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1.0

Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris: MS-0072 ms
ii) Priemonés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai): ,,Omniflow II* biosisntetinis kraujagysliy protezas

iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:

Teiséto gamintojo
pavadinimas:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresas:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
Jungtinés Amerikos Valstijos

iv) SRN (SRN): US-MF-000016778
v) Bazinis UDI-DI: 084066310mniflow]M
vi) Priemonés elementy kodai ir aprasymai

UDI-DI Katalogas | Aprasas

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

vii) Medicinos priemoniy nomenklatiiros aprasymas / tekstas

—P07010299 KRAUJAGYSLIU LOPAI PERIKARDINIALI, tiesiis

Rev. C




Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka 2 psl. i§ 20

y LeMaitre »Omniflow I biosisntetinis kraujagysliu protezas

viii)  Priemonés klasé

L - MPR . .
Gamintojo pavadinimas Klasifikacija Taisyklé
,,Omniflow II* biosisntetinis kraujagysliy .
otonas 1l 8ir 18

iX) Metai, kai priemonei buvo iSduotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas Pirminio CE 510(k) patvirtinimo data
Zenklo data

,Omniflow II* biosisntetinis kraujagysliy protezas | 1996 Siuo metu 510(k)
patvirtinimas neiSduotas

X) Igaliotasis atstovas, jei taikytina; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija

SRN: DE-AR-000013539

xi) NI pavadinimas (NI, kuri patvirtins SKVDS) ir N] unikalusis identifikacinis

numeris
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijos numeris: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nyderlandai

2.0 Numatytoji priemonés paskirtis
1) Paskirtis: ,,Omniflow I1* kraujagysliy protezas skirtas naudoti kaip kraujo kanalas keiciant
ligos pazeistas kraujagysles, per taisymo, Suntavimo arba lopymo operacijas ir kaip prieigos
prie kraujagyslés transplantatas atliekant hemodializ¢ arba formuojant AV jungt;.

i) Indikacija (-o0s) ir tiksliné (-és) populiacija (-0S)

. Indikacija: ,,Omniflow II* tiesusis kraujagysliy protezas skirtas inksty ligy,
kurioms reikalinga arterioveniné prieiga hemodializei, gydymui palengvinti,
kai reikalinga tiesi konfigtiracija. Priemoné taip pat indikuotina esant periferiniy
kraujagysliy ligai (okliuzijai arba aneurizmai), lopant ir taisant kraujagysles.

. Tiksliné populiacija: bet kokios lyties ar etninés grupés suaugusieji, kuriems
reikia atlikti paZeisty kraujagysliy keitimo, atkiirimo, Suntavimo arba lopymo
procediira.

iii)  Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
. Protezo negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
aviy medziagai arba gliutaraldehidui.
3.0 Priemonés aprasas
)] Priemonés apraSas
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,Omniflow II* yra i$ biosintetiniy junginiy pagamintas protezas. Transplantatg sudaro prie
silicinio jtvaro pritvirtintas poliesterinio tinklelio endoskeletas, kuris implantuojamas aviai ant
nugaros, kad susidaryty kolageno vamzdelis. Tada §is vamzdelis nuimamas ir sterilizuojamas
glutaraldehido tirpale. Poliesterinis tinklelis uztikrina tvirtuma ir patvaruma, o aviy
fibrokolageninio audinio matricos strukttira yra biologiskai suderinama. Dél integruotos strukttiros
uztikrinamas geras lankstumas (radialinis elastingumas), artimas natiiraliai kraujagyslei, todél
sumaz¢ja lankstumo neatitiktis ir su tuo susijusi intimos hiperplazijos rizika. Transplantato sienelé
neleidzia audiniams jaugti i spindj, o tai padeda uZztikrinti ilgalaikj praeinamuma. Priemon¢ yra
biologiskai suderinama, todél gerai integruojasi j recipiento audinj. Susijusi sienelés
mikrovaskuliarizacija leidZia pasiekti recipiento imuning sistema ir taikyti gydyma ar profilaktika
antibiotikais, todél atsiranda atsparumas infekcijai. Priemoné veikia kaip fizinis kanalas tarp

2 paciento kraujagysliy sistemos tasky ir uztikrina kraujo tékme $iuo alternatyviu kanalu, o ne
natiiralia kraujagysle. Priemonés vaizdai pateikti toliau esancioje lenteléje.

Priemonés vaizdai

OMNIFLOW 1l

,,Omniflow II* priemoné

Protezas tickiamas kaip sterili ir nepirogeniska priemoné 50 % etanolio tirpale. Protezas lieka sterilus, jei
pirminé pakuoté neatidaryta ar nepazeista.

,,Omniflow I tiesusis kraujagysliy protezas yra uzdétas ant stiklinio jtvaro ir tiekiamas stikliniame
vamzdelyje. Jtvaro konstrukcija neleidzia protezui nuslysti nuo jtvaro, kai jis i§imamas i§ stiklinio
vamzdelio. Protezo skersmuo ir maziausias ilgis nurodyti etiketéje, uzdétoje ant stiklinio vamzdelio.

,,Omniflow T kraujagysliy protezas laikomas saugiu naudoti magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

Nustatyta priemonés naudojimo trukmé (pagal gaminio naudojimo trukmés dokumenta PLO001) yra
6 metai, atsizvelgiant j tai, kad maksimali transplantato naudojimo pagal visas indikacijas trukmé buvo
jrodyta atliekant pakartotines perkutanines kraujo kresuliy Salinimo ir chirurgines intervencines proceduras.
Transplantato naudojimo trukmé apibréziama kaip laiko tarpas nuo transplantato implantacijos iki bet
kokios okliuzijos, kurios nepavyko pasalinti perkutaninémis ar chirurginémis procediiromis, jskaitant
trombektomija ir veninés anastomozés korekcijg.

i) Nuoroda j ankstesne (-es) karta (-as) arba variantus (jei yra) ir skirtumy aprasymas
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,»Omniflow I yra pripazintas gaminys, §iuo metu parduodamas rinkoje ir naudojamas pagal
nusistovéjusig paskirtj. ,,Omniflow II* priemoné klinikinéje praktikoje naudojama nuo 1989 m. ir ji yra
treciosios kartos protezas, kurio technologija tobulinama nuo 1972 m. Keiciant konstrukcijg buvo
sukurtas gaminys, kuris yra lengviau naudojamas chirurgo ir kuris uztikrina geresnius veiksmingumo
rezultatus pacientui. Sios priemonés istorija pateikta toliau esanioje lenteléje. Nuo tada, kai ,,Omniflow
II** gaminys buvo pateiktas rinkai, nebuvo atlikta jokiy reik§mingy konstrukcijos pakeitimy.

