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1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

i) Numer dokumentu: MS-0072

i) Nazwy handlowe wyrobu: Biosyntetyczna proteza naczyniowa Omniflow 11

iii) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany
Zjednoczone

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Basic UDI-DI: 084066310mniflowJM

vi) Kody artykulu i opisy

UDI-DI Katalog

Opis

00840663111916 751-320M

Przeszczep Omniflow 11 20 cm x 3 mm

00840663111923 751-420M

Przeszczep Omniflow I1 20 cm x 4 mm

00840663111503 751-520M

Przeszczep Omniflow I1 20 cm x 5 mm

00840663111510 751-530M

Przeszczep Omniflow 11 30 cm x 5 mm

00840663111527 751-540M

Przeszczep Omniflow I1 40 cm x 5 mm

00840663111534 751-550M

Przeszczep Omniflow I1 50 cm x 5 mm

00840663111541 751-560M

Przeszczep Omniflow 11 60 cm x 5 mm

00840663111558 751-565M

Przeszczep Omniflow Il 65 cm x 5 mm

00840663111565 751-620M

Przeszczep Omniflow 11 20 cm X 6 mm

00840663111572 751-630M

Przeszczep Omniflow 11 30 cm x 6 mm

00840663111589 751-640M

Przeszczep Omniflow I1 40 cm x 6 mm

00840663111596 751-650M

Przeszczep Omniflow 11 50 cm X 6 mm

00840663111602 751-660M

Przeszczep Omniflow Il 60 cm x 6 mm

00840663111619 751-665M

Przeszczep Omniflow I1 65 cm X 6 mm

00840663111626 751-720M

Przeszczep Omniflow 11 20 cm x 7 mm

00840663111633 751-730M

Przeszczep Omniflow 11 30 cm x 7 mm

00840663111640 751-740M

Przeszczep Omniflow I1 40 cm x 7 mm

00840663111657 751-750M

Przeszczep Omniflow 11 50 cm X 7 mm

00840663111664 751-760M

Przeszczep Omniflow 11 60 cm x 7 mm

00840663111671 751-765M

Przeszczep Omniflow Il 65 cm x 7 mm

00840663111688 751-820M

Przeszczep Omniflow 11 20 cm x 8 mm

00840663111695 751-830M

Przeszczep Omniflow 11 30 cm x 8 mm

00840663111701 751-840M

Przeszczep Omniflow Il 40 cm x 8 mm

00840663111718 751-850M

Przeszczep Omniflow 11 50 cm x 8 mm

00840663111725 751-860M

Przeszczep Omniflow Il 60 cm x 8 mm

00840663111732 751-865M

Przeszczep Omniflow I1 65 cm x 8 mm

Vvii) Opis wedlug nomenklatury wyrobéw medycznych / tekst
—P07010299 LATY NACZYNIOWE, OSIERDZIE, proste
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viii) Klasa wyrobu

Nazwa producenta

Klasyfikacja
MDR

Reguta

Biosyntetyczna proteza naczyniowa Omniflow Il

8118

iX) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyréb

Nazwa urzadzenia

CE

Data pierwszego | Data zloZenia wniosku
nadania znaku w ramach 510(k)

Biosyntetyczna proteza naczyniowa Omniflow Il | 1996

Obecnie brak zezwolenia
na podst. 510(k)

X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany przedstawiciel LeMaitre Vascular GmbH

w UE: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktora zweryfikuje SSCP)
oraz niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam, Holandia

2.0 Zamierzone zastosowanie wyrobu

)] Przeznaczenie: Proteza naczyniowa Omniflow Il jest przeznaczona do stosowania jako
kanat dla krwi podczas wymiany, rekonstrukcji, obejscia lub tatania chorych naczyn oraz
jako proteza dostepu naczyniowego podczas hemodializy lub dostepu tetniczo-zylnego.

i) Wskazania i docelowa populacja

. Wskazanie: Proteza naczyniowa Omniflow Il prosta jest wskazana w celu

ulatwienia leczenia choroby nerek wymagajacej dostepu tetniczo-zylnego w celu

hemodializy, gdy niezbedna jest konfiguracja prosta. Wyrob jest rowniez
wskazany w leczeniu chor6b naczyn obwodowych (niedrozno$¢ lub tetniak)
W celu tatania i naprawy naczyn.

. Docelowa populacja: Dorosli pacjenci dowolnej ptci lub pochodzenia
etnicznego, ktoérzy wymagaja wymiany, rekonstrukcji, obejscia lub zatatania

chorych naczyn.
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iii)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

. Protezy nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na

material owczy lub aldehyd glutarowy.
Opis wyrobu

)] Opis wyrobu
Omniflow II to proteza z tworzywa biosyntetycznego. Przeszczep sktada si¢ z endoszkieletu
z siatki poliestrowej na mandrynie silikonowym, wszczepianego na grzbietach owiec w celu
utworzenia ostonki kolagenowej, ktora po usunieciu sterylizuje si¢ w roztworze aldehydu
glutarowego. Siatka poliestrowa zapewnia wytrzymatos$¢ i trwatos$¢, podczas gdy matryca tkanki
wloknisto-kolagenowej jest biokompatybilna. Zintegrowana struktura zapewnia wysoka podatnosc¢
(,,elastycznos¢ promieniowg™), zblizong do naturalnego naczynia, Co zmniejsza niedopasowanie
podatnosci i zwiazany z tym przerost blony wewnetrznej. Scianka przeszczepu jest
nieprzepuszczalna dla tkanki wrastajacej w swiatto naczynia, co pomaga zapewni¢ dlugotrwata
droznos¢. Wyrdb jest biokompatybilny, a tym samym dobrze taczy sie z tkankg gospodarza.
Powigzane mikrounaczynienie §cianki umozliwia dostep do uktadu odpornosciowego gospodarza
oraz leczenie lub profilaktyke antybiotykami, co daje odpornosc¢ na infekcje. Wyrob zapewnia
fizyczne potaczenia pomigdzy 2 punktami w uktadzie naczyniowym pacjenta, dzigki czemu krew
moze przeplywac przez ten alternatywny kanat zamiast natywnym naczyniem krwiono$nym.
Obrazy wyrobu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Obrazy wyrobu

Wyréb Omniflow Il

OMNIFLOW 1l

g L .
@ 4

Proteza dostarczana jest w postaci jalowej i niepirogennej w 50% roztworze etanolu. Proteza pozostaje
jalowa, chyba ze opakowanie pierwotne zostanie otwarte lub uszkodzone.

