aggodalomra ad okot a hosszll tavli aneurizma-képzddés és ruptira

veszélye.?

A felhasznaldk javasolt szakképzettsége és gyakorlata:

Az Omniflow Il érprotézis olyan sebészeti eszkdz, amelyet tapasztalt, az eszk9z rendeltetésének

megfeleld eljarasokban képzett érsebészek hasznalhatnak.

Az alkalmazott harmonizalt szabvanyok és CS-ek

Szabvany neve

Standard alkalmazott
verzidjanak éve

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. A ,,STERIL” megjel6lésii orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo kdvetelmények. 2. rész: Aszeptikusan feldolgozott
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd kévetelmények

EN 556-2:2015

Az orvostechnikai eszkdzok gyartoja altal szolgéltatott informaciok

EN 1041:2008

Kardiovaszkularis implantatumok és testen kivilli rendszerek - Erprotézisek -- Csé
alaku érgraftok és értapaszok

ISO 7198:2016

Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat

I1SO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitasi, karcinogenitasi
és reprodukcids toxicitési vizsgalatok.

1SO 10993-3:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald kdlcsdnhatasok
vizsgalatanak kivalasztasa

EN I1SO 10993-4:2006

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 5. rész: Az in vitro citotoxicitas
vizsglatai

I1SO 10993-5:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 6. rész: A belltetést kovetd helyi
hatasok vizsgalata

EN ISO 10993-6:2007

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 10. rész: Irritcids és késleltetett tipusa
talérzékenységi vizsgélatok.

1SO 10993-10:2010

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémas toxicitas
vizsglatai

I1SO 10993-11:2018

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldddo anyagok
megengedett hatarértékeinek megéllapitasa

EN ISO 10993-17:2008

A végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkzok csomagolasa. 1. rész:
Anyagokra, sterilzar6 rendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkozé
kovetelmények.

ISO 11607-1:2006
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A végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkzok csomagolasa. 2. rész: A ISO 11607-2:2006
formazasi, lezarési és dsszeszerelési folyamatok validalasi kévetelményei
Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: ISO 11737-1:2006

Mikroorganizmusok populdci¢janak meghatarozésa a termékeken.

A sterilizalasi eljaras meghatarozasaban, validalasaban és karbantartasaban elvégzett | 1SO 11737-2:2009
sterilitasi vizsgalatok

Egészségilgyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 1. rész: Altalanos kovetelmények ISO 13408-1:2008
Orvostechnikai eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi célu EN ISO 13485:2016
kdvetelmények

Egészségugyi termékek sterilizalasa — Folyékony kémiai sterilizaldszerek allati I1SO 14160:2011

szveteket és szdrmazékaikat felhasznéld egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkdzokhoz — Az orvostechnikai eszk6zok sterilizalasi folyamatanak jellemzéseére,
fejlesztésére, validalasara és rutinellendrzésére vonatkozd kovetelmények

Tisztaszobak és kapcsolodo szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A levegd tisztasaganak | 1SO 14644-1:2015
osztalyozasa

Orvostechnikai eszk6zok — A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai EN ISO 14971:2012
eszkozokre
Orvostechnikai eszk6zok — Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és a EN ISO 15223-1:2016

mellékelendd informéciokon hasznalandé szimbolumok — 1. rész: Altalanos
kdvetelmények

Allati széveteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkdzok. 1. rész: A 1ISO 22442-1:2015
kockazatkezelés alkalmazasa

Allati sz6veteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkdzok. 2. rész: A 1SO 22442-2:2015
beszerzés, gylijtés és kezelés ellendrzései

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkdzok. 3. rész; A 1SO 22442-3:2007

virusok és TSE-korokozok eltavolitasanak és/vagy inaktivalasanak validalasa
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10. Betegeknek sz6l0 tajékoztatas

Az eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitoképességeére vonatkozo osszefoglalo a betegek
szamara készitett verzidja
az alabbiakban talalhaté meg.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

A jelen biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglalo (SSCP)

célja, hogy nyilvanos hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességére vonatkozo legfontosabb jellemzok naprakész 6sszefoglalasahoz. Az alabbi
informaciok a betegek vagy laikusok szamara késziltek. Az egészséguigyi szakemberek szamara
keészitett, a biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo részletesebb dsszefoglalo
e dokumentum elsd részében taldalhaté. Az SSCP nem arra valo, hogy altaldnos tanacsokat adjon
egy betegség kezelésével kapcsolatban. Ha kérdése van az egészségi allapotaval vagy az
eszkoznek az On helyzetében torténd haszndlataval kapcsolatban, forduljon az On elldtdsat
végz4 egészségiigyi szakemberhez. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy

a hasznalati utasitast az eszkdz biztonsagos hasznalatara vonatkozo tajékoztatés tekintetében.