Priemonés istorija

Karta Gaminys Laikotarpis | Klinikiné istorija

1-oji karta ,,Omniflow* 1972-1984 m. | Kirimas, koncepcijos patvirtinimas, ribotas
klinikiniai klinikinis vertinimas. Gamybos masto didinimas.
prototipai

2-0ji karta ,,Omniflow* 1984-1989 m. | Kontroliuojamas periferinés ir arterioveninés

pateikiant gaminj rinkai.

3-ioji karta ,Omniflow 1% Nuo 1989 m. | Pries iSleidziant gaminj rinkai atliktas

iki dabar kontroliuojamasis klinikinis periferinio
naudojimo jvertinimas, kuriuo siekiama
uztikrinti, kad nebiity nenumatyty pasekmiy.

iili)  Priedy, skirty naudoti kartu su priemone, aprasymas: néra priedy, tiekiamy su §ia priemone.

Iv)  Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone, apraSymas: néra jokiy kity
priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone.

4.0 Rizika ir jspéjimai
) Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atlickamas vykdant miisy gedimy rasiy ir poveikio
analize bei rizikos valdymo procediirg. Darome i§vada, kad nauda yra didesné uz
bet kokig liekamaja rizikg ir kad rizika yra kiek jmanoma sumazinta

Galimos su priemone susijusios komplikacijos

Nepageidaujamas reiSkinys DaZnis | Stebéjimo | Saltinis i§ KVA
laikotarpis
Infekcija 0-4% | Nuo9 Morosetti, 2011; Palumbo,

ménesiy 2009; Wang, 1996; Muller
iki 2 mety | etal.

Trombozé 4— <6 sav. De Siqueira et al 2020,
16 % Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
ISsiplétimas - - Nepranesta
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Nuotékis - - Nepranesta
Sitlo istraukimas - - Nepranesta
Neigiamas kolagenazg i$skirianciy - - Nepranesta
mikroorganizmy poveikis protezo sienelés
vientisumui
Galimos su procediira susijusios komplikacijos
Nepageidaujamas reiSkinys DaZnis | Stebéjimo | Saltinis i§ KVA
laikotarpis
Aneurizmos susiformavimas 1-25% | Nuo 72 Costantini, 2012; Koch, 1997;
Pseudoaneurizmos mén. iki Neufang, 2020; Socrate, 2021;
susiformavimas 5m. Toktas, 2018;van de Laar, 2022
Nepageidaujamas audiniy - - Nepranesta
atsakas
Vélyvas aneurizmos - - Nepranesta
susiformavimas (praéjus
daugiau nei 4 metams po
implantacijos).
i)  Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Rev. C

Ispéjimai

1. ,,Omniflow II* protezo NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Atidar¢ pakuote
nedelsdami naudokite proteza ir iSmeskite visas nepanaudotas dalis.

2. NENAUDOKITE protezo, jei pirminé pakuoté paZeista, nes gali biiti pazeistas sterilumas.
3. NENAUDOKITE protezo, jei jis néra visiSkai apsemtas laikymo tirpalu.
4. NENAUDOKITE protezo, jei tirpalo lygis vertikalioje padétyje yra Zemiau vamzdelio

apsaugos nuo pasisukimo atramy.

5. NEBANDYKITE pakeisti protezo padéties iséme tunelio formavimo instruments.
6. NENAUDOKITE protezo kilpinei arterioveninei prieigai formuoti, nes protezas gali
susisukti.

7. Protezo korpuso NETRAUKITE, netempkite, nesusukite, nesuspauskite ar
neuzspauskite.

8. Su ,,Omniflow II* protezu NENAUDOKITE abliacijos metody, tokiy kaip pjovimo
balionéliai, lazeris arba radiodazniné abliacija.

9. NEBANDYKITE i$plésti protezo balioninés angioplastikos ar stentavimo procediiromis.

10. ,,Omniflow I protezg gali implantuoti tik iSmokyti chirurgai.

11.,,Omniflow I protezo naudojimas vainikinése arterijose nebuvo jvertintas.

12. Etanolis yra labai degus skystis ir garai. Saugokite nuo karscio, kibirks¢iy ir atviros
liepsnos.

Atsargumo priemonés
1. Uztikrinkite, kad prie§ implantuojant proteza biity atlikta skalavimo procediira
laikymo tirpalui paSalinti. To nepadarius protezas gali uzsikimsti. Procediiros metu
proteza drékinkite steriliu fiziologiniu tirpalu.
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Biitina naudoti tus¢iavidurj tunelio formavimo instrumentg protezui jstatyti. Jei to
nepadarysite, gali suirti biosintetiné medziaga ir kilti uzsikim§imas, i$siplétimas
ar susidaryti aneurizma. Vidinis tunelio formavimo jtaiso skersmuo turi biiti bent
3 mm didesnis nei nurodytas vidinis protezo skersmuo.

. Pravesdami per tunelio formavimo jtaisg jsitikinkite, kad protezas nesusisuka, nes tai

gali sukelti okliuzija.

Venkite kryZzminio suspaudimo metaliniais instrumentais, nes tai gali paZeisti proteza
ir sukelti okliuzija, iSsiplétimg ar aneurizmg. Jei reikia suspausti, naudokite tik
netrauminius spaustuvus ir venkite pakartotinio ar per didelio suverzimo toje pacioje
protezo vietoje.

Protezas iSilgai yra minimaliai elastingas. [sitikinkite, kad protezas yra nupjautas iki
reikiamo ilgio. Jei jis per trumpas, jis gali iStraukti sitilg ir sukelti anastomozinés
aneurizmos pavojy. Jei jis per ilgas, jis gali uzsilenkti ir sukelti okliuzija.

Nupjaukite protezo dalis, kurios buvo suspaustos skalavimo metu. Atlikdami
anastomozg, jsitikinkite, kad kiekviena siiile sujungiamas visas sienelés storis

ir tinklo akutés. Jei to nepadarysite, sitilés gali i$sitraukti ir susiformuoti
anastomoziné aneurizma.