Proteza naczyniowa Omniflow II prosta jest osadzona na szklanym mandrynie znajdujacym si¢ w szklane;j
rurce. Konstrukcja mandrynu zapobiega zsuwaniu si¢ z niego protezy po jej wyjeciu ze szklanej rurki.
Srednice i minimalna dtugo$¢ protezy podano na etykiecie umieszczonej na szklanej rurce.

Protez¢ naczyniowg Omniflow Il uwaza si¢ za bezpieczng w srodowisku rezonansu magnetycznego (RM).

Zywotno$é wyrobu (zgodnie z dokumentem zywotno$ci produktu PL0001) ustala sie na 6 lat na podstawie
maksymalnej zywotnosci przeszczepu dla wszystkich wskazan wykazanej po wielokrotnym przezskornym
usuwaniu skrzeplin i interwencjach chirurgicznych. Okres zywotnosci przeszczepu definiowano jako czas
od umieszczenia przeszczepu do okluzji, ktérej nie mozna usunaé za pomocg zabiegdw przezskornych lub
chirurgicznych, w tym trombektomii i zabiegu rewizyjnego zespolenia zylnego.
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i) Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantow, jesli takie istnieja, oraz opis rdznic:
Omniflow II to dopracowany produkt dostepny obecnie w obrocie do uzytku w ugruntowanym
zamierzonym zastosowaniu. Omniflow I, wykorzystywany klinicznie od 1989 roku, jest proteza 3.
generacji w technologii rozwijajacej si¢ od 1972 roku. Zmiany konstrukcyjne przyniosty produkt o
zwigkszonych mozliwosciach manipulowania przez chirurga i zapewniajacy wicksza skuteczno$c¢
dzialania dla pacjenta. Histori¢ tego wyrobu przedstawiono w ponizszej tabeli. Od czasu
wprowadzenia produktu na rynek nie wprowadzono znaczacych zmian w konstrukcji Omniflow II.

Historia wyrobu

Generacja Produkt OKkres Historia kliniczna
1. generacja Prototypy od 1972 r. do | Opracowanie, weryfikacja poprawnosci projektu,
kliniczne 1984 r. ograniczona ocena kliniczna. Zwigkszenie skali
Omniflow produkciji.
2. generacja Omniflow od 1984 r. do | Kontrolowana ocena kliniczna zastosowan do
1989 r. uzyskania dostepu obwodowego i t¢tniczo-zylnego,

dopuszczenie do obrotu.

3. generacja Omniflow Il od 1989 r. do | Kontrolowana ocena kliniczna zastosowan
dzi$ obwodowych w celu zapewnienia braku
nieprzewidzianych rezultatow, a nastepnie
dopuszczenie do obrotu.

iii)  Opis wszelkich akcesoridow przeznaczonych do stosowania w polgczeniu z wyrobem: z tym
wyrobem nie sg dostarczane zadne akcesoria.

iV)  Opis wszelkich innych wyrobow i produktow, ktore sg przeznaczone do stosowania w
potaczeniu z wyrobem: nie ma innych wyrobow ani produktow, ktore bytyby przeznaczone
do stosowania z tym wyrobem.

4.0 Zagrozenia i ostrzeZenia
)] Zagrozenia szczatkowe i dziatania niepozadane
— Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych FMEA
i procedury zarzadzania ryzykiem. Zasadniczo uznajemy, ze korzysci przewyzszaja
wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zmniejszono w maksymalnym
mozliwym stopniu.

Potencjalne powiktania zwigzane z wyrobem:

Zdarzenie niepozadane Czestos¢ | Dzialania Zrédlo z CER
nastepcze
Zakazenie 0-4% od 9 miesigcy | Morosetti, 2011,
do 2 lat Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller i in.
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Zakrzepica 4-16% | <6 tygodni De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate i in. 2021 r.,
Van de Laar i in. 2022
Rozszerzenie - - Nie zgloszono
Nieszczelnos¢ — — Nie zgloszono
Wyciagnigcie szwu — — Nie zgloszono
Mikroorganizmy wytwarzajace - - Nie zgloszono
kolagenaze moga niekorzystnie wptywac
na integralno$¢ $cianek protezy

Potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem:

(ponad 4 lata po wszczepieniu)

Zdarzenie niepozadane Czesto§¢ | Dzialania | Zrédlo z CER
nastepcze
Powstanie tetniaka 1-25% 72 miesigce | Costantini, 2012 r.; Koch, 1997,
Powstanie tetniaka rzekomego -5 lat Neufang, 2020 r.; Socrate, 2021;
Toktas, 2018 r.; van de Laar, 2022 r.
Niepozadane reakcje tkankowe | — - Nie zgloszono
Pozne powstanie tetniaka - - Nie zgloszono

i)

Rev. C

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Ostrzezenia

1. Protezy Omniflow II NIE nalezy sterylizowa¢ ponownie. Proteze nalezy wykorzystac¢
natychmiast po otwarciu opakowania, a niewykorzystane cze$ci wyrzucic.

2. NIE uzywac protezy, jesli opakowanie podstawowe jest uszkodzone, poniewaz moze
to naruszy¢ jatowosc.

3. NIE uzywac protezy, jesli nie jest ona caltkowicie zanurzona w roztworze do
przechowywania.

4. NIE uzywac protezy, jesli poziom roztworu w pozycji pionowej znajduje si¢ ponizej
wypustki rurki zapobiegajacej staczaniu si¢ rurki.

