Kopsavilkums par droSumu un Klinisko veiktspéju
Omniflow II biosintetiska asinsvadu protéze

oy LeMaitre

1no20

1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija

i) Dokumenta numurs: MS-0072
ii) Ierices tirdzniecibas nosaukumi: Omniflow II biosintétiska asinsvadu protéze

iii) RaZotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais LeMaitre Vascular, Inc.
nosaukums:
Adrese: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ASV

iv) VRN: US-MF-000016778
v) Pamata UDI-DI: 084066310mniflowJM
vi) Ierices precu kodi un apraksti

UDI-DI Katalogs | Apraksts

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

vii) Mediciniskas ierices nomenklatiiras apraksts/teksts
—P07010299 ASINSVADU IELAPI, PERIKARDA, taisni
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viii) Ierices klase
et MDR .

Razotaja nosaukums bt Noteikums

Omniflow II biosintgtiska asinsvadu protéze M1 8&18
iX) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici
Ierices nosaukums Sakotnéja CE Datums 510(k)

markeéjuma datums

Omniflow II biosint&tiska asinsvadu protéze | 1996 Paslaik nav 510(k) apstiprinata

X) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vacija

VRN: DE-AR-000013539

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP)
un pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdama, Niderlande

2.0 Ierices paredzétais lietojums
)] Paredzgetais noluks: Omniflow II asinsvadu protézi ir paredzets izmantot ka asins plasmu
slimu asinsvadu aizvietoSanai, rekonstrukcijai, Sunt€Sanai vai ielapu ievadiSanai, ka ar1
asinsvadu piekluves transplantatam hemodializes vai AV piekluves laika.

i) Indikacija(-as) un mérka populacija(-as)

. Indikacija: Omniflow II taisna asinsvadu proteze ir indicgta, lai atvieglotu nieru
slimibas arstéSanu, kam nepiecieSama arteriovenoza piekluve hemodializes
veikSanai, ja nepiecieSama taisna konfiguracija. lerice ir indic@ta arT perifero
asinsvadu bojajuma (okliizijas vai aneirismas) gadijuma attieciba uz ielapiem
un labojamiem asinsvadiem.

. Merka populacija: jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem
nepiecieSama asinsvadu aizvieto$ana, rekonstrukcija, Sunt€Sana vai ielapa
uzlikSana uz bojatiem asinsvadiem.

iii)  Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi
. Protezi nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aitu
izcelsmes materialu vai glutaraldehidu.

3.0 Ierices apraksts
)] Terices apraksts
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Omniflow Il ir biosintézes savienojuma protéze. Transplantats sastav no poliestera sieta
endoskeleta, kur§ novietots uz silicija serdena, kas implantéts aitas mugura, veidojot kolagéna
cauruli, kura p&c iznemsanas tiek sterilizeta glutaraldehida skiduma. Poliestera siets nodrosina
stipribu un izturibu, savukart aitu fibrokolagéna audu matricas struktara ir biologiski saderiga.
Integréta struktiira nodro§ina augstu atbilstibu (“radialo elastibu”), kas ir tuvu dabigajiem
asinsvadiem, samazinot atbilstibas nesakritibu un ar to saistito icksgja slana hiperplaziju.
Transplantata siena ir necaurlaidiga pret audu ieaugSanu limena, palidzot nodrosinat ilgstosu
caurlaidibu. Terice ir biologiski saderiga, tapéc labi integréjas saimniekorganisma audos. Ar to
saistita sienas mikrovaskularizacija nodroSina piekluvi saimniekorganisma imiinsistémai un
arst€Sanai vai profilaksei ar antibiotikam, nodros$inot rezistenci pret infekcijam. lerices darbibas
veids ir kalpot par fizisku savienotaju starp diviem punktiem pacienta asinsvadu sistéma, laujot
asinim plist caur So alternativo savienojumu, nevis caur pasu asinsvadu. lerices att€li ir noraditi
talak redzamaja tabula.

Ierices atteli

OMNIFLOW 1l

Universalo II ierice

Protézi piegada sterilu un nepirogénu 50 % etanola skiduma. Protéze paliek sterila, ja vien primarais
iepakojums nav atverts vai bojats.

Omniflow II taisna asinsvadu protéze ir uzstadita uz stikla serdena, kas atrodas stikla caurulé. Serdena
dizains nelauj protezei noslidét no serdena, kad ta tiek iznemta no stikla caurules. Protézes diametrs un
minimalais garums ir noradits uz mark&juma, kas piestiprinats stikla caurulei.

Omniflow II asinsvadu prot€zi uzskata par magnétiskas rezonanses (MR) drosu.

Terices kalpoSanas laiks (atbilstoSi izstradajuma kalpoSanas laika dokumentam PLO0O001) ir noteikts uz
6 gadiem, pamatojoties uz transplantata maksimalo miiza ilgumu visam indikacijam, kas pieraditas péc
atkartotas perkutanas asinsreces atdaliSanas un kirurgiskas iejaukSanas. Transplantata miiza ilgums tika
defingts ka laiks no transplantata ievietoSanas Iidz jebkurai okluzijai, ko nevargja parvaldit ar perkutanam
vai kirurgiskam procedtiram, tostarp trombektomiju un venozas anastomozes korekciju.

)] Atsauce uz iepriek$€jo(-am) paaudzi(-8m) vai variantiem, ja tadi ir, un atSkiribu apraksts.

Omniflow II ir parbaudits izstradajums, kas paslaik tiek piedavats tirgl, lai to izmantotu
visparatzitam paredz&tam lietojumam. Omniflow II, kas kliniski tiek lietota kops 1989. gada, ir tresas
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paaudzes proteze€Sanas tehnologija, kas attistijusies kops 1972. gada. Dizaina izmainu rezultata ir
izveidots izstradajums ar uzlabotam lietoSanas IpaSibam kirurgam un uzlabotiem veikspé&jas
rezultatiem pacientam. STs ierices v@sture ir paradita tabula talak. Kop3 izstradajuma palai$anas tirgi
Omniflow II dizaina nav veiktas nekadas biitiskas izmainas.