. Neimplantuokite ,,Omniflow II* | aktyvios infekcijos vieta, nebent chirurgas

nusprendzia, kad néra tinkamos alternatyvos iSvengti amputacijos ar mirties.
Kai protezas naudojamas arterioveninei prieigai, pragjus kelioms dienoms po
implantavimo, implanto srityje gali buiti paraudimy ir patinimy.

Néra pakankamai duomeny, kuriais remiantis biity galima daryti i§vadas dél
,»Omniflow I1* kraujagysliy protezo naudojimo aortokoronarinio Suntavimo
procediiroms.

. Nepavykus heparinizuoti protezo (t. y. jei pacientas netoleruoja heparino), gali kilti

didesné trombozés arba okliuzijos rizika po implantacijos, nors tikslus Sios rizikos
mastas nenustatytas.

., Omniflow II* negali nei pléstis, nei ilgéti, dél to Sios priemonés negalima

implantuoti kudikiams ar vaikams, nebent nustatomas jos keitimo planas ir néra kito
tinkamo alternatyvaus gydymo bido.

Iil)  Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy
(VSTV, iskaitant VSP) santrauka, jeigu taikoma

Nuo 2018 m. sausio 01 d. iki 2023 m. lapkri¢io 30 d. nebuvo jokiy gamintojui zinomy ar per paieska
atSaukimo ir FSCA duomeny bazése (Vokietijos BfArM vietos taisomyjy veiksmy duomeny bazé,
Sveicarijos SWISSMEDIC duomeny bazé, Jungtinés Karalystés MHRA jspéjimy ir atSaukimy
duomeny baz¢ ir Pranciizijos ANSM duomeny baz¢) nustatyty Sios priemonés VSTV ar atSaukimy.
Si priemoné netiekiama JAV rinkai, todél FDA at$aukimy duomeny bazéje paieska nebuvo vykdoma.

Nuo 2018 m. sausio 01 d. iki 2023 m. lapkri¢io 30 d. i$ viso buvo gauti 124 skundai, susij¢ su

tiriamgja priemone,

o i$ viso parduota 14 650 priemoniy, taigi bendras kaupiamasis skundy rodiklis

yra 0,846 %. Toliau pateiktose lentelése nurodytas kiekvieny mety skundy rodiklis.
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Per metus parduoty gaminiy skaicius
Regionas Nuo 2018 m. 2018 m. | 2019 m. | 2020 m. | 2021 m. | 2022 m. | 2023 m., nuo
iki 2023 m. sausio iki
lapkricio lapkricio

Europa 13 167 2291 2488 2291 2246 1803 2048

Kiti regionai 1483 387 621 184 103 96 92

Bendras 14 650 2678 3109 2 475 2 349 1899 2 140

skaicius, visame

pasaulyje

Skundy skaicius per metus
Regionas Metai Skundy Parduoty Skundy
kiekis priemoniy kiekis daznis

Europa 2018 m. 28 2291 1,222 %
2019 m. 26 2488 1,045 %
2020 m. 13 2291 0,567 %
2021 m. 22 2 246 0,980 %
2022 m. 15 1803 0,832 %
2023 m. 12 2048 0,586 %
I3 viso 116 13 167 0,881 %

Kiti regionai 2018 m. 2 58 3,448 %
2019 m. 3 98 3,061 %
2020 m. 1 109 0,917 %
2021 m. 0 48 0,000 %
2022 m. 0 48 0,000 %
2023 m. 2 46 4,348 %
I3 viso 8 407 1,966 %

Visame pasaulyje 2018 m. 30 2678 1,120 %
2019 m. 29 3109 0,933 %
2020 m. 14 2475 0,566 %
2021 m. 22 2 349 0,937 %
2022 m. 15 1899 0,790 %
2023 m. 14 2 140 0,654 %

Dorwshundy | M2 o < [ e
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12. Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti 3 korekciniai ir prevenciniai veiksmai (KPV), susije

su tirilamosios priemonés saugumu ir veiksmingumu, kuriy buvo imtasi nuo 2018 m.
sausio 01 d. iki 2023 m. lapkri¢io 30 d.
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KPV santrauka
KPV Nr. Aprasas Inicijavimo data UZbaigimo data Biisena
KPV 2019- Skundai dél suduZzusio stiklo gabenant. 2019 m. sausio | 2021 m.  rugpjucio | Uzbaigtas
040 17d. 29d.
KPV 2021- Skundai dél gabenant suduZusios stiklinés | 2021 m.  vasario | 2021 m.  rugpjucio | Uzbaigtas
003 pakuotés. 04 d. 19d.
Plastikiné pakuoté buvo sukurta pagal BNI
kokybés sistema.
KPV-207 Skundai dél sultizusio jtvaro ir suduzusio stiklo 2019 m. sausio | 2021 m. rugpjucio | Uzbaigtas
Neatitiktis, susijusi su KPV 2021-003 ir KPV 17d 29d.
2019-040.
5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka
)] Su lygiaverte priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei taikoma:

i)  Priemonés tyrimy, atlikty prie§ CE Zenklinima, klinikiniy duomeny
santrauka, jei taikoma

Rengiant klinikinio vertinimo ataskaita buvo perzitiréta visa publikuota literatiira. Siekiant

uztikrinti, kad | misy ziniy baze buty jtraukta informacija apie naujausias technologijas,

pirmenybé teikiama naujesnéms publikacijoms, o ne senesniems tyrimams.

i)  Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka, jei taikoma

Tiriamosios priemonés tinkamumgq pagrindZiancios literatiiros santrauka

01 d. iki 2023 m.
gruodzio 18 d.

Miiller, 202370,
Liesker, 2023371,
Liesker, 2023b72

Laiko intervalas Jtraukty Protokolas Ataskaita
straipsniy
skaicius

Nuo 2023 m. sausio 3 straipsniai: A priedas 1.0 skirsnis

2023 m. vasario

Nuo 2021 m. sausio iki

3 straipsniai:
Caradu, 202278,
El-Diaz, 202274,
Pinero, 20217

,,Omniflow II* biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo planas, G perz.

,,Omniflow II* biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo ataskaita, G perz.

2020-2022 m.

6 straipsniai:
Betz, 202278,
El Beyrouti,
202277,

Evans, 202278,
Keschenau,
202185,
Socrate, 202179,
Van de Laar,
202258

,,Omniflow II* biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo planas, F perz.

,,Omniflow II* biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo ataskaita, F perz.
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2019-2020 m.