5. NIE probowa¢ zmienia¢ potozenia protezy po usunigciu narzedzia do tunelowania.

6. NIE uzywac protezy do usztywniania petli dostegpu t¢tniczo-zylnego, poniewaz moze
to spowodowac jej zagiecie.

7. NIE nalezy ciagna¢, rozciagac, skrecac, Sciskac ani zgniata¢ korpusu protezy.

8. Z proteza Omniflow II NIE nalezy stosowac technik ablacji, takich jak ciecie
balonowe, ablacja laserowa lub ablacja pradem o czgstotliwos$ci radiowe;.

9. NIE nalezy rozszerza¢ protezy za pomoca angioplastyki balonowej ani zabiegéw
stentowania.

10. Protezg¢ Omniflow II powinni wszczepia¢ wyltacznie przeszkoleni chirurdzy.

11. Nie przeprowadzono oceny stosowania protezy Omniflow II w tetnicy wiencowe;.
12. Etanol jest wysoce tatwopalng cieczg i parg. Chroni¢ przed wysoka temperatura,
iskrami i otwartym ptomieniem.
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Srodki ostroznos$ci

1.

10.

11.

Przed wszczepianiem protezy nalezy upewni¢ si¢, ze przeprowadzono procedure
ptukania w celu usuniecia roztworu do przechowywania. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do niedroznosci. Podczas zabiegu nalezy utrzymywac protezg w stanie
zwilzonym jalowym roztworem soli fizjologicznej.

Do przeprowadzenia protezy niezbgdne jest zastosowanie wydrazonego narzedzia
tunelujacego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia materiatu
biosyntetycznego, co moze doprowadzi¢ do niedroznosci, rozszerzenia lub powstania
tetniaka. Wewnetrzna srednica mandrynu tunelujgcego powinna by¢ o co najmniej

3 mm wigksza niz wskazana wewngtrzna $rednica protezy.

Upewnic¢ sig, ze proteza nie ulegla skrgceniu podczas przechodzenia przez narzedzie
tunelujace, poniewaz moze to doprowadzi¢ do niedroznosci.

Unika¢ zaciskania krzyzowego narzgdziami metalowymi, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie protezy i jej niedrozno$¢, rozszerzenie lub powstanie
tetniaka. Jesli zaciskanie jest konieczne, nalezy stosowaé wylacznie zaciski
atraumatyczne i unika¢ wielokrotnego lub nadmiernego zaciskania w tej samej
pozycji na protezie.

Proteza charakteryzuje si¢ minimalng elastyczno$cia wzdtuzng. Upewni¢ sie, ze
proteza jest przycigta do odpowiedniej dlugosci. Jesli jest zbyt krotka, moze to
spowodowa¢ wypadnigcie szwu z ryzykiem tetniaka anastomotycznego. Jesli jest
zbyt dluga, moze si¢ zagia¢ i spowodowaé niedroznosc.

Odcia¢ fragmenty protezy, ktore zostaly zacisnigte podczas plukania. Upewni¢ sig, ze
podczas wykonywania zespolenia kazdy $cieg ma peing grubos¢ Sciany i obejmuje
oczko siatki. W przeciwnym razie moze doj$¢ do wypadnigcia szwu i utworzenia
tetniaka anastomotycznego.

Nie wszczepia¢ produktu Omniflow II w miejscu, w ktorym wystepuje aktywne
zakazenie, chyba ze chirurg stwierdzi, ze nie ma bardziej odpowiedniej alternatywnej
metody zapobiegania amputacji lub zgonowi.

Gdy proteza jest uzywana w celu uzyskania dostgpu tetniczo-zylnego, przez kilka dni
po wszczepieniu moze wystepowac zaczerwienienie i obrzek nad okolicg implantu.

. Nie ma wystarczajacych danych, aby wyciggna¢ wnioski dotyczace stosowania

protezy naczyniowej Omniflow Il do zabiegdw pomostowania aortalno-wiencowego.
Brak heparynizacji protezy (tj. w przypadku pacjentéw, ktorzy nie tolerujg heparyny)
moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia po wszczepieniu zakrzepicy lub
niedroznosci, ktorych rozlegtosci nie ustalono.

Proteza Omniflow II nie moze zwigksza¢ §rednicy ani dtugosci, dlatego nie nalezy
jej wszczepia¢ u noworodkéw i dzieci, chyba ze uzgodniono plan jej wymiany oraz
nie istnieja zadne inne odpowiednie alternatywne opcje leczenia.

iii)  Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich dziatan
naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy:

W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 listopada 2023 r. nie bylo dziatan naprawczych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA) ani wycofania przedmiotowego wyrobu znanych producentowi lub
zidentyfikowanych w trakcie przeszukiwania baz danych wycofania i FSCA (niemieckie dziatania

Rev. C

Strona61z21




oy LeMaitre

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznos$ci klinicznej

Biosyntetyczna proteza naczyniowa Omniflow 11

naprawcze dotyczace bezpieczenstwa BfArM, szwajcarska baza danych SWISSMEDIC, brytyjska baza
danych MHRA Alerts and Recalls oraz francuska baza danych ANSM). Wyr6b nie jest wprowadzany na
rynek USA, w zwigzku z tym nie przeszukano bazy danych wycofywania FDA.

W okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 listopada 2023 r. odnotowano facznie 124 reklamacje zwigzane
Z przedmiotowym wyrobem i tgcznie 14 650 sprzedanych wyrobow, co daje taczng czgstos¢ reklamacji
na poziomie 0,846%. W ponizszych tabelach przedstawiono czg¢stos¢ reklamacji dla poszczeg6lnych lat.