Ierices vesture

Paaudze Izstradajums Laika periods Kliniska vésture
Pirma paaudze | Omniflow No 1972. gada Izstrade, koncepcijas pieradijums, ierobezots
kliniskie prototipi | 1idz 1984. gadam | kliniskais novértejums. RazoSanas apjoma
palielinasana.
Otra paaudze | Omniflow No 1984. gada Kontrolgts periferas un arteriovenozas

lidz 1989. gadam | piekluves lietojumu kliniskais noveért&jums,
laiSana tirgii.

Tresa paaudze | Omniflow Il No 1989. gada Kontrolgts perifero lietojumu klniskais
l1dz Sim bridim novert€jums, lai parliecinatos, vai nav
neparedz&tu rezultatu, kam sekoja laiSana tirgi.

iii)  Apraksts visiem piederumiem, kas paredz&ti lietoSanai kopa ar ierici: Sai iericei nav
pievienoti nekadi piederumi.

iIV)  Jebkuru citu iericu un izstradajumu apraksts, ko paredzéts lietot kopa ar $o ierici: citas
ierices vai izstradajumi nav paredzeti lietoSanai kopa ar So ierici.

4.0 Riski un bridinajumi
) Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
—  AtlikuS$o risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska parvaldibas
procediras. Mées biitiba esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikusos riskus
un ka risks ir pec iespgjas samazinats.

Ar ierici saistitas iesp&jamas komplikacijas

Nevelams notikums Raditajs | Peckontrole Avots no CER
Infekcija 0-4 % no 9 ménesiem | Morosetti, 2011; Palumbo,
lidz 2 gadiem | 2009; Wang, 1996; Muller
et al.
Tromboze 4-16 % | <6 nedéelas De Siqueira et al 2020,

Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022

Dilatacija - - Nav zinots
Nopliide - - Nav zinots
Suvju izvilkSanas - - Nav zinots
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Protézes sieninas integritati var - - Nav zinots
nelabveligi ietekmét kolagéna
veidoSanas mikroorganismi

Ar procediiru saistitas iesp&jamas komplikacijas

Nevélams notikums Raditajs | Peéckontrole Avots no CER

Aneirisma veido$anas 1-25% | No 72 ménesSiem | Costantini, 2012; Koch, 1997;

Pseidoaneirisma veidoSanas lidz 5 gadiem Neufang, 2020; Socrate, 2021;
Toktas, 2018;van de Laar, 2022

Nevélamas audu reakcijas - - Nav zinots

Velina aneirisma veidoSanas | - - Nav zinots

(vairak neka 4 gadus péc

implantésanas)

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

1. Omniflow II protézi NEDRIKST sterilizet atkartoti. Protézi lietojiet uzreiz pec
iepakojuma atv@rSanas un izmetiet visas neizlietotas dalas.

2. NELIETOIJIET protézi, ja primarais iepakojums ir bojats, jo var tikt apdraudéta
sterilitate.

3. NEIZMANTOIIET protezi, ja ta nav pilniba parklata ar uzglabasanas Skidumu.

4. NEIZMANTOIIET protezi, ja $kiduma Iimenis vertikalaja stavokli atrodas zem
caurulites uzgriezna ar pretritinamu griezni.

5. NEMEGINIET mainit protézes poziciju p&c tunela veidotaja instrumenta iznemsanas.
6. NEIZMANTOIJIET protgzi, lai iegiitu arteriovenozas cilpas piekluvi, jo tas var izraisit
samezglosanos.

7. NEVELCIET, nestiepiet, nesaskiebiet, nesaspiediet vai neparspiediet protézes korpusu.
8. NEIZMANTOIIET ablacijas metodes, pieméram, balonu grieSanas, lazera vai
radiofrekvences ablaciju, ar Omniflow II protézi.

9. NEMEGINIET veikt protézes dilataciju ar balona angioplastijas vai stentéSanas
procediiram.

10. Omniflow II protezi drikst implantgt tikai apmaciti kirurgi.

11. Omniflow II protezes lietoSana koronaraja arterija nav izverteta.

12. Etanols ir viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiks. Sargajiet no karstuma, dzirkstelem
un atklatas uguns.

Piesardzibas pasakumi

1. Pirms protézes implant€Sanas parliecinieties, ka ir veikta skaloSanas procedira,
lai iznemtu uzglabasanas Skidumu. Pret§ja gadijuma var tikt izraisita oklazija.
Procediiras laika turiet protézi mitru ar sterilu fiziologisko skidumu.

2. Svarigi ir izmantot dobu tunela veidotaja instrumentu protézes virzisanas laika.
Ja tas netiek izdarits, biosintézes materials var tikt bojats un tas var izraisit okluziju,
dilataciju vai aneirisma veidosanos. Tunela veidotaja iek§€jam diametram ir jabiit
vismaz par 3 mm lielakam neka noraditais protézes ieksgjais diametrs.
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Virzot caur tunela instrumentu, nodroSiniet, lai protéze negriezas, jo tas var izraisit
okliiziju.

Izvairieties no saspieSanas ar metala instrumentiem, jo tas var sabojat protézi un
izraistt tas okliiziju, dilataciju vai aneirisma veidoSanos. Ja ir nepiecieSama
iespilesana, izmantojiet tikai atraumatiskas skavas un izvairieties no atkartotas vai
parmeérigas iespiléSanas taja pasa pozicija uz protézes.

Protézei ir minimala garenvirziena elastiba. Parliecinieties, ka protgze ir nogriezta
pareiza garuma. Ja ta ir parak 1sa, tas var izraisit diega izrauSanu ar anastomotiska
aneirisma risku. Ja ta ir parak gara, tad var salocities un izraisit okliiziju.
Nogrieziet protézes dalas, kas tika saspiestas skalo$anas laika. Veicot anastomozi,
katra diiriena nodroSiniet, lai visas sienas biezums un acs cilpina biitu iestradata. Ja
tas netiek izdarfits, var notikt Suvju izrauSana un anastomotiska aneirisma veidoSanas.

Omniflow II sistému nedrikst implant&t vieta ar aktivu infekciju, ja vien kirurgs nevar

noteikt, ka nav piemérotakas alternativas amputacijas vai naves novérsanai.

Ja protézi lieto arteriovenozai piekluvei, dazas dienas p&c implantacijas implanta
zona var bit apsartums un pietiikums.

Nav pietiekami daudz datu, kuros varétu balstit visus secinajumus par Omniflow II
asinsvadu protézes lietoSanu aortas-koronaras Sunt€sanas proceduras.