16 straipsniy:
Betz, 20198,
Becker, 201945,
Constantini,
201281,

De Siqueira,
202082,
Dunschede,
2016883,

Koch, 199784,
Morosetti,
20113,
Neufang, 2014,
Neufang, 20208,
Ozpak, 2015,
Palumbo, 200986,
Polichetti,
20125,
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,,Omniflow II* biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo planas, E perz.

,,Omniflow 11 biosintetinio
kraujagysliy protezo klinikinio
jvertinimo ataskaita, E perz.

IS VISO: 28 straipsniai su 1 414 pacienty

iv)

Atlikus literatiiros paieska rasti 4 tyrimai. Siuose tyrimuose i$ viso dalyvavo 124 pacientai, kuriems
arteriovenings prieigos jungciai sukurti naudota tiriamoji priemoné. Buvo atlikti 2 atsitiktiniy im¢iy

Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomeny santrauka

Klinikiné nauda, susijusi su ,,Omniflow*:

- didesnis iSgyvenamumo rodiklis arba maZesnis mirtingumo rodiklis;

- geresnis galiinés i§saugojimo rodiklis arba maZzesnis amputacijy daznis (tik periferiniy

kraujagysliy ligos indikacija).

Arterioveniné prieiga

kontroliuojamieji tyrimai ir 2 retrospektyviniai stebéjimo tyrimai. Atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamuosiuose tyrimuose ,,Omniflow* buvo lyginamas su PTFE transplantatais bei zgsto
ir pazastinés veny AVF.

Rev. C

Rezultatas Stebéjimo laikotarpis »Omniflow* | ,,Omniflow*
intervalas svertinis
vidurkis
Pirminis <l m. 55-92 % 76,6 %
pracinamumas im. 32-80 % 67.3 %
2m. 21-68 % 52,7 %
>2 m. 34,1 Netaikoma
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Antrinis <lm. 72 % Netaikoma
praeinamumas 1m 5283% | 70.1%

2m. 34-65 % 52,9 %
_Pakartotir_l_é Néra - -
intervencija
I$gyvenamumas <6 sav. 100 % Netaikoma
Nuo >6 sav. iki 1 m. 2% Netaikoma
>2m. 33,1-81% 70,4 %
Trombozé <6 sav. - -
>6 sav. arba nenurodyta 0-114 % 47,7 %
Infekcija <6 sav. - -
>6 sav. arba nenurodyta 0-66,7 % 3.5%
Pseudoaneurizma <6 sav. - -
>6 sav. arba nenurodyta 0-7,4% 1,3%
Kiti nepageidaujami | <6 sav. - -
reiskiniai >6 sav. arba nenurodyta 7,4-12 % 10,3 %

Atlikus literatiiros paieska rasti 24 tyrimai. Siuose tyrimuose i3 viso dalyvavo 1 290 pacienty, kuriems
naudota tiriamoji priemoné. Buvo atlikti 7 retrospektyviniai lyginamieji tyrimai, 16 retrospektyviniy
stebimyjy tyrimy ir 1 sisteminé apzvalga. Lyginamieji tyrimai apémé palyginimus su galvijy vena,

Periferiniy kraujagysliy taisymas | revaskuliarizacija

homotransplantatu, galvijy pilvo sienos arterija, autologine vena, perikardu, galvijy perikardu, zmogaus
bambos vena, PTFE ir ePTFE.

Rev. C

Rezultatas Stebéjimo laikotarpis ,,Omniflow* | ,,Omniflow*
intervalas svertinis
vidurkis
Pirminis <lm. 75-100 % 81,3 %
praginamumas = 3677 % 69,4 %
2m. 28,7-73 % 58,5 %
>2m. 30-87,5% 54,9 %
Antrinis 1m. - -
praginamumas 5 66892% | 784 %
>2m. 36,4-91 % 66,3 %
Pakartotiné <6 sav. 46,1-66,8 % 69,8
intervencija >6 sav. arba nenurodyta 6,9-50 % 10,5 %
ISgyvenamumas <6 sav. 87,5-100 % 95,3 %
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Nuo >6 sav. iki 1 m. 75-96 % 90,1 %
>2m. 60-98,9 % 86,0 %
Galunés <6 sav. 94,7-985% | 97,9%
iSgelbejimas >6 sav. arba nenurodyta 75-96 % 90,8 %
<6 sav. 20-100 % 82,2%
Trombozé >6 sav. arba nenurodyta 6,7 % Netaikoma
<6 sav. 3,8-20 % 7,2%
Infekcija >6 sav. arba nenurodyta 0,7-10,9 % 51%
<6 sav. 0-15% 4,4 %
Pseud_oaneurizma/ >6 sav. - -
aneurizma
Kiti o <6 sav. 1,1-252 % 8,1 %
?:igi?r?;giaujaml >6 sav. arba nenurodyta 1,0-17,2 % 55 %

Vertinamoji priemoné yra biosintetiné kompozitiné medziaga, sudaryta i kryZminiu rySiu
susieto aviy kolageno ir poliesterinio tinklinio endoskeleto. Remiantis 28 klinikiniy tyrimy,
jitraukty j Sig KVA, rezultatais, daroma iSvada, kad pacientai gaus didel¢ nauda, susijusiag su
pirminiu ir antriniu praeinamumu, i§gyvenamumu ir pakartotiniy intervencijy skai¢iumi.
Literattros Saltiniuose nurodoma trombozes, infekcijos, pseudoaneurizmos susidarymo

ir transplantato sienelés biologinés degeneracijos rizika. Si rizika nurodyta naudojimo
instrukcijoje. Prieziiiros pateikus rinkai (PPR) duomenyse nurodoma, kad aneurizmos

ir infekcija yra tarp 5 pagrindiniy skundy priezasciy. Literattiroje ir PPR duomenyse
nenustatyta jokiy naujy rizikos rtsiy, o veiksmingumas atitinka naujausiy technologijy lygi.
Visa liekamoji rizika buvo kiek jmanoma sumazinta. Visi $ie duomenys rodo, kad
,Omniflow I1* kraujagysliy protezo naudos ir rizikos santykis yra priimtinas.

Remiantis $iuo klinikiniu vertinimu, kuris apima ir neklinikinius, ir klinikinius duomenis,
yra pakankamai duomeny, jrodanciy atitiktj taikomiems reikalavimams ir patvirtinanciy,
kad tiriamoji priemoné yra saugi, veikia taip, kaip numatyta ir deklaruojama, ir yra
moderniausia priemoné, skirta prieigai prie kraujagysliy ir kraujagysléms Suntuoti ar taisyti.
Duomeny, gauty gaminj pateikus rinkai, informacinés medziagos ir rizikos valdymo
dokumenty perziiira patvirtina, kad rizika yra tinkamai nustatyta ir atitinka naujausiy
technologijy reikalavimus, o su priemonés naudojimu susijusi rizika, palyginti su nauda, yra
priimtina.

V) Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas pateikus rinkai
Gamintojas vykdo nuolating tiriamosios priemonés prieziiira pateikus rinkai (PPR) pagal
plano Nr. PMCF0014 B perziiira (PMCF planas). Siuo metu atlickamas arba planuojamas
Sios priemonés PMCF tyrimas.

Igyvendinant PMCEF plana, pradétos 3 veiklos, skirtos klinikiniams duomenims, susijusiems
su ,,Omniflow II* kraujagysliy protezu, rinkti. Pirmoji veikla susijusi su gamintojo
finansuojama moksliniy tyrimy dotacija, skirta biologiniy kraujagysliy protezy

(t. y. ,XenoSure Biologic Patch* ir ,,Omniflow II*) naudojimui jvertinti lyginamuoju biidu,
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pasitelkiant kohortas i§ keliy centry Groningene (Nyderlandai). Sio tyrimo tikslai: 1)
jvertinti ,,Omniflow 11 naudojima kraujagysliy transplantaty infekcijy profilaktikos ar
gydymo reikméms arba 2) jvertinti ,,Omniflow 11 naudojima centrinéms ir periferinéms
kraujagysléms bei jvertinti cukrinio diabeto jtakg pirminéms vertinamosioms baigtims.
Abiejy tyrimy metu bus renkami ankstyvieji, vidutinés trukmes ir ilgalaikiai (30 dieny,

6 ménesiy ir kasmetiniai iki 10 m.) rezultaty duomenys. Pakartotiné transplantato infekcija
ir pracinamumas yra pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys. Antrinés vertinamosios
baigtys apima bet kokius nepageidaujamus reiskinius ir mirtinguma.

Antroji $iuo metu vykdoma veikla apima klinikinio registro, kuriame registruojami ltalijos
pacientai, kuriems buvo atliktas infraingvinalinis Suntavimas naudojant ,,Omniflow II
kraujagysliy proteza su distaline anastomoze supragenikulinéje pakinklinéje arterijoje (vir$
kelio, VK), subgenikulinéje pakinklingje arterijoje (zemiau kelio, ZK), blauzdos arterijos

ir Seivikaulinés arterijos kamiene, vienoje i$§ 3 blauzdos kraujagysliy (priekiné blauzdos
arterija, uzpakaliné blauzdos arterija, tarpkauliné arterija) arba vienoje i§ pédos arterijy.
Registrg sudarys retrospektyvinis ir perspektyvinis etapai. Per perspektyvinj etapa tyrimo
pacientams (150) procedira bus atlikta per 2 mety laikotarpj, prasidedantj 2022 m. sausio
meén., ir jie bus stebimi dvejus metus po procediiros. Retrospektyviniame etape dalyvaus 150
tyrimo dalyviy, kuriems procediiros bus atliktos nuo 2019 m. sausio mén. iki 2021 m.
gruodzio mén. Tyrimo metu bus patvirtintas medicinos priemonés saugumas nustatant
mirtingumo, infekcijos, galinés netekimo, chirurginiy komplikacijy ir kity nepageidaujamy
reiSkiniy rodiklius. Tikimasi, kad techninés sékmés ir pracinamumo rodikliai bus naudojami
tirlamosios priemonés veiksmingumui patvirtinti. Siekiant uztikrinti, kad bus surinkti
tinkami duomenys, patvirtinantys saugumg ir veiksminguma, galutines tyrimo vertinamasias
baigtis nustatys klinikiniy ir srities eksperty grupé. Rezultaty vertinimas naudojant
vienfaktoring (Kaplan-Meier kreives) ir daugiafaktoring (Cox regresija) analizes, siekiant
nustatyti rezultatams jtaka darancius veiksnius, analizuojant 1, 3 ir 5 mety rezultaty
(trumpalaikiy, vidutinés trukmés ir ilgalaikiy) rodiklius.

Trecioji vykdoma veikla — Ispanijos pacienty, kuriems buvo atlikta femoropoplitealinio
Suntavimo operacija su ,,Omniflow I1* kraujagysliy protezu, klinikinis registras.

6.0 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos
Periferiniy kraujagysliy ligy ir kraujagysliy suzalojimy gydymo galimybés apima periferiniy
kraujagysliy taisyma ir revaskuliarizacijg. Paskutinés stadijos inksty ligos gydymo galimybes
apima prieigos prie kraujagyslés suformavima ir gydymg hemodialize. Sios gydymo galimybés
i§samiai aprasSytos toliau.
Periferiniy kraujagysliy taisymas ir revaskuliarizacija

Invazinis gydymas nerekomenduojamas, kai periferiniy arterijy liga yra besimptomé. Daugeliu
atvejy dél periferiniy arterijy ligos sukelto protarpinio Slubumo gali biti skiriamas medicininis
gydymas (pvz., metimas riikyti, statinai arba trombocity agregacija slopinantys vaistai) arba
manksta. Tac¢iau Kraujagysliy chirurgijos draugija rekomenduoja pacientams su ,,reikSminga
funkcine ar gyvenimo biida ribojancia negalia, esant pagrijstai tikimybei, kad gydymas palengvins
simptomus, kai farmakologinis ar fizioterapinis gydymas arba abu Sie biidai nepadeda ir kai
gydymo nauda nusveria galimg rizikg“!’ invazinj (endovaskulinj arba chirurginj) gydyma taikyti
pagal individualius paciento poreikius. Pavyzdziui, pacientams su pavir§inés $launies arterijos
zidinine okliuzine liga vietoj atviros chirurginés operacijos rekomenduojamos endovaskulinés
procediiros, o pacientams su difuzine §launies ir pakinkliniy kraujagysliy liga arba reik§mingu
pavirSinés Slaunies arterijos uzkalkéjimu (atsizvelgiant | paciento anatomija) kaip pradiné
revaskuliarizacijos strategija rekomenduojamas chirurginis $untavimas.!” Europos kardiology
draugija ir Europos kraujagysliy chirurgijos draugija kaip pirmaeilj gydymo biidg sitilo rinktis
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endovaskulinj gydyma, kai §launies ir pakinklinés arterijy pazeidimai yra <25 cm ilgio,
ir chirurginj $untavimg (ypa¢ naudojant didZiaja poodine kojos veng), kai okliuzijos / stenozés
ilgis yra >25 cm.*®