Rev. C

Sprzedaz rocznie

Region 2018 r. — 2018 r. | 2019 r. | 2020 r. | 2021 r. | 2022 r.| Styczen—listopad
listopad 2023 r. 2023r.

Europa 13 167 2291 2488 2291 2246 1803 2048

Inne kraje 1483 387 621 184 103 96 92

Laczna liczba na| 14 650 2678 3109 2475 2349 1899 | 2140

calym $wiecie

Liczba reklamacji rocznie
Region Rok Liczba Liczba sprzedanych Czestosé
reklamacji wyrobow reklamacji

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

INNE KRAJE 2018 . 2 58 3,448%
2019r. 3 98 3,061%
2020 . 1 109 0,917%
2021r. 0 48 0,000%
2022 r. 0 48 0,000%
2023 2 46 4,348%
Lacznie 8 407 1,966%

Globalnie 2018r. 30 2678 1,120%
2019r. 29 3109 0,933%
2020 . 14 2475 0,566%
2021r. 22 2349 0,937%
2022 r. 15 1899 0,790%
2023 14 2140 0,654%
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12. W ponizszej tabeli wymieniono 3 dziatania naprawcze 1 zapobiegawcze (corrective and
preventive actions, CAPA) zwigzane z bezpieczenstwem i skutecznoscia przedmiotowego
wyrobu, ktore zostaly rozpoczete w okresie od 1 stycznia 2018 r. do 30 listopada 2023 r.

Podsumowanie CAPA

Nr CAPA Opis Data Data Status
rozpoczecia zakonczenia

CAPA 2019- | Reklamacje dotyczace szkta pothuczonego podczas 17.01.2019r. 29.08.2021r. Zakonczony

040 transportu.

CAPA 2021- | Reklamacje dotyczace szklanych opakowan 4.02.2021r. 19.08.2021r. Zakonczony

003 pottuczonych podczas transportu.

Opakowanie plastikowe opracowano zgodnie
z systemem jakosci BNI.

CAPA-207 Reklamacje dotyczace ztamanego mandrynu 17.01.2019r. 29.08.2021r. Zakonczony
i pottuczonego szkta

Niezgodno$¢ zwigzana z CAPA 2021-003 i CAPA
2019-040.

5.0 Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)
)] Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych r6wnowaznego wyrobu, jesli
dotyczy:

— Do tej oceny klinicznej nie uzyto rOwnowaznego wyrobu.

i) Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych
przed nadaniem oznaczenia CE, jesli dotyczy

Cato$¢ opublikowanego pismiennictwa oceniono na pismie w raporcie oceny kliniczne;j.
Aby zapewni¢, ze nasza baza wiedzy jest zgodna ze stanem wiedzy naukowej i techniczne;j,
wybieramy raczej nowsze publikacje niz starsze badania.

iii)  Podsumowanie danych klinicznych z innych Zrédel, jesli dotyczy

Podsumowanie dokumentacji dotyczgcej ocenianego wyrobu

Ramy czasowe Liczba Protokot Sprawozdanie
uwzglednionych
artykutow

1 stycznia 2023 r. — |3 artykuty: Zatacznik A Sekcja 1.0

18 grudnia 2023 r. Miiller, 2023 r.7°
Liesker, 2023a7*
Liesker, 2023b™2

styczen 2021 r. — 3 artykuty: Plan oceny klinicznej Sprawozdanie z oceny klinicznej
luty 2023 r. Caradu, 2022 .7 Biosyntetyczna proteza naczyniowa| Biosyntetyczna proteza naczyniowa
El-Diaz, 2022 r.7 Omniflow II, wersja G Omniflow Il, wersja G

Pinero, 2021 r.7®
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2020-2022 r.

6 artykutow

Betz, 2022 r.76

El Beyrouti, 2022 r.7
Evans, 2022 r.78
Keschenau, 2021 r.5°
Socrate, 2021 r.7®
Van de Laar, 2022 r.58

Plan oceny Klinicznej
Biosyntetyczna proteza naczyniowa
Omniflow I, wersja F

Sprawozdanie z oceny klinicznej
Biosyntetyczna proteza naczyniowa
Omniflow I, wersja F

2019-2020 r.

16 artykutow

Betz, 2019 r.80
Becker, 2019 r.%®
Constantini, 2012 r.82
De Siqueira, 202082
Dunschede, 2016 r.83
Koch, 1997 r.84
Morosetti, 2011 r.3®
Neufang, 2014 r.5
Neufang, 2020 r.8
Ozpak, 2015 .57
Palumbo, 2009 r.8
Polichetti, 2012 r.57
Toktas, 2018 r.87
Topel, 2017 r.88
Wang, 1996 r.%°
Wiltberger, 2014 r.8°

Plan oceny Klinicznej
Biosyntetyczna proteza naczyniowa
Omniflow I, wersja E

Sprawozdanie z oceny klinicznej
Biosyntetyczna proteza naczyniowa
Omniflow I, wersja E

RAZEM: 28 artykulow dotyczacych 1414 pacjentow

iv)  Ogolne podsumowanie skutecznos$ci klinicznej i bezpieczenstwa

Korzysci kliniczne zwigzane z protezag Omniflow sa nastepujace:

- zwigkszona przezywalnos¢ lub nizsza $miertelnos$¢;
- lepsze wskazniki ratowania konczyn lub nizsze wskazniki amputacji (tylko wskazanie:
choroba naczyn obwodowych).

Dostep tetniczo-zylny

Przeprowadzono tacznie 4 badania literaturowe obejmujace 124 pacjentow korzystajacych z
przedmiotowego wyrobu do uzyskiwania dostepu tetniczo-zylnego. Przeprowadzono 2 randomizowane

badania kontrolowane i 2 retrospektywne badania obserwacyjne. Randomizowane badania kontrolowane
porownywaly przeszczepy Omniflow z PTFE i przetoka tetniczo-zylng ramienno-odtokciows.