1. Az eszkozzel kapcsolatos altalanos informéciok

a. Az eszkoz kereskedelmi neve: Omniflow Il érprotézis (a jelen eszkoz)

b. Gyarto; név és cim: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803

c. Alapveté UDI-DI: 084066310mniflowJM

d. A CE-jelzés megkapasanak elso éve: 1996

2. Az eszkoz rendeltetése

a. Alkalmazasi terllet: Az eszkdz a beteg erek poétlasara, helyreallitasara, athidalasara
vagy foltozasara, valamint hemodializisnél vagy AV behatolasnal graftként
hasznélhato.

b. Javallatok és a tervezett betegcsoportok: A tapasz hasznalata olyan vesebetegségek
kezelésere javallt, amelyekhez sziikség van artériahoz vagy vénéhoz vald
hozzéaférésre haemodializis céljabol, ha egyenes alakra van szilkseg. Az eszkdz
hasznalata periférias érbetegség (elzarédas vagy aneurizma) esetén is javallott az erek
»foltozasara” és helyreallitasara.

c. Nem hasznalhato: Juh eredetii fehérjékkel valo allergiaban szenvedd betegeknél nem
hasznalhato.

3. Azeszkoz leirasa

a. Az eszkoz leirasa és a beteg szoveteivel érintkezo anyagok: A tapaszok steril,
rugalmas, kollagént és szovetet tartalmazo tapaszok, amelyeket egyenletes, juhokbdl
szarmazo, vegyszerrel kezelt fehérjéket tartalmazo részekbdl vagnak le. A tapaszok
olyan allandd implantatumok, amelyek kdzvetleniil érintkeznek az ér szoveteivel és
a veérrel.

b. Az eszkdzben talalhat6 gydgyszerek, ha vannak: Nincsenek

c. Azeszkoz kivant hatasa elérésének maodja: A szabalyozasoknak megfelelen
a jelen eszkdz nem gyogyszerek segitségével éri el a hatasat. E célt fizikai hatasu
védoeszkozként éri el.

d. A tartozékok leirasa, ha vannak: Nincsenek
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon kezelSorvosdhoz, ha tigy gondolja, hogy az eszk6zzel vagy annak hasznalataval kapcsolatos
mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az Ont kezelo

egeészségugyi szakemberrel folytatott konzultaciét, ha sziikséges.

a. A lehetséges kockazatok meérseklése és kezelése: Az elemzés soran

megallapitottuk, hogy az elényok meghaladjék a fennmaradé kockazatokat,

és hogy a kockazat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkent.

b. Fennmarado kockézatok és nemkivanatos hatasok: Az ebben a klinikai
jelentésben szerepl6 adatok elegendéek annak megallapitasara, hogy vannak-e
nemkivanatos mellékhat&sok a jelen eszkdz esetében. A kdvetkeztetések szerint

az eszkdz megfelel a mellekhatasok elfogadhatosagara vonatkozo

kdvetelménynek. A klinikai adatokban nem allapitottak meg hézagokat. Azonban
korlatozottak voltak a miitéti teljesitményre vonatkozo6 adatok az eszkdzre
vonatkozoan. Egy kés6bbi vizsgalatot soran folytatni fogjuk az eszkoz

biztonsadgossagara ¢€s teljesitményére vonatkozo adatok gyljtését.

Az eszkdzzel kapcsolatos potencidlis szovodmények:

Nemkivanatos esemény Gyakorisag Ellenérzé vizsgalat ideje
Fert6zés 0-4% 9 hénap — 2 év

vérrogok az erekben, amelyek rontjak a véraramlast (tromhozis); 4-16% <6 hét

az ér tagitasanak vagy megnyitdsdnak miivelete (tagitas) NR NR

Szivargas NR NR

Varrat kihizodasa NR NR

A protézis falanak integritasat ronthatjak a kollagenazt eldallito NR NR

mikroorganizmusok

A beavatkozdssal kapcsolatos potencidlis szovodmények:

Ha az érfal sériilt. Az érbdl szivargd vér a kornyezo szovetekben
gylilik dssze (alaneurizma-képz6dés)

Nemkivanatos esemény Gyakorisag Ellenérzé vizsgalat ideje
Egy ér, példaul egy artéria faldnak kéros duzzanata vagy kidudorodasa | 1-25% 72 hénap — 5 év
(aneurizmaképzddés)

Nemkivanatos szoveti reakciok NR NR

Egy ér, példaul egy artéria falanak kdros duzzanata vagy kidudorodasa | NR NR
az implantdcid utan tébb mint 4 évvel (késbi aneurizmaképz6dés)

NR = nem jelentették

Figyelmeztetések:

1. Az On Gj eszkoze idegen test, ezért szoros és gondos megfigyelést igényel. A gyogyulas

6-8 hétig is eltarthat.

A beliltetés utan az implantatum helye egy hétig duzzadt és érzékeny lehet.
Figyeljen, hogy nem jelentkezik-e Gj helyen bérpir vagy érzékenység.
Figyelje, hogy nem alakul-e ki nyilas a bemetszések helyén.