Pagrindiniai 1étinés apatiniy galtiniy iSemijos intervencinio gydymo tikslai — malSinti iSeminj
skausma, gydyti iSemines opas, uzkirsti kelig galiniy netekimui ir pagerinti paciento funkcinj
pajéguma bei gyvenimo kokybe.'® Slaunies ir pakinklinés arterijy Suntavimo operacija dél
apatinés galtinés iSemijos atlieckama nuo XX a. ketvirtojo deSimtmecio ir yra viena i§ dazniausiy
procediiry, kurias atlieka kraujagysliy chirurgai. Femoropoplitealinis Suntavimas atlickamas
suformuojant proksimaling anastomoze, paimta i§ bendrosios, pavirSinés ar giliosios $launies
arterijos, ir distaling anastomoze j pakinkling arterija vir$ kelio arba Zemiau jo.?° Atliekant
Suntavimo operacijas paprastai rekomenduojama naudoti autologine vena, taciau, jei néra
tinkamos venos, femoropoplitealinj arterijy Suntavimg rekomenduojama atlikti naudojant
protezinj kanalg.*"*8

Neautologiniai transplantatai yra zmogaus bambos vena ir transplantatai, pagaminti i§ PTFE,
ePTFE ir dakrono (polietileno tereftalato). Prekyboje taip pat galima jsigyti su heparinu suristy
sintetiniy transplantaty. Ambler et al. atliko atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamyjy tyrimy (AIKT),
kuriuose buvo lyginami bent 2 skirtingy tipy transplantatai, skirti vir$ kelio ir Zemiau kelio
atliekamoms femoropoplitealinio Suntavimo operacijoms, metaanalize. 1§ 3 AIKT gauta vidutinés
kokybés jrodymy, kad autologiniy veny transplantaty pirminis praeinamumas po 60 ménesiy yra
geresnis, palyginti su proteziniais transplantatais. Dakrono ir PTFE transplantaty pirminis
praeinamumas po 60 ménesiy akivaizdziai nesiskyré, ta¢iau buvo mazos kokybés jrodymy, kad
dakrono transplantaty antrinis praeinamumas po 24 ir 60 ménesiy buvo geresnis nei PTFE
transplantaty. Nustatyta, kad ir zmogaus bambos venos, ir su heparinu suristi dakrono
transplantatai buvo pranasesni uz PTFE, vertinant vir§ kelio suformuoto Sunto pirminj
praecinamuma, taciau Sie rezultatai buvo pagristi pavieniais tyrimais. Vertinant pirminj
pracinamuma nenustatyta, kad kuris nors vienas zemiau kelio implantuojamy transplantaty tipas
yra pranasesnis uz kitus.® Sharrock et al. atliktas vir§ kelio naudojamy femoropoplitealiniy
veniniy ir proteziniy transplantaty palyginimas parod¢, kad pirminio praeinamumo, pirminio
praeinamumo su papildoma procedira ir antrinio praeinamumo rodikliai buvo reik§mingai
geresni pacientams, kurie iki 5 mety buvo gydomi veniniais transplantatais.”* Autologiniai
transplantatai, naudojami veny taisymo operacijai po pankreatektomijos, taip pat pasizymeéjo
geresniu praeinamumu, palyginti su sintetiniais transplantatais.?

Endovaskuliniai apatiniy galtiniy iSemijos gydymo metodai apima balioning angioplastika,
stentus ir stentinius transplantatus, ploksteliy Salinima, trombolize ir perkutaning trombektomija.
Antonopoulos et al., atlike sisteming apzvalgg ir metaanalize, pavirSiniy Slaunies arterijy de novo
pazeidimy gydymo biidus sureitingavo taip (nuo didziausio iki maZiausio pirminio
pracinamumo): vaistus iSskiriantis stentas, Suntavimo operacija, nitinolinis stentas, dengtas
stentas, vaistais dengtas balionélis, PTA su brachiterapija, nertidijan¢iojo plieno stentas,
krioplastika ir balioniné¢ angioplastika.”® Atlike AIKT metaanalize, Antoniou er al. nustaté, kad
atliekant Suntavimo operacijg dél kritinés apatiniy galtiniy iSemijos, techninés sékmes rodikliai
yra geresni, palyginti su PTA, taciau hospitalizacijos trukmé yra ilgesné. Pirminis pracinamumas
po 1 mety buvo geresnis po Suntavimo operacijos (61,2-85,7 %), palyginti su PTA (43,3-72 %),
ta¢iau po 4 mety reik8mingo skirtumo nebuvo. Be to, nenustatyta skirtumy tarp endovaskulinio ir
chirurginio gydymo, vertinant klinikinés biiklés pager¢jima, gyvenimo kokybe, mirtinguma,
amputacijy daznj ar pakartotiniy intervencijy daznj, taciau periprocediriniy komplikacijy dazniau
pasitaiké pacientams, kuriems buvo atlieckama $untavimo operacija.'®

Prieiga prie kraujagyslés
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7.0

8.0

Prieiga prie kraujagyslés gali biiti suformuojama atliekant centrinés venos kateterizacijg, venos
arterializacija arba transplantatu suformuojant jungtj tarp arterijos ir venos, kad biity galima jvesti
hemodializés adatas. AVF apibréZiama kaip autogeniné anastomozé tarp arterijos ir venos.?*

2016 m. Almasri atlikta metaanalize parode, kad pagal praeinamumo, infekcijos ir mirtingumo
rodiklius geriausius rezultatus pasieké AVF, po ju seké AVT ir tik po to kateteriai. Apskritai,
mazesnis pracinamumas buvo nustatytas moterims, senyvo amziaus zmonéms ir diabetu
sergantiems asmenims.”® Kadangi AVF paprastai uztikrina geresnius rezultatus, AVT paprastai
naudojami tada, kai nejmanoma sukurti ar palaikyti autologinés fistulés. Prieigos prie kraujagyslés
formavimo chirurgijoje dazniausiai naudojami biologiniai (pvz., galvijy miego arterija, galvijy
zarny pasaito vena) ir sintetiniai (pvz., PTFE) transplantatai. Be to, siekiant iSvengti kresuliy
susidarymo ir taip padidinti pracinamuma, buvo sukurti su heparinu suristi transplantatai. Lazarides
ir kt. atliko metaanalize, kurioje su heparinu suristi PTFE transplantatai buvo lyginami su
standartiniais PTFE transplantatais, naudojamais hemodializei skirtai prieigai prie kraujagyslés.
Nepastebéta jokiy reik§mingy skirtumy tarp su heparinu suristy ir standartiniy transplantaty 6 mén.
ar 1 m. praeinamumo rodikliy, o tai rodo, kad su heparinu suristi transplantatai néra pranasesni.?
Palyginti su sintetiniais transplantatais, biologiniai transplantatai yra atsparesni infekcijoms, taciau
susirlipinimg kelia ilgalaikio aneurizmos formavimosi ir plysimo rizika.**

Siiilomas naudotoju profilis ir mokymas
,Omniflow 11 kraujagysliy protezas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems
kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti procediiras, kurioms §is jrankis naudojamas.