10.Ja protezi neizdodas heparinizet (proti, ja pacients nepanes heparinu), péc implantacijas

11

var biit lielaka trombozes vai okliizijas iesp&jamiba, kuras apjoms nav nosakams.

.Omniflow II asinsvadu protéze nevar augt diametra vai garuma, tapéc to nedrikst

implant&t zidainiem vai b&€rniem, ja vien nav izveidots tas nomainas plans un nav
citas piemérotas alternativas arsté$anas iespgjas.

iii)  Citi attiecigie droSibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi korektivu
drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piem&rojams.

No 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. novembrim nebija nevienas attiecigas ierices FSCA vai
atsaukSanas, kas biitu zinamas razotajam vai identific€tas, meklgjot atsaukSanas un FSCA datubazes
(Vacijas BFArM operativas koriggjosas darbibas, Sveices SWISSMEDIC datubaze, Apvienotas
Karalistes MHRA bridinajumu un atsaukumu datubaze un Francijas ANSM datubaze). lerice nav

pieejama tirgi ASV

, tapec FDA atsaukumu datubazg netika mekleta.

No 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. novembrim kopa ar p&tamo ierici bija saistitas
124 stdzibas un kopa tika pardotas 14 650 ierices, ka rezultata kopgjais stidzibu raditajs bija 0,846 %.
Talak esosajas tabulas ir noraditi sidzibu un pardoSanas raditaji par katru gadu.
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Pardosanas gada

Regions 2018.—2023. gada 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023. gada janvaris—
novembris novembris

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

Pargja pasaule 1483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92

Kopuma visa 14 650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140

pasaulé

Siidzibas gada
Regions Gads Sudzibu Pardoto iericu Sudzibu
skaits skaits raditajs

Eiropa 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 %
Kopa 116 13 167 0,881 %

Pargja pasaule 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 %
Kopa 8 407 1,966 %

Visa pasaulé 2018 30 2678 1,120 %
2019 29 3109 0,933 %
2020 14 2475 0,566 %
2021 22 2349 0,937 %
2022 15 1,899 0,790 %
2023 14 2,140 0,654 %

:T((;[;gais stidzibu ﬁg\l/i.m—briSZOZS. gada 124 14 650 0.846 %

12. Talak esosaja tabula ir noraditi CAPA, kas attiecas uz p&tamas ierices droSumu un

veiktsp€ju, kuri tika atverti no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 30. novembrim.
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CAPA kopsavilkums

CAPA Nr. Apraksts Uzsaksanas datums | PabeigSanas Statuss
datums
CAPA 2019- | Sadzibas par bojatiem stikliem piegades laika. 2019. gada 2021. gada Pabeigts
040 17. janvaris 29. augusts
CAPA 2021- | Sadzibas par stikla iepakojuma bojajumiem | 2021. gada 2021. gada Pabeigts
003 piegades laika. 4. februaris 19. augusts
Plastmasas iepakojums izstradats atbilstosi BNI
kvalitates sistémai.
CAPA-207 Studzibas par bojatu serdeni un bojatu stiklu 2019. gada 2021. gada Pabeigts
Neatbilsiiba, kas saistita ar CAPA 2021-003 un | -/ Ja0varis 29. augusts
CAPA 2019-040.
5.0 Kliniska novertejuma un pectirgus kliniskas peckontroles (PMCF) kopsavilkums
)] Klmnisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvertigu ierici, ja piemérojams:

Sim kliniskajam novértéjumam netika izmantota lidzvértiga ierice.

i)  Klinisko datu kopsavilkums no ierices pétijjumiem pirms CE
markéjuma, ja piemérojams

Visa publicéta literattira ir parskatita, sagatavojot kliniska novertgjuma zinojumu. Jaunakas
publikacijas tiek izmantotas, aizstajot vecakos p&tijumus, lai nodro§inatu, ka miisu zinasanu

baze ir atbilstosa miisdienu tehnologiju attistibai.

i)

Literatiras kopsavilkums, kas atbalsta izverteéjamo ierici

Klmisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

1. janvara I1dz 2023.
gada 18. decembrim

Miiller, 20237
Liesker, 2023a™
Liesker, 2023b"2

Laika periods Ieklauto rakstu Protokols Zinojums
skaits
No 2023. gada 3 raksti: A pielikums 1.0. sadala

2021. gada janvaris—
2023. gada februaris

3 raksti:
Caradu, 20227
El-Diaz, 202274
Pinero, 20217°

Kliniska noveértgjuma plans
Omniflow II biosintétiska asinsvadu
protéze, Rev. G

Kliiska noveértgjuma zinojums
Omniflow II biosintétiska asinsvadu
protéze, Rev. G

Betz, 201980
Becker, 20194
Constantini, 20128
De Siqueira, 202082
Dunschede, 20168

Omniflow II biosintétiska asinsvadu
protéze, Rev. E

2020-2022 6 raksti Kliniska novertéjuma plans Kliniska novertéjuma zinojums
Betz, 202276 Omniflow II biosintetiska asinsvadu | Omniflow II biosint&tiska asinsvadu
El Beyrouti, 20227 | protéze, Rev. F protéze, Rev. F
Evans, 202278
Keschenau, 2021
Socrate, 20217
Van de Laar, 202258

2019-2020 16 raksti Kliniska noveértgjuma plans Kliiska noveértgjuma zinojums

Omniflow II biosintétiska asinsvadu
protéze, Rev. E
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Koch, 199784

Neufang, 20145
Neufang, 20208
Ozpak, 201587

Palumbo, 200986

Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%

Morosetti, 2011%

Polichetti, 201257

Wiltberger, 2014%°

KOPA: 28 raksti ar 1414 pacientiem

iv)  Visparéjs kopsavilkums par Kklinisko veiktsp&ju un dro§umu

Ar Omniflow saistitie kliniskie ieguvumi ir $adi:

- palielinati dzivildzes raditaji vai zemaki mirstibas raditaji;

- uzlaboti ekstremitasu glabSanas raditaji vai samazinats amputaciju skaits (tikai perifero

asinsvadu slimibas indikacijai).