Rezultat Dzialania nastepcze Zakres Srednia
Omniflow | wazona dla
Omniflow
Drozno$¢ pierwotna | <1 rok 55-92% 76,6%
1 rok 32-80% 67,3%
2 lata 21-68% 52,7%
> 2 lata 34,1 Nd.
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Drozno$¢ wtorna <1rok 2% Nd.
1 rok 52-83% 70,1%
2 lata 34-65% 52,9%
Ponowna Dowolna - -
interwencja
Przezycie < 6 tygodni 100% Nd.
> 6 tygodni do 1 roku 2% Nd.
>2 lata 33,1-81% | 70,4%
Zakrzepica < 6 tygodni - -
> 6 tygodni lub nie 0-114% 47,7%
okres$lono
Zakazenie < 6 tygodni - -
> 6 tygodni lub nie 0-66,7% 3,5%
okreslono
Tetniak rzekomy < 6 tygodni - -
> 6 tygodni lub nie 0-7,4% 1,3%
okres$lono
Inne zdarzenia < 6 tygodni - -
niepozadane > 6 tygodni lub nie 7,4-12% 10,3%
okreslono

Naprawa/rewaskularyzacja naczyn obwodowych

Przeprowadzono tacznie 24 badania literaturowe obejmujace tacznie 1290 pacjentéw korzystajacych

z przedmiotowego wyrobu. Przeprowadzono 7 retrospektywnych badan poréwnawczych, 16

retrospektywnych badan obserwacyjnych i 1 przeglad systematyczny. Badania porownawcze obejmowaty

porownania z zyta wolowa, homograftem, bydleca tetnica piersiowa, zylg autologiczna, osierdziem,

osierdziem bydlgcym, HUV, PTFE i ePTFE.

Rev. C

Rezultat Dzialania nastepcze | Zakres Srednia wazona
Omniflow dla Omniflow

Drozno$¢ <1rok 75-100% 81,3%
pierwotna 1 rok 36 77% 69,4%

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

> 2 lata 30-87,5% 54,9%
Droznos¢ wtorna | 1 rok - —

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

> 2 lata 36,4-91% 66,3%
Ponowna < 6 tygodni 46,1%-66,8% | 69,8
Interwencja > 6 tygodni lub nie | 6,9-50% 10,5%

okreslono
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Przezycie < 6 tygodni 87,5-100% | 95,3%
> 6 tygodni do 1 roku | 75-96% 90,1%
> 2 lata 60-98,9% 86,0%
Ratowanie < 6 tygodni 94,7-98,5% 97,9%
koficzyny > 6 tygodni lub nie | 75-96% 90,8%
okreslono
< 6 tygodni 20-100% 82,2%
Zakrzepica > 6 tygodni lub nie 6,7% Nd.
okreslono
<6 tygodni 3,8-20% 7.2%
Zakazenie > 6 tygodni lub nie 0,7-10,9% 5,1%
okreslono
< 6 tygodni 0-15% 4,4%
Tetniak rzekomy / | > 6 tygodni - -
tetniak
Inne zdarzenia < 6 tygodni 1,1-25,2% 8,1%
niepozadane >6tygodni lubnie | 1,0-17,2% | 5,5%
okreslono
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Oceniany wyrob jest biosyntetycznym kompozytem usieciowanego kolagenu wotowego

i endoszkieletu z siatki poliestrowej. Na podstawie wynikow 28 badan klinicznych
uwzglednionych w tym sprawozdaniu z badan klinicznych wyciagnieto wniosek, ze
pacjenci odczujg znaczne korzysci pod wzgledem droznosci pierwotnej, droznosci wtornej,
przezywalnos$ci i ograniczonej liczby ponownych interwencji. W pi§miennictwie
stwierdzono ryzyko zakrzepicy, zakazenia, powstania tetniaka rzekomego i biodegeneracji
Scianki przeszczepu. Zagrozenia te okreslono w IFU. Tetniaki i zakazenia zidentyfikowano
réwniez w danych PMS jako jedne z 5 glownych powodow reklamacji. Ani w literaturze,
ani w danych PMS nie stwierdzono zadnego nowego ryzyka, a wyniki sg zgodne ze stanem
wiedzy naukowej i technicznej. Zagrozenia szczatkowe zminimalizowano w jak
najwigkszym mozliwym zakresie Te dane tgcznie sugerujg dopuszczalny profil korzysci

i ryzyka dla protezy naczyniowej Omniflow Il

Na podstawie niniejszej oceny klinicznej, obejmujacej zar6wno dane niekliniczne, jak

i kliniczne, istnieja wystarczajace dane, aby wykaza¢ zgodno$¢ z odpowiednimi
wymaganiami i potwierdzi¢, ze przedmiotowy wyrob jest bezpieczny i dziata zgodnie

z przeznaczeniem oraz w spos6b deklarowany oraz jest wyrobem zgodnym ze stanem
wiedzy naukowej i technicznej do uzytku do uzyskiwania dost¢pu naczyniowego lub w
ramach obej$cia naczyniowego badz naprawy naczyn. Przeglad danych po wprowadzeniu
do obrotu, materiatow informacyjnych oraz dokumentacji zarzadzania ryzykiem potwierdza,
ze ryzyko okre$lono wtasciwie i zgodnie ze stanem wiedzy naukowe;j i technicznej oraz

Ze zagrozenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu sa dopuszczalne w przypadku zwazenia
korzys$ciami.
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V) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Producent prowadzi ciagly nadzor przedmiotowego wyrobu po wprowadzeniu do obrotu
(PMS) zgodnie z nastgpujgcymi planami, nt PMCF0014, wersja B (plan PMCF) Badanie
PMCEF jest obecnie w toku lub jest planowane dla wyrobu.