Nuoroda j taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

Standarto pavadinimas Standarto nuoroda:
perZziiiros metai
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, EN 556-2:2015

zenklinamoms uzrasu ,,STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai
paruo§toms medicinos priemonéms

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija EN 1041:2008

Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy protezai. | 1SO 7198:2016
Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo, I1SO 10993-3:2009
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy saveikos EN 1SO 10993-4:2006
su krauju tyrimy parinkimas

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksi§kumo in vitro tyrimai | 1SO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniam poveikiui po EN 1SO 10993-6:2007
implantavimo nustatyti

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto poveikio | 1SO 10993-10:2010
padidinto jautrinimo tyrimai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiSkumo tyrimai | 1SO 10993-11:2018
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. ISplaunamyjy medziagy EN 1SO 10993-17:2008
leistinyjy riby nustatymas

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai ISO 11607-1:2006
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, ISO 11607-2:2006

sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produkty | 1SO 11737-1:2006
esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

Sterilumo bandymai, naudojami apibréZiant, validuojant ir prizitirint sterilizavimo procesag | 1SO 11737-2:2009

Sveikatos prieziliros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai 1ISO 13408-1:2008

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai EN ISO 13485:2016
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Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés sterilizuojanciosios | 1SO 14160:2011
medziagos, skirtos vienkartinéms medicinos priemonéms, kuriy sudétyje yra gyviny
audiniy ir i$ jy gauty dariniy. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo,
patvirtinimo ir einamosios kontrolés reikalavimai

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro I1ISO 14644-1:2015
$varumo klasifikavimas

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms EN I1SO 14971:2012
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje EN ISO 15223-1:2016

informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. | 1SO 22442-1:2015
1 dalis. Rizikos valdymas
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. | 1SO 22442-2:2015
2 dalis. ISgavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. | 1SO 22442-3:2007
3 dalis. Virusy ir perneSamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasalinimo
ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas
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9.0 Perziiiry istorija
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10. Pacientui skirta informacija

Toliau pateikiama pacientams skirta priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Si saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo
aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams.
Sveikatos prieziiiros specialistams skirta iSsamesné priemonés saugumo ir klinikinio
veiksmingumo santrauka pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje. SKVDS néra skirta
patarimams dél sveikatos bitklés gydymo teikti. Jei turite klausimy apie savo sveikatos biikle
arba priemonés naudojimq jisy atveju, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistq. Sis
SKVDS nepakeicia implanto kortelés ar naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija
apie saugy priemonés naudojimq.

1. Priemonés bendroji informacija
a. Priemonés prekybinis pavadinimas: ,,Omniflow II* kraujagysliy protezas (tiriamoji
priemone¢)
b. Gamintojas; pavadinimas ir adresas: ,,LeMaitre Vascular, Inc.“, 63 Second
Avenue, Burlington, MA 01803
c. Bazinis UDI-DI: 084066310mniflowJM
d. Pirmojo priemonés CE Zenklo suteikimo metai: 1996
2. Numatytoji priemonés paskirtis
a. Paskirtis: $i priemoné yra skirta naudoti kaip kraujo kanalas keiciant, taisant,
apeinant ar lopant pazeistas kraujagysles ir kaip kraujagysliy prieigos transplantatas
atliekant hemodialize ar AV prieigos formavimo procedira.
b. Indikacijos ir tikslinés pacienty grupés: lopas padeda gydyti inksty ligas, kai
reikalinga prieiga prie arterijos ar venos hemodializei ir tiesios formos priemoné.
Priemoné taip pat indikuotina esant periferiniy kraujagysliy ligai (okliuzijai arba
aneurizmai), lopant ir taisant kraujagysles.
c. Draudziamas naudojimas: priemon¢ neskirta naudoti pacientams, kurie alergiski
aviy baltymams.
3. Priemonés aprasas
a. Priemonés apraSymas ir su paciento audiniais kontaktuojancios medzZiagos: lopai
yra steriliis lankstiis kolageninio audinio lopai, i§pjauti i§ vientisos medziagos,
pagamintos i§ chemiskai apdoroty avies baltymy. Lopai yra nuolatiniai implantai,
tiesiogiai kontaktuojantys su kraujagysliy audiniais ir krauju.
b. Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medZiagas, jei yra: néra
c. ApraSymas, kaip priemoné pasiekia numatyta veikimo biida: pagal reglamentus
tiriamosios priemonés poveikis pasiekiamas nemedikamentinémis priemonémis. Si
priemoné savo tikslg pasiekia veikdama kaip fizinis barjeras.
d. Priedy (jei yra) aprasymas: néra
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4. Rizika ir jspéjimai

Kreipkites j savo sveikatos prieziiiros specialistq, jei manote, kad jums pasireiské su priemone ar jos naudojimu
susijes Salutinis poveikis, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia konsultacijos su sveikatos
priezitiros specialistu, kai ji reikalinga.

a. Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika: atlikus analiz¢
padaryta iSvada, kad nauda yra didesné uz bet kokig lieckamaja rizikg ir kad rizika
yra kiek jmanoma sumazinta.

b. Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis: sioje klinikinéje ataskaitoje
pateikti duomenys yra pakankami, kad buity galima nustatyti, ar tiriamoji
priemon¢ yra susijusi su nepageidaujamu Salutiniu poveikiu. Joje daroma iSvada,
kad priemon¢ atitinka reikalavima dél Salutinio poveikio priimtinumo. Klinikiniy
duomeny spragy nenustatyta. Taciau duomeny apie tiriamosios priemongs
operacinj veiksminguma buvo nedaug. Ketinama atlikti tyrima, per kurj bus toliau
renkami duomenys apie priemonés sauguma ir veiksminguma.