A A

szolgaltatéjahoz.
6. Ne szlrja meg és ne mozgassa a graftot.

Figyelje meg, hogy van-e érzéskiesés, zsibbadas vagy bizsergés az operalt labon.
— A fentiek kozul barmelyik (2-5.) esetén forduljon egészségugyi

7. Haa graftot a lababa Ultették be, a fokozott véraramlas miatt a végtag duzzanatara lehet

szamitani
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

a megnovekedett véraramlas miatt. Polcolja fel vagy mozgassa a végtagot a kezeldorvosanak

Utmutatasa szerint.

A bor és mitéti seb védelme érdekében célszerti az els6 héten kotéssel lefedni az 1j graftot.

(Kovesse kezeldorvosa utmutatasat.)

Tartsa magan a kotszert vagy a kompresszids kotést a kezelGorvosa utmutatasa szerint.

. Ha sebészi ragasztdszalag van a bemetszés(ek)en, viseljen laza ruhazatot, amely nem doérzsoli

a bemetszés(eke)t. A sebészeti ragasztdszalag vagy -csik egy hét mdlva magatol elkezd

felcsavarodni, majd leesik.

Az orvos Utmutatasa szerinti id6tol kezdve zuhanyozhat, illetve megnedvesitheti a
bemetszés(eke)t. NE aztassa és NE dorzsolje a bemetszés(eke)t, valamint NE iranyitsa ra
kdzvetlendl a zuhanyt. Ha a seben van Steri-Strips, akkor egy hét utan elkezd felcsavarodni,

és magatol leesik.

NE aztassa magat a fird6kadban, pezsg6fiirdében vagy medencében. Kérdezze meg

kezeldorvosat, hogy mikor kezdheti el ujra ezeket a tevékenységeket.

Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy milyen gyakran kell cserélnie a kotést, és mikor
hagyhatja abba annak hasznalatat. Tartsa szarazon a sebét. Ha a bemetszés az agyékanal

helyezkedik el, szaraz gézlappal tartsa szérazon.

Naponta tisztitsa meg a bemetszést szappannal €s vizzel, amikortol azt a kezel8orvosa
megengedi. Gondosan figyeljen oda minden valtozasra. Ovatosan térélje szarazra.
NE tegyen semmilyen folyadékot, krémet vagy gydgyndvényt a sebre anélkil, hogy ezt

elézetesen megbeszéIné a kezeldorvosaval.

Forduljon kezel6orvosadhoz, ha barmilyen vénykoteles vagy vény nélkiil kaphato gyogyszert

szeretne bevenni a mitét utan.

5. A Klinikai értékelés és a forgalomba hozatalt kiveté klinikai kovetés dsszefoglaléasa

a. Azeszkdz klinikai hattere: A jelen eszkdz besorolasa az EU-ban I11. osztalyu
eszkoz. A graft egy poliészter haldszerkezetbdl all, amely tartalmaz egy szilikon
bordat; ezt eldszor egy juh hatara implantaljak, hogy kialakuljon egy fehérjébdl allo
cs0, amelyet az eltavolitas utdn sterilizalo anyaggal kezelnek. A poliészter halo
biztositja a graft erejét, mikdzben a fehérjeszerkezet biokompatibilis. Az integralt
szerkezet lehetévé teszi az érfalnak vald nagyfokt megfelelést (sugariranyban
nyujthatd), amely hasonlit a természetes erek tulajdonsagaihoz; ez csokkenti a meg

nem felelés és az ezzel jaro intima-hiperplazia gyakorisagat. A graft fala

athatolhatatlan a lumenben 1€v6 szévetek bendvésével szemben, ami segiti a hossza

tava atjarhatosagot.

A CE-jel6léshez sziikseges klinikai bizonyitékok: Az eszkozt elészor 1996-ban
hagytak jova a LeMaitre Vascular részére kiadott CE-jeldléssel. Vizsgalatokat
végeztek annak biztositasara, hogy a graftok biztonsagosak és hatékonyak legyenek.

Tovabbi részletekért l1asd a hasznalati utasitast.

Biztonsag: Ezzel a grafttal folyamatosan végeznek Kklinikai vizsgalatokat, hogy
igazoljak az eszkoz a biztonsagossagat és teljesitoképességét a proaktiv és folyamatos

adatgyiijtés révén az eszkoz varhato élettartama soran.

6. Lehetseges diagnosztikai vagy terapias alternativak: Alternativ kezeleések
megfontolasakor forduljon egészségligyi ellatojahoz, aki az On személyes jellemz8inek
figyelembe vételével tudja Ont tajékoztatni.
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7. Javasolt képzés a felhasznaldk szdmara: Ez az eszkéz sebészek altali hasznalatra szolgal.
Tekintettel a miitét bonyolultsagara, a sebésznek kell eldontenie, hogy milyen fajta miitétet és
graftot valasszon, valamint milyen terapiat alkalmazzon a miitét elétt, alatt €s utan.
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