Arteriovenozd piekluve

Tika veikti 4 literatiiras p&tfjumi, kuros kopuma piedalijas 124 pacienti, izmantojot attiecigo ierici
arteriovenozai piekluvei. Bija 2 randomizgti kontrol&ti p&tfjumi un 2 retrospektivi novérosanas petijumi.
Randomizetajos kontroletajos p&tijumos Omniflow salidzinaja ar PTFE transplantatiem un brahiala-

bazilika AVF.
Rezultats Péckontrole Omniflow | Omniflow
diapazons | vidgjais
sveértais
Sakotngja < 1gads 55-92 % 76,6 %
caurlaidiba 1 gads 32.80% | 67.3%
2 gadi 21-68 % 52,7 %
> 2 gadi 34,1 N/A
Sekundara <1 gads 2% N/A
caurlaidiba 1 gads 5283% | 70.1%
2 gadi 34-65 % 52,9 %
Atkartota intervence | Jebkad - -
Izdzivosana < 6 nedélas 100 % N/A
> no 6 nedélam I1dz 1 gadam | 72 % N/A
> 2 gadi 33,1-81% | 70,4%
Tromboze < 6 nedglas - -
> 6 nedélas vai nav noradits | 0-114 % 47,7 %
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Infekcija < 6 nedélas - -

> 6 nedélas vai nav noradits | 0-66,7 % 3,5%
Pseidoaneirisma < 6 nedélas - -

> 6 ned€las vai nav noradits | 0-7,4 % 1,3%
Citi nevélami < 6 nedglas - -
notikumi > 6 nedelas vai nav noradits | 7.4-12% | 103 %

Perifero asinsvadu atjaunosana/revaskularizacija

Tika veikti 24 literatiiras p&tijumi, kuros kopuma piedalijas 1290 pacienti, izmantojot attiecigo ierici. Tika

veikti 7 retrospektivi salidzinos$i pétijumi, 16 retrospektivi novérojumu pétijumi un 1 sistematisks
parskats. SalidzinosSie p&tijumi ietvera salidzinajumus ar liellopu vénu, homotransplantatu, liellopu kriisu

arteriju, autologo veénu, perikardu, liellopu perikardu, HUV, PTFE un ePTFE.

Rev. C

Rezultats Péckontrole Omniflow Omniflow
diapazons vidgjais
svertais
Sakotngja caurlaidiba < 1gads 75-100 % 81,3%
1 gads 36-77 % 69,4 %
2 gadi 28,7-713 % 58,5 %
> 2 gadi 30-87,5% 54,9 %
Sekundara caurlaidiba 1 gads - -
2 gadi 66,8-92 % 78,4 %
> 2 gadi 36,4-91 % 66,3 %
Atkartota intervence < 6 nedélas 46,1 %— 69,8
66,8 %
> 6 ned€las vai nav 6,9-50 % 10,5 %
noradits
IzdzivoSana < 6 nedélas 87,5-100 % 95,3 %
> no 6 nedélam Iidz 1 75-96 % 90,1 %
gadam
> 2 gadi 60-98,9 % 86,0 %
Ekstremitasu glabsana < 6 nedélas 94,7-985% | 97,9%
> 6 ned€las vai nav 75-96 % 90,8 %
noradits
< 6 nedélas 20-100 % 82,2%
Tromboze > 6 nedglas vai nav 6,7 % N/A
noradits
< 6 nedélas 3,8-20 % 72 %
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Infekcija > 6 nedglas vai nav 0,7-10,9 % 5,1 %
noradits
< 6 nedglas 0-15% 4.4 %

Pseidoaneirisma/aneirisma | > 6 nedgélas - -

Citi nevélami notikumi < 6 nedglas 1,1-25,2 % 8,1 %
> 6 ned¢las vai nav 1,0-17,2 % 55 %
noradits

Izvertejama ierice ir biosintetisks kompozits, kas sastav no skérssavienojuma aitu kolagéna
un poliestera sieta endoskeleta. Pamatojoties uz $aja CER ieklauto 28 klmisko petijumu
rezultatiem, var secinat, ka pacienti giis buitiskus ieguvumus attieciba uz primaro caurlaidibu,
sekundaro caurlaidibu, izdzivoSanu un ierobezotu atkartotu intervenci. Literattira ka riski ir
noraditi tromboze, infekcija, pseidoaneirisma veidosanas un transplantata sienas
biodegeneracija. Sie riski ir identificéti lietoanas instrukcija. Aneirismas un infekcija PMS
datos tika identific€tas arT ka starp pieciem galvenajiem siidzibu c€loniem. Literatiira vai
PMS datos netika konstatéti jauni riski, un veiktspgja atbilst jaunakajiem sasniegumiem.

Visi pargjie riski ir samazinati [idz minimumam. Kopuma $ie dati norada uz pienemamu
ieguvumu un risku profilu OmniFlow II asinsvadu protezei.

Pamatojoties uz So klmisko novertgjumu, kas ietver gan neklmiskos, gan kliniskos datus, ir
pietiekami daudz datu, lai pieraditu atbilstibu piemé&rojamajam prasibam un apstiprinatu, ka
petama ierice ir dros$a un darbojas ta, ka paredz&ts un apgalvots, un ta ir mtisdieniga ierice,
kas paredzgta asinsvadu piekluvei vai asinsvadu Sunt€Sanai vai atjaunosanai. P&ctirgus dati,
informativie materiali un riska parvaldibas dokumentacijas parskats apstiprina, ka riski ir
pareizi identificeti un atbilst jaunakajiem sasniegumiem, un ka ar ierices lietoSanu saistitie
riski ir piepemami, salidzinot ar ieguvumiem.

V) Pastaviga vai planota péctirgus kliniska uzraudziba

Razotajs veic attiecigas ierices pastavigu péctirgus uzraudzibu (PMS) saskana ar $adiem
planiem: #PMCF0014, B revizija (PMCF plans), paslaik tiek veikts vai planots ierices
PMCEF pétijums.

PMCF plana ietvaros ir uzsaktas 3 aktivitates Omniflow II asinsvadu protezu klinisko datu
vaksanai. Pirma darbiba ir saistita ar razotdja sponsorétu p&tniecibas dotaciju biologisko
asinsvadu prot€zu (t.i., XenoSure Biologic Patch un Omniflow II) izmantoSanas salidzinosai
novértesanai no daudzcentru kohortam Groningena, Niderlandé. ST pétijuma mérki ir: 1)
novertét Omniflow II lietoSanu asinsvadu transplantatu infekciju profilakse vai arstéSana,

un 2) novertét Omniflow II lietoSanu centralam un periféram indikacijam, ka art izpétit
cukura diabéta ietekmi uz primarajiem mérka kritérijiem. Abos p&tijumos tiks apkopoti dati
par agriniem, vidgja termina un ilgtermina rezultatiem (30 dienas, 6 menesi un ikgadgji lidz
10 gadiem). Transplantata atkartota infekcija un caurlaidiba ir galvenie veiktsp&jas parametri.
Sekundarie merka kriteriji ietver jebkadus nevélamus notikumus un mirstibas raditajus.