W ramach planu PMCF rozpoczeto 3 dziatania w celu gromadzenia danych klinicznych
dotyczacych protezy naczyniowej Omniflow II. Pierwsze dziatanie obejmuje sponsorowany
przez producenta grant badawczy na poréwnawcza ocene stosowania biologicznych protez
naczyniowych (tj. taty biologicznej XenoSure i Omniflow II) z kohort wieloosrodkowych
w Groningen w Holandii. Celem tego badania jest 1) ocena wykorzystania Omniflow |1

W procesie zapobiegania lub leczenia zakazen przeszczepow naczyniowych, lub 2) ocena
zastosowania Omniflow II we wskazaniach centralnych i obwodowych oraz ocena wptywu
cukrzycy na pierwszorzedowe punkty koncowe. Oba badania zgromadza dane dla
rezultatéw wczesnych, $rednio- i dlugoterminowych (30 dni, 6 miesigcy i corocznie przez
10 lat). Gléwnymi punktami koncowymi skutecznosci jest ponowne zakazenie i droznos$¢
przeszczepu. Drugorzedowe punkty koncowe obejmujg wszelkie zdarzenia niepozadane
oraz $miertelno$¢.

Drugie, trwajace dzialanie polega na opracowaniu badania klinicznego pacjentoéw we
Wiloszech, ktorzy przeszli zabieg pomostowania ponizej wigzadla pachwinowego za pomoca
protezy naczyniowej Omniflow Il z zespoleniem dystalnym zlokalizowanym na poziomie
nadkolanowego odcinka tetnicy podkolanowej (powyzej stawu kolanowego, ATK),
podkolanowego odcinka tetnicy podkolanowej (ponizej stawu kolanowego, BTK), pnia
strzatkowo-piszczelowego, jednego z 3 naczyn piszczelowych (tetnica piszczelowa
przednia, tetnica piszczelowa tylna, tgtnica miedzykostna) lub jednej z tetnic stopy. Badanie
bedzie mialo faze retrospektywna i prospektywna. W fazie prospektywnej uczestnicy
badania 150) zostang poddani zabiegowi w ciggu 2 lat, poczawszy od stycznia 2022 r. i beda
monitorowani przez 2 lata po zabiegu. W fazie retrospektywnej uczestnicy badania 150)
zostang poddani zabiegom od stycznia 2019 r. do grudnia 2021 r. Badanie potwierdzi
bezpieczenstwo wyrobu medycznego poprzez zbieranie wskaznikow $miertelnosci, zakazen,
utraty konczyny, powiktan chirurgicznych i innych dzialan niepozadanych. Przewiduje si¢
wykorzystanie wskaznikéw powodzenia technicznego i droznos$ci w celu potwierdzenia
skutecznosci ocenionego wyrobu. Ostateczne punkty koncowe badania zostang okre§lone
przez zespot ekspertow Klinicznych i ekspertow w dziedzinie w celu zapewnienia zbierania
danych na potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci. Ocena wynikow analiz czynnikow
jednowymiarowych (krzywe Kaplana-Meiera) i wielowymiarowych (regresja Coxa)
wptywajaca na wyniki z szacowaniem wynikéw w 1., 3. i 5. roku (w skali krétko-, $rednio-

I dlugoterminowej).

Trzecie trwajace dziatanie to badanie kliniczne pacjentow w Hiszpanii, ktorzy przeszli
zabieg pomostowania tetnic udowo-podkolanowych z uzyciem protezy naczyniowej
Omniflow I1.

6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:

Opcje leczenia chordb naczyn obwodowych i urazéw naczyniowych obejmuja naprawe naczyn
obwodowych i rewaskularyzacje. Opcje leczenia choroby nerek w ostatnim stadium obejmuja
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zapewnienie dostgpu naczyniowego w celu prowadzenia hemodializy. Opcje terapeutyczne
szczegblowo opisano ponizej.
Naprawa/rewaskularyzacja naczyn obwodowych

Nie zaleca si¢ inwazyjnych metod leczenia bezobjawowej choroby tetnic obwodowych. W wielu
przypadkach sporadyczne chromanie przestankowe spowodowane chorobg tetnic obwodowych
mozna leczy¢ za pomocg interwencji medycznych (np. rezygnacji z palenia tytoniu, terapii
statynami lub terapii przeciwptytkowej) lub aktywnosci fizycznej. Jednak Society of Vascular
Surgery zaleca inwazyjne (wewnatrznaczyniowe lub chirurgiczne) leczenie u pacjentow ze
»Zhaczaca niepelnosprawnoscia funkcjonalng lub ograniczajaca codzienne funkcjonowanie, gdy
terapia daje uzasadnione prawdopodobienstwo objawowej poprawy, a terapia farmakologiczna
lub aktywnos¢ fizyczna, lub obie te metody, nie przyniosty pozytywnych rezultatéw, a korzysSci

Z leczenia przewyzszaja potencjalne zagrozenia”.!” Leczenie inwazyjne nalezy dostosowaé pod
katem danego pacjenta. Na przyktad zabiegi wewnatrznaczyniowe nalezy uzna¢ za bardziej
korzystne od otwartych zabieg6w chirurgicznych w przypadku ogniskowej okluzyjnej choroby
tetnicy udowej powierzchownej, za§ pomostowanie chirurgiczne zaleca si¢ jako wstepng strategi¢
rewaskularyzacji u pacjentow z rozproszong chorobg tetnicy udowo-podkolanowe;j lub rozlegtym
zwapnieniem tetnicy udowej powierzchownej (w zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta).’
Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne / Europejskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej
sugeruje terapie wewnatrznaczyniowg jako leczenie z wyboru zmian udowo-podkolanowych

< 25 cm, a pomostowanie chirurgiczne (szczegdlnie w przypadku korzystania z zyty
odpiszczelowej) w celu usuniecia okluzji/zwezenia > 25 cm dtugosci.*®