Galimos su priemone susijusios komplikacijos

Nepageidaujamas reiskinys Daznis Stebéjimo laikotarpis
Infekcija 04 % Nuo 9 ménesiy iki 2 mety
Kraujo kresulys kraujagyslése, kuris riboja kraujo tékme (tromboz¢) 4-16% | <6sav.

Kraujagyslés ar angos iSsiplétimas (dilatacija) Nepr. Nepr.

Nuotékis Nepr. Nepr.

Sitlo i$traukimas Nepr. Nepr.

Neigiamas kolagenaze iSskirian¢iy mikroorganizmy poveikis protezo sienelés Nepr. Nepr.

vientisumui

Galimos su procedura susijusios komplikacijos

Nepageidaujamas reiskinys Daznis | Stebéjimo
laikotarpis

Nenormalus kraujagyslés, pavyzdziui, arterijos, sienelés patinimas ar iskilimas 1-25% | Nuo 72 mén. iki

(aneurizmos susidarymas) 5m.

Kraujagyslés sienelés pazeidimas. IS kraujagyslés iStekéjusio kraujo kaupimasis
aplinkiniuose audiniuose (pseudoaneurizmos susidarymas)

Nepageidaujamas audiniy atsakas Nepr. Nepr.
Nenormalus kraujagyslés, pavyzdziui, arterijos, sienelés patinimas ar iSkilimas, po Nepr. Nepr.
procediiros pra¢jus daugiau nei 4 metams (vélyvas aneurizmos susidarymas)

Nepr. = nepranesta

Ispéjimai
1. Jusy nauja priemoné yra svetimkiinis, todél jj reikia atidziai prizitréti ir stebéti. Gali prireikti
6-8 savaiciy, kol visiskai pasveiksite.
Implantavus priemong, operuota vieta gali biiti iStinusi ir jautri iki savaiteés.
Stebékite, ar neatsiranda naujy paraudimy ar jautrumo
Stebékite, ar pjiiviuose néra angy.
Stebekite, ar nepasireiskia kojos, j kurig implantuotas naujas transplantatas, tirpimas,
dilgciojimas ar skausmas.

— Kreipkités j sveikatos prieziiiros paslaugy teikéja, jei pasireiské bet kuris i$

pirmiau i§vardyty reiskiniy (2-5).

Transplantato nepradurkite ir nejudinkite.
Jei transplantatas buvo implantuotas j jiisy koja, tikétinas patinimas galiinéje dél intensyvesnés
kraujotakos. Galiing kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo
nurodymais.
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8. Pirmaja savaite pageidautina nauja transplantata laikyti uzdengta, sickiant apsaugoti oda
ir pjavius. (Vadovaukités sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo nurodymais)

9. Tvarsciai ar kompresiniai tvarsciai turi biiti naudojami laikantis sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo nurodymy.

10. Jei ant pjavio (-iy) uzklijuota lipni chirurginé juosta arba juostelés, dévékite laisvus
drabuzius, kurie netrins pjuvio (-iy) vietos. Lipni chirurginé juosta arba juostelés susiraukslés
ir savaime nukris po savaités.

11. Gydytojui leidus, galite maudytis dusSe arba suslapinti pjivi. NEMIRKYKITE, nesveiskite
pjuviy ir saugokite juos nuo tiesioginés vandens sroves. Jei jums uzdétos ,,Steri-Strips*
juostelés, po savaités jos susiraukslés ir nukris savaime.

12. NEMIRKYKITE vonioje, siikuringje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada
vél galésite uzsiimti Sia veikla.

13. Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas jus informuos, kaip daznai reikia keisti tvarstj ir kada
galite jo nebenaudoti. Laikykite Zaizda sausa. Jei pjiivis yra kirksnyje, laikykite ant jo sausa
marlés tampona, kad pjuvis likty sausas.

14. Kasdien plaukite pjiivi muilu ir vandeniu, kai jiisy sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas
nurodys, kad galite tai daryti. Atidziai apZirekite, ar néra pakitimy. Svelniai tap§nodami
nusausinkite.

15. NETEPKITE losjono, kremo ar vaistazoliy preparaty ant zaizdos pries tai nepasitare su savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéju.

16. Kreipkités j savo sveikatos prieziliros paslaugy teikéjg dél receptiniy arba nereceptiniy vaisty
vartojimo po operacijos.

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka

a. Klinikiné priemonés informacija: tiriamoji priemoné ES laikoma III klasés
priemone. Transplantatg sudaro prie silicinio jtvaro pritvirtintas poliesterinio tinklelio
karkasas, kuris implantuojamas aviai ant nugaros, kad susidaryty baltymas, kuris
véliau iSimamas ir fiksuojamas naudojant sterilizavimo tirpalg. Poliesterinis tinklelis
uztikrina tvirtuma, o baltymo struktiira yra biologiSkai suderinama. D¢l integruotos
struktiiros uztikrinamas geras lankstumas (radialinis tamprumas), artimas natiiraliai
kraujagyslei, todél sumazéja lankstumo neatitiktis ir su tuo susijusi intimos
hiperplazijos rizika. Transplantato sienelé neleidZia audiniams jaugti j spindj, o tai
padeda uztikrinti ilgalaikj praeinamuma.
buvo pazenklinta ,,LeMaitre Vascular 1996 m. Buvo atlikti tyrimai, siekiant
uztikrinti, kad transplantatai biity saugts ir veiksmingi. Daugiau informacijos Zzr.
naudojimo instrukcijoje.

c. Saugumas: Siuo metu atliekami klinikiniai Sio transplantato tyrimai, kurie, aktyviai
ir nuolat renkant duomenis, bus naudojami saugumui ir veiksmingumui patvirtinti
visu numatomu priemonés naudojimo laikotarpiu.

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos: svarstant alternatyvias gydymo galimybes,
rekomenduojama kreiptis | sveikatos prieziiiros specialista, kuris gali atsizvelgti | jisy
asmening situacija.

7. Sitlomas naudotojy mokymas: §i priemoné skirta naudoti chirurgams. Atsizvelgiant | tai,
kad 8i operacija yra sudétinga, chirurgas operacijg ir transplantato tipa parenka savo nuozitira
ir sprendzia del gydymo, kuris bus taikomas pries§ operacijg, jos metu ir po jos.
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