Otra notiekosa darbiba ietver kltniska registra izveidi tiem pacientiem Italija, kuriem veikta
infrainguinala Sunt€Sana ar Omniflow II asinsvadu protézi ar distalo anastomozi, kas atrodas
supragenikularas poplitealas arterijas (virs celgala, ATK), subgenikularas poplitealas
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arterijas (zem celgala, BTK), tibioperoneala stumbra, vienas no trim liela lielakaula
asinsvadu (prieksgja liela lielakaula artérija, liela lielakaula aizmugurgja artérija, starpkaulu
artérija) vai vienas no p&das artérijam limeni. Registram biis retrospektivas un perspektivas
fazes. Perspektivaja fazé 150 pétijuma pacienti biis veikusi procediiru 2 gadu laika, sakot no
2022. gada janvara, un tiks novéroti 2 gadus p&c procediras. Retrospektivaja posma 150
pétijuma dalibnieki biis veikusi procediiras laika no 2019. gada janvara lidz 2021. gada
decembrim. P&tjjums apstiprinas mediciniskas ierices droSumu, apkopojot mirstibas,
infekciju, ekstremitasu zaudésanas, kirurgisku komplikaciju un citu nelabvéligu seku
raditajus. Paredzams, ka tehniskie panakumi un caurlaidibas radita;ji tiks izmantoti, lai
novertétu un apstiprinatu izvert§jamas ierices veiktsp&ju. Galigos petijuma meérka kriterijus
noteiks klinisko un jomas ekspertu grupa, lai nodrosinatu, ka tiek iegiiti atbilstosi dati, lai
apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju. Rezultatu noveértejums ar vienu mainigo (Kaplana-
Meijera liknes) un vairakiem mainigajiem (Cox regresijas) analizes faktoriem, kas ietekm&
rezultatus ar 1, 3 un 5 gadu rezultatu novert&jumiem (isa, videja un ilgtermina).

Tresa notiekosa darbiba ir kliniskais registrs pacientiem Spanija, kuriem veikta
femoropopliteala Sunt€Sanas operacija ar Omniflow II asinsvadu protézi.

6.0 Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Periféro asinsvadu slimibu un asinsvadu traumu arste€Sanas iesp€jas ietver perifero asinsvadu
atjaunoSanu un revaskularizaciju. Nieru slimibas beigu stadijas arst€Sanas iespgjas ietver
asinsvadu piekluves nodrosinasanu hemodializes arstesanai. Sis arstéSanas iespéjas ir detalizeti
aprakstitas talak.

Perifero asinsvadu atjaunoSana un revaskularizacija

Invazivas arstéSanas metodes nav ieteicamas asimptomatiskas perifero artériju slimibas gadijuma.
Daudzos gadijumos perifero arteriju slimibas izraisitu intermit&josu klaudikaciju var parvaldit,
izmantojot medictnisku arste€Sanu (pieméram, smekesanas atmesanas pasakumus, statinu terapiju
vai prettrombocitu terapiju) vai vingrosanas terapiju. Tomér Asinsvadu kirurgijas biedriba iesaka
invazivu (endovaskularu vai kirurgisku) arstésanu pacientiem ar “butisku funkcionalu vai
dzivesveidu ierobezojosu invaliditati, ja pastav pamatota iesp&jamiba, ka arst€Sana nodrosinas
simptomatisku uzlabojumu, ja farmakologiska vai vingroSanas terapija, vai abas, ir bijuas
nesekmigas, un ja arsté$anas ieguvumi atsver iesp&jamos riskus.”*’ Invaziva arsté$ana ir javeic
individuali pacientam. Piem&ram, virspusé&jas augsstilba arterijas fokalas okluzivas slimibas
gadijuma tiek ieteiktas endovaskularas procediiras, nevis valgja operacija, savukart kirurgiska
Suntésana tiek uzskatita par piemérotako sakotn&jo revaskularizacijas strateégiju pacientiem ar
difuzu femoro-poplitealu slimibu vai plaSu virspusgjas femoralas arterijas parkalkoSanos (atkariba
no pacienta anatomijas).'” Eiropas Kardiologu biedriba/Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedriba
iesaka endovaskularu terapiju ka pirmo arsteésanas izveli augsstilba-poplitealo bojajumu gadijuma
< 25 cm un kirurgisku Suntu (ipasi, ja tiek izmantota liela kaju véna) okluizijas/stenozes gadijuma,
kuras garums parsniedz 25 cm.®

Hroniskas apaksg€jo ekstremitasu iS€mijas intervences arstéSanas primarie merki ir mazinat
iSémiskas sapes, izarstét i§€miskas Ciilas, noverst ekstremitasu zaudéjumu un uzlabot pacienta
funkcionalas sp&jas un dzives kvalitati.'® Femoro-popliteala Suntéana apaksgjo ekstremitasu
i$€mijas gadijuma tiek praktizeta kops 1940. gadiem, un ta ir viena no visizplatitakajam
asinsvadu kirurgu veiktajam procediram. Femoro-popliteala Sunt€Sana ietver proksimalu
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anastomozi, kas nemta no kopgjas, virspusgjas vai dzilas femoralas arterijas, un distalo
anastomozi poplitealajai artérijai virs vai zem celgala.?® Autologa véna parasti tiek ieteikta
ka pirma transplantata izvéle Sunt€Sanas operacijas, bet, ja nav piemérotas vénas, ir ieteicams
izmantot protezgjo$u savienojumu augsstilba-popliteala Suntam.!"®