Glownymi celami interwencyjnego leczenia przewlektego niedokrwienia konczyn dolnych sa
fagodzenie bolu wynikajacego z niedokrwienia, gojenie owrzodzen powodowanych
niedokrwieniem, zapobieganie utracie konczyny oraz poprawa zdolno$ci funkcjonalnych i jakosci
zycia pacjenta.”® Pomostowanie udowo-podkolanowe jako sposdb leczenia niedokrwienia
konczyny dolnej praktykuje si¢ od 1940 roku i jest jednym z najczestszych zabiegow
wykonywanych przez chirurgdw naczyniowych. Pomostowanie udowo-podkolanowe obejmuje
zespolenie proksymalne pobrane z tetnicy udowej wspolnej, powierzchownej lub glgbokiej oraz
zespolenie dystalne do tetnicy podkolanowej powyzej lub ponizej kolana.? Materiatem do
przeszczepu z wyboru w zabiegach pomostowania jest zazwyczaj zyla autologiczna, ale przy
przypadku braku odpowiedniej zyty do pomostowania udowo-podkolanowego zaleca si¢ uzycie
sztucznego przewodu.'"*®

Nieautologiczne typy przeszczepow obejmuja HUV oraz przeszczepy wykonane z PTFE, ePTFE
1 Dacron (politereftalan etylenu). Na rynku dostgpne sg rOwniez syntetyczne przeszczepy
powlekane heparyng. Ambler i in. przeprowadzili metaanaliz¢ randomizowanych badan
kontrolowanych (RCT), ktora porownywata co najmniej 2 rézne typy przeszczepdéw do
pomostowania udowo-podkolanowego powyzej i ponizej stawu kolanowego. W przypadku
przeszczepodw powyzej stawu kolanowego istnieja dowody o umiarkowanej jakosci pochodzace
z 3 randomizowanych badan kontrolowanych, wskazujace, ze w poréwnaniu z protezami
autologiczne przeszczepy zylne wydtuzaja drozno$¢ pierwotna o 60 miesigcy. Nie byto wyrazne;j
roéznicy miedzy przeszczepami Dacron i PTFE pod wzgledem droznos$ci pierwotnej po

60 miesigcach, ale istniejg dowody niskiej jako$ci sugerujace, ze przeszczepy Dacron poprawity
droznos¢ drugorzedowa w porownaniu z PTFE po uptywie 24 miesigecy i 60 miesigcy. Zard6wno
przeszczepy DACRON HUYV, jak i powlekane heparyng okazaly si¢ lepsze od PTFE pod
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wzgledem pierwotnej droznosci w przypadku pomostowania powyzej kolana, ale wyniki te
oparto na pojedynczych badaniach. W przypadku pomostowania ponizej stawu kolanowego nie
stwierdzono, aby jakikolwiek rodzaj przeszczepu byt lepszy od jakiegokolwiek innego pod
wzgledem droznosci pierwotnej.”® Pordwnanie zyly i protezy udowo-podkolanowej powyzej
stawu kolanowego przeprowadzone przez Sharrock i in. wykazato, ze drozno$¢ pierwotna,
droznos¢ pierwotna wspomagana oraz drozno$¢ wtorna byly znacznie wyzsze u pacjentow,
ktorzy otrzymali przeszczep zyly, przez okres do 5 lat.* W przypadku przeszczepow
autologicznych wykazano rowniez wigksza drozno$¢ w poroéwnaniu z syntetycznymi
przeszczepami do rekonstrukeji zyt po pankreatomii.?

Techniki wewnatrznaczyniowe w leczeniu niedokrwienia konczyny dolnej obejmuja
angioplastyke balonowa, stenty i stentgrafty, usuwanie blaszek miazdzycowych, tromboliz¢

i trombektomie przezskorng. W systematycznym przegladzie i metaanalizie Antonopoulos i in.
uszeregowali opcje leczenia zmian de novo w tgtnicy udowej powierzchownej w nastepujacy
sposob (skutkujgce najwyzsza do najnizszej droznos$cig pierwotng): stent uwalniajacy leki,
zabiegi pomostowania, stent nitinolowy, stent z powtoka, balon powlekany lekiem, PTA

z brachyterapia, stent ze stali nierdzewnej, krioplastyka i angioplastyka balonowa.”®

W metaanalizie randomizowanych badan kontrolowanych Antoniou i in. stwierdzili wyzsze
wskazniki powodzenia technicznego, ale dtuzsze pobyty w szpitalu w przypadku zabiegu
operacyjnego pomostowania w poréwnaniu z PTA w przypadku krytycznego niedokrwienia
konczyn dolnych. Drozno$¢ pierwotna po 1 roku byta wyzsza po zabiegu chirurgicznym
pomostowania (61,2—85,7%) w poréwnaniu z PTA (43,3—72%), ale nie stwierdzono znaczacej
roéznicy po uptywie 4 lat. Ponadto nie stwierdzono réznic pomiedzy leczeniem
wewnatrznaczyniowym i chirurgicznym pod wzglgedem poprawy klinicznej, jako$ci zycia,
smiertelnosci, wskaznikéw amputacji lub czestosci ponownej interwencji, ale powiktania
okotozabiegowe wystepowaly czeSciej u pacjentdéw przechodzacych zabieg chirurgiczny
pomostowania.*®

Dostep naczyniowy

Dostep naczyniowy mozna uzyska¢ za pomoca cewnikowania zyt glownych, arterializacji zyty
lub poprzez umieszczenie przeszczepu pomi¢dzy tetnica a zyla w celu wprowadzenia igiet do
hemodializy. Przetoke tetniczo-zylng (arteriovenous fistula, AVF) definiuje si¢ jako zespolenie
autogeniczne pomiedzy tetnicg a zyla.** Metaanaliza przeprowadzona przez Almasriego w 2016 r.
wykazata, ze pod wzgledem drozno$ci, wskaznika zakazen i $miertelnosci przetoki tetniczo-zylne
dostarczyty najlepszych wynikow, drugie miejsce zajely przeszezepy tetniczo-zylne
(arteriovenous graft, AVG), a po nich cewniki. Ogolnie rzecz biorac, drozno$¢ byta nizsza u
kobiet, 0s6b starszych i 0s6b z cukrzyca.?® Poniewaz przetoki tetniczo-zylne (AVF) zazwyczaj
zapewniajg lepsze wyniki, przeszczepy tetniczo-zylne stosuje si¢ zwykle, gdy nie jest mozliwe
utworzenie lub utrzymanie przetoki autologicznej. Przeszczepy powszechnie stosowane w
zabiegach chirurgicznych zwigzanych z dostepem naczyniowym obejmujg opcje biologiczne