Neautologie transplantatu veidi ietver HUV un transplantatus, kas izgatavoti no PTFE, ePTFE un
Dacron (polietiléntereftalata). Tirdznieciba ir pieejami arT ar heparinu saistiti sint&tiskie
transplantati. Ambler et al. veica RCT metaanalizi, kura salidzinaja vismaz divus dazadus
transplantatu veidus femoro-popliteala Suntam virs un zem celgala. Attieciba uz transplantatiem
virs celgaliem tika iegiiti vid€ji augstas kvalitates pieradijumi no trim RCT, kas liecina, ka
autologas vénu transplantacijas uzlabo primaro caurlaidibu salidzinajuma ar protezesanas
transplantatiem 60 menesu laika. Nebija skaidras atSkiribas starp Dacron un PTFE transplantatiem
primaras caurlaidibas zina péc 60 ménesiem, tacu bija zemas kvalitates pieradijumi, kas liecinaja,
ka Dacron transplantati uzlaboja sekundaro caurlaidibu salidzinajuma ar PTFE 24 méne$u un

60 ménesu perioda. Tika konstatéts, ka gan ar HUV, gan ar heparinu saistiti Dacron transplantati
ir paraki par PTFE primaras caurlaidibas zina virs celgala Sunta, tacu Sie atklajumi tika balstiti

uz atseviskiem izméginajumiem. Transplantatiem zem celgaliem netika konstatéts, ka neviens
transplantata veids primaras caurlaidibas zina biitu paraks par jebkuru citu.?® Sharrock et al.
salidzinaja vénas un protézu femoropoplitealas Sunta operacijas, un rezultati paradija, ka primara
caurlaidiba, primara atbalsta caurlaidiba un sekundara caurlaidiba bija ievérojami augstaka
pacientiem, kuri tika arstéti ar vénu transplantatu lidz 5 gadiem.? Autologie transplantati ari
uzradija lielaku caurlaidibu, salidzinot ar sint€tiskajiem transplantatiem vénu rekonstrukcijai pec
pankreatektomijas.??

Endovaskularas metodes apaks$gjo ekstremitasu iS€mijas arst€Sanai ietver balona angioplastiku,
stentu un stentu transplantatu izmantoSanu, aplikuma nonemsanu, trombolizi un perkutano
trombektomiju. Sist€miskaja parskata un metaanalizé Antonopoulos et al. ir ranzgjusi arsté€Sanas
iespgjas virspus€jo augsstilba artériju de novo bojajumiem (pamatojoties uz primaro caurlaidibu
no augstakas Iidz zemakajai): zalém elugjoss stents, Sunt€Sanas operacija, nitinola stents, parklats
stents, ar zalém parklats balons, PTA ar brahiterapiju, nerlis§josa terauda stents, krioplastika un
balonu angioplastika.”® RCT metaanalizé Antoniou et al. konstat&ja augstakus tehniskos
panakumus, tacu ilgaku uzturgSanos slimnica ar Sunt€Sanas operaciju, salidzinot ar PTA kritiskas
apaksgjo ekstremitasu i$€mijas gadijuma. Primara caurlaidiba pec 1 gada bija augstaka péc
SuntéSanas operacijas (61,2-85,7 %), salidzinot ar PTA (43,3-72 %), tacu 4 gados nebija biitiskas
atskiribas. Turklat netika konstatétas atSkiribas starp endovaskularo un kirurgisko arstésanu
attieciba uz klmisko uzlaboSanos, dzives kvalitati, mirstibu, amputaciju biezumu vai atkartotas
iejaukSanas biezumu, bet periprocediiras komplikacijas biezak radas pacientiem, kuriem tika
veikta $untéanas operacija.™

Piekl]uve asinsvadam

Piekluvi asinsvadiem var nodro$inat ar centralo vénu kateterizaciju, vénas arterializaciju vai
transplantatu starp artériju un vénu hemodializes adatu ievietosanai. AVF tiek definéts ka
autogéna anastomoze starp artériju un vénu.?* Almasri 2016. gada metaanalize atklaja, ka
caurlaidibas, infekcijas un mirstibas Iimena zina vislabakos rezultatus sniedza AVF, kam sekoja
AVG un péc tam katetri. Kopuma caurlaidiba bija mazaka sievietém, vecaka gadagajuma
cilvékiem un tiem, kuriem ir diabéts.?® Ta ka AVF parasti nodrosina izcilus rezultatus, AVG
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parasti izmanto, ja nav iesp&jams izveidot vai uzturét autologu fistulu. Transplantati, ko parasti
izmanto asinsvadu piekluves kirurgija, ietver biologiskas (pieméram, liellopu miega artérija,
liellopu mezenteriska véna) un sintgtiskas (pieméram, PTFE) iesp&jas. Turklat ir izstradati ar
heparinu saistiti transplantati, lai noveérstu recé$anu un tadejadi palielinatu caurlaidibu. Lazarides
et al. veica metaanalizi, salidzinot ar heparinu saistitos PTFE transplantatus ar standarta PTFE
transplantatiem hemodializes asinsvadu piekluvei. Netika noveérotas butiskas atskiribas starp ar
heparinu saistitiem un standarta transplantatiem 6 ménesu vai 1 gada caurlaidibas perioda, kas
liecina, ka ar heparinu saistitiem transplantatiem nav prieksrocibu.?® Salidzinot ar sintétiskajiem
transplantatiem, biologiskajiem transplantatiem ir lielaka rezistence pret infekcijam, tacu pastav
bazas par ilgaka laika posma aneirisma veido$anos un plisumu.?

Ieteicamais profils un apmaciba lietotajiem
Omniflow II asinsvadu protéze ir kirurgiskais instruments, kas paredz&ts lictoSanai
pieredzgjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procediru veikSanai, kuram tas paredzgetas.

Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopejam specifikacijam

Standarta nosaukums Standarta atsauce:
revizijas gads
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam EN 556-2:2015

iericém, kuram paredzgts lietot uzlimi “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski
gatavotiem medicinas produktiem

Razotdja sniegta informacija par mediciniskam iericém EN 1041:2008
Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protgzes — ISO 7198:2016
Caurulveida asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

Medicinisko ieriu biologiskais noveértgjums. 1. dala: Novért&jums un testeSana ISO 10993-1:2009
Medicinisko ieri¢u biologiskais novertejums. 3. dala: Testi 1SO 10993-3:2009

genotoksiskuma, kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteik$anai

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértéjums. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar EN ISO 10993-4:2006
asinim

Medicinisko iericu biologiskais novertéjums. 5. dala: Testi 1ISO 10993-5:2009
citotoksiskuma noteik$anai laboratorija

Medicinisko iericu biologiskais novertgjums. 6. dala: Testi vietéjas iedarbibas EN 1SO 10993-6:2007
noteik§anai péc implantacijas

Medicinisko iericu biologiska novértéjums. 10. dala: Kairinamibas un paléninatas 1ISO 10993-10:2010
alergiskas reakcijas testi

Medicinisko ieriu biologiskais noveértejums. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi ISO 10993-11:2018

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas EN 1SO 10993-17:2008
robezvertibu noteik$ana

Iepakojums un tara terminali sterilizétam mediciniskam iericém. 1. dala: Prasibas, ISO 11607-1:2006
kas jaizvirza materialiem, sterilajam barjersistémam un iepakoSanas sisttmam

Iepakojums un tara terminali steriliz€tam mediciniskam iericeém. 2. dala: ISO 11607-2:2006
VeidosSanas, hermetiz€$anas un aprikos$anas procesu validé$anas prasibas

Medicinisko ieriCu steriliz&8ana — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz SO 11737-1:2006
razojuma eso§as mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteikSana

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteik$anai, validé§anai un uzturéSanai I1ISO 11737-2:2009
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas ISO 13408-1:2008
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas prasibas EN 1SO 13485:2016
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas vielas 1SO 14160:2011

vienreizlietojamam medicinas iericém, kuras izmanto dzivnieku audus un to
atvasinajumus — Medicinisko iericu sterilizacijas procesa raksturojuma, attistibas,
validacijas un ikdienas parvaldibas prasibas

Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija I1SO 14644-1:2015
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Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém EN ISO 14971:2012
Medicinisko iericu etike$u simboli, marké$ana un EN ISO 15223-1:2016
pavadinformacija. 1. dala: Visparigas prasibas
Mediciniskas ierices, kas izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus — 1. dala: I1ISO 22442-1:2015
Riska parvaldibas pielietojums
Medicinisko iericu razo$ana lietojamie dzivnieku audi un to komponenti. 2. dala: I1ISO 22442-2:2015
leguves, vakSanas un apstrades kontrole
Medicinisko ieri¢u razo$ana lietojamie dzivnieku audi un to komponenti. 3. ISO 22442-3:2007
dala: Virusu un TSE ierosinataju iznicina$anas un/vai inaktivéSanas validéSana
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10. Informacija par pacientu

Talak ir sniegts pacientiem paredzétas ierices drosuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkums.

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju

Sis kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktspéju (SSCP) ir paredzéts, lai sniegtu publiski
pieejamu atjaunindtu kopsavilkumu par ierices drosumu un kliniskas veiktspéjas svarigiem
aspektiem. Talak sniegta informacija ir paredzéta pacientiem vai neprofesionaliem. Plasaks
kopsavilkums par tas drosumu un klinisko veiktspéju, kas sagatavots veselibas apripes
specialistiem, ir atrodams $i dokumenta pirmaja dala. SSCP nav paredzéts, lai sniegtu
visparigus ieteikumus par atbilstosu veselibas stavokla arstesanu. Sazinieties ar savu veselibas
apripes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli vai par ierices lietoSanu
Jjiisu situacija. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai lietoSanas instrukciju,
kas sniedz informdciju par ierices drosu lietosanu.

1. Vispariga informacija par ierici

a.
b.

C.
d.

Ierices tirdzniecibas nosaukums: Omniflow II asinsvadu protéze (p&tama ierice)
Razotajs; vards vai nosaukums un adrese: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second
Avenue, Burlington, MA 01803

Pamata UDI-DI: 084066310mniflowJM

Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéeta ar CE markeéjumu: 1996

2. lerices paredzétais lietojums

a.

C.

Izmanto: Omniflow II asinsvadu protézi ir paredzets izmantot ka asins plismu slimu
asinsvadu aizvietoSanai, atjaunoSanai, SuntéSanai vai ielapu ievadiSanai, ka ar1
asinsvadu piekluves transplantatam hemodializes vai AV piekluves laika.
Indikacijas un paredzétas pacientu grupas:ielaps ir paredzets, lai palidzetu arstet
nieru slimibas, kad nepiecieSama piekluve artérijam vai vénam hemodializes
veikSanai, nodroSinot taisnu piekluves celu. Ierice ir indic€ta art perifero asinsvadu
bojajuma (okliizijas vai aneirismas) gadijuma attieciba uz ielapiem un labojamiem
asinsvadiem.

Nelietot, ja: nelietot pacientiem ar alergiju pret proteiniem, kas iegiti no aitam.

3. lerices apraksts
a. lerices apraksts un materials/vielas, kas nonak saskare ar pacienta audiem:

ielapi ir sterili, elastigi kolagéna audu ielapi, kas izgriezti no vienotas kimiski
apstradatu proteinu zonas, kuri iegiiti no aitam. Ielapi ir pastavigi implanti, kas ir tiesa
saskarg ar asinsvadu audiem un asinim.

Informacija par arstnieciskajam vielam ierice, ja tadas ir: N/A.

Apraksts par to, ka ierice sasniedz paredzeto darbibas veidu: saskana ar
noteikumiem attieciga ierice panak savu efektu, izmantojot nemediciniskus lidzeklus.
Ta sasniedz So mérki ka fiziska barjeras ierice, kas ir tas darbibas veids

d. Piederumu apraksts, ja tads ir: N/A
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4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja uzskatat, ka jums rodas blakusparadibas saistiba ar ierici vai
tas lietosanu vai ja esat noraizéjies par riskiem. Sis dokuments nav paredzets, lai vajadzibas gadijuma aizstatu
konsultaciju ar veselibas apriipes specialistu.

a. Ka tiek kontroleti vai parvalditi iesp&jamie riski: analizes rezultata tika
secinats, ka ieguvumi atsver visus atlikuSos riskus un ka risks ir samazinats tik,
cik vien iesp&jams.

b. AtlikuSie riski un nevélama ietekme: $aja kliniskaja zinojuma sniegtie dati ir
pietiekami, lai noteiktu, vai konkré&tajai iericei ir nevélamas blakusparadibas.

Tiek secinats, ka ierice atbilst prasibam par to, cik pienemamas ir blakusparadibas.
Kliniskajos datos netika konstat€tas nepilnibas. Tomer p&tamas ierices operativas
veiktspgjas dati bija ierobezoti. Biis javeic turpmaks petijums, lai turpinatu vakt
ierices droSuma un veiktsp&jas datus

Ar ierici saistitas iespejamas komplikacijas

Nevélams notikums Raditajs | Péckontrole

Infekcija 0-4% no 9 ménesiem lidz
2 gadiem

asins receklis asinsvados, kas ierobeZo asins pliismu (tromboze) 4-16 % | <6 nedglas

asinsvadu vai atveres paplasinasanas darbiba (dilatacija) NZ NZ

Noplide NZ NZ

Suvju izvilksanas NZ NZ

Protézes sieninas integritati var nelabveligi ietekmét kolagéna veidosanas NZ NZ

mikroorganismi

Ar procediiru saistitas iespejamas komplikacijas

Nevélams notikums Raditajs | Peckontrole
Asinsvada sienas patologisks pietakums vai izliekums, pieméram, artérijas 1-25% No 72 ménesiem lidz
(aneirisma veido$anas) 5 gadiem

Ja ir bojata asinsvada sienina. Asinis, kas nopliist no asinsvada, uzkrajas
apkartgjos audos (pseidoaneirisma veido$anas)

Nevélamas audu reakcijas NZ NZ
Asinsvada sienas patologisks pietikums vai izliekums, pieméram, artérijas NZ NZ
(vairak neka 4 gadus péc implantacijas) (vélina aneirisma veido$anas)
NZ = nav zinots

Bridinajumi

1. Jasu jauna ierice ir sveskermenis, tap&c ir nepieciesama cieSa uzraudziba un riipiga

noveéroSana. Pilnigai atveseloSanai var biit nepiecieSamas 6—8 nedélas.

P&c ievietoSanas zona var bt pietiikusi un jutiga lidz pat nedélai.

Noverojiet, vai nav kads jauns apsartums vai jutigums.

Noverojiet, vai iegriezumos nav atveres.

Noverojiet, vai nav nejutigums, tirpSana vai sapes kaja jauna transplantata vieta.

— Ja pamanat kadu no iepriek$ mingtajiem simptomiem (2.-5.), sazinieties ar
savu arstu.

6. Neveiciet transplantata punkciju un neveiciet manipulacijas ar to.

7. Jatransplantats tika implant&ts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietilkums palielinatas asins
plismas dgl. Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar jiisu pakalpojumu sniedzgja
noradijumiem.

arwn
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8. Velams, lai jaunais transplantats biitu parklats pirmo ned€lu, ta aizsargajot adu un griezumus.
(Izpildiet pakalpojumu sniedzgja noradijumus)

9. Raugieties, lai saites vai kompresijas saites biitu atbilstosas jusu pakalpojumu sniedzgja
noradijumiem.

10. Ja uz iegriezuma(-iem) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgérbu, kas neberze
iegriezumu (-us). Limgjosie kirurgiskie plaksteri vai sloksnes péc nedélas saritinasies un pati
noKritTs.

11. Jis varat iet dusa vai samitrinat iegriezumu(-us), tiklidz arsts to atlauj. NEMERCEIJIET,
neberz€jiet un nelieciet dusa ar tdens striiklu, kas veérsta uz tiem. Ja jums ir brii€u aizverSanas
sloksnes, tas p&c nedelas saritinasies un pasas nokrits.

12. NEIEMERCIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet pakalpojumu sniedz&jam, kad
varat atsakt §1s darbibas.

13. Jusu pakalpojumu sniedzgjs jums pateiks, cik biezi jamaina aps€js (bandaza) un kad jus varat
partraukt ta lietoSanu. Turiet savu briici sausu. Ja iegriezums iet uz cirk$niem, turiet virs ta
sausu marles spilventinu, lai tas biitu sauss.

14. Katru dienu notiriet iegriezumu ar ziepe€m un tdeni, tiklidz jusu pakalpojumu sniedzgjs to
atlauj. Riipigi apskatiet, vai nav izmainu. Viegli nosusiniet to.

15. NELIETOIJIET uz briices nekadu losjonu, krému vai augu lidzekli; pirms to darat,
konsultgjieties ar pakalpojumu sniedz€ju.

16. P&c operacijas konsultgjieties ar savu pakalpojumu sniedz&ju par jebkuru recepsu vai

bezrecepsu medikamentu lietoSanu péc operacijas.

5. Kliniska novertéjuma un péctirgus kliniskas péckontroles (PMCF) kopsavilkums

a.

Ierices kliniskais fons: petama ierice ES ir klasificeta ka III klases ierice.
Transplantats sastav no poliestera sieta ramja, kur§ novietots uz silicija serdena, kas
tiek implantéts aitas mugura, veidojot proteina cauruliti, kura péc iznemsSanas tiek
fikseta ar sterilizacijas formulu. Poliestera siets nodroS$ina izturibu, savukart proteina
struktiira ir biologiski saderiga. Integréta strukttra nodro$ina augstu atbilstibu
(“radialo elastibu”), kas ir tuvu dabigajiem asinsvadiem, samazinot atbilstibas
nesakritibu un ar to saistito ieksgja slana hiperplaziju. Transplantata siena ir
necaurlaidiga pret audu ieaugSanu limena, palidzot nodro$inat ilgstoSu caurlaidibu.
Klmiskie pieradijumi par CE markéjumu: iericei pirmo reizi tika apstiprinats CE
mark&jums saskana ar LeMaitre Vascular 1996. \gada. Tika veikti p&tijumi, lai
parliecinatos, vai transplantati ir drosi un efektivi. Papildinformaciju skatiet lietoSanas
instrukcija.

DroSums: paSlaik notiek §1 transplantata kliniskie p&tijumi, kas tiks izmantoti, lai
apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju visa paredzamaja ierices kalpoSanas laika, proaktivi
un nepartraukti vacot datus.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas: apsverot alternativas arst€Sanas
iespgjas, ieteicams sazinaties ar savu veselibas apriipes specialistu, kur§ var nemt véra jisu
personigo situaciju.

7. leteicama apmaciba lietotajiem: So ierici ir paredzets lietot kirurgiem. Nemot vera §is
operacijas sarezgitibu, kirurgam ir jalemj par pareizu operaciju un transplantata veidu, ka ari
par terapiju, kas japienem pirms operacijas, tas laika un péc tas.
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