(np. tetnica szyjne bydleca, zyta krezkowa bydleca) i syntetyczne (np. PTFE). Dodatkowo w celu
zapobiegania krzepnigciu, a tym samym zwickszenia droznosci, opracowano przeszczepy
powlekane heparyng. Lazarides i in. przeprowadzili metaanalizg, porownujac przeszczepy

z PTFE powlekane heparyna ze standardowymi przeszczepami PTFE w celu uzyskania dost¢pu
naczyniowego do hemodializy. Nie zaobserwowano znaczacych réznic pomiedzy przeszczepami
powlekanymi heparyng a standardowymi po uptywie 6 miesigcy lub 1 roku, co sugeruje brak
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przewagi przeszczepdw powlekanych heparyna.? W poréwnaniu do syntetycznych przeszczepow
przeszczepy biologiczne maja wigksza odporno$¢ na zakazenia, ale istniejg obawy co do

powstawania i pekniecia tetniaka w skali dtugoterminowej.**

Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow:

Proteza naczyniowa Omniflow II jest narzgdziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania
przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegow

obejmujacych zastosowanie tego narzgdzia.

Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Tytul normy

Odniesienie do normy: rok
aktualizacji

Sterylizacja wyrobéw medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow medycznych
oznaczonych jako ,,STERYLNE”. Cz¢$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych przetwarzanych aseptycznie

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez producenta urzadzen medycznych

EN 1041:2008

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe —
cylindryczne pomosty naczyniowe i taty naczyniowe

ISO 7198:2016

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania

ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 3: Badania genotoksycznoscei,
rakotworczosci i toksycznosci reprodukeyinej

ISO 10993-3:2009

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych — Czg$¢ 4: Wybor badan dla interakcji
Z krwig

EN I1SO 10993-4:2006

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci
in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czeé¢ 6: Badania miejscowego dziatania
po wszczepieniu

EN 1SO 10993-6:2007

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 10: Badania podraznienia i
op6znionej nadwrazliwos$ci

1SO 10993-10:2010

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 11: Badania toksyczno$ci
ustrojowej

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 17: Ustalenie dopuszczalnych
limitéw dla substancji wymywalnych

EN I1SO 10993-17:2008

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczace materiatdw, systemow barier sterylnych i systemow pakowania

ISO 11607-1:2006

Pakowanie koncowo sterylizowanych urzadzen medycznych — Czgé¢ 2: Wymagania
dotyczace walidacji procesdw formowania, zamykania i montazu

ISO 11607-2:2006

Sterylizacja wyrobow medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

ISO 11737-1:2006

Badania sterylnos$ci przeprowadzane w zakresie definicji, walidacji i konserwacji
procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2009

Aseptyczne przetwarzanie produktéw medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania ogolne

ISO 13408-1:2008

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cia — Wymagania do celow
regulacyjnych

EN ISO 13485:2016

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ptynne chemiczne $rodki
sterylizujace dla wyrobéw medycznych jednorazowego wykorzystujacych tkanki
zwierzgce i ich pochodne — Wymagania dotyczace charakterystyki, rozwoju,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji dla urzadzen medycznych

1SO 14160:2011

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $Srodowiska kontrolowane — Czg$¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza

ISO 14644-1:2015

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Symbole stosowane na etykietach wyrobdw medycznych,
etykietach i dostarczanych informacjach — Czg$¢ 1: Wymagania ogolne

EN ISO 15223-1:2016
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Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czgsé¢ 1: I1ISO 22442-1:2015
Stosowanie zarzadzania ryzykiem
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czgé¢ 2: I1SO 22442-2:2015
Kontrole dotyczace pozyskiwania, zbierania i obstugi
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Cze$¢ 3: I1SO 22442-3:2007
Zatwierdzanie usuwania i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikdéw TSE
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10. Informacje dla pacjenta

Podsumowanie dotyczqce bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu, przeznaczone dla
pacjentow, znajduje sie ponizej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponizej informacje sq
przeznaczone dla pacjentow lub innych osob niebedgcych specjalistami. W pierwszej czesci
niniejszego dokumentu znajduje sie obszerniejsze podsumowanie jego bezpieczenstwa

| skutecznosci klinicznej przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia. SSCP nie ma na celu
udzielania ogolnych porad na temat leczenia schorzenia. W razie pytan dotyczqgcych schorzenia
lub uzytkowania wyrobu w danej sytuacji nalezy skontaktowac sie ze specjalistq ds. opieki
zdrowotnej. Niniejsze SSCP nie zastepuje karty implantu ani instrukcji uzytkowania w celu
dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Informacje og6ine o wyrobie

a. Nazwa handlowa wyrobu: Proteza naczyniowa Omniflow Il (przedmiotowy wyréb)

b. Nazwa i adres producenta: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803

c. Basic UDI-DI: 084066310mniflowJM

d. Rok pierwszego nadania wyrobowi znaku CE: 1996

2. Zamierzone zastosowanie wyrobu

a. Przeznaczenie: przedmiotowy wyrob jest przeznaczony do stosowania jako kanat dla
krwi podczas wymiany, naprawy, omini¢cia lub tatania chorych naczyn oraz jako
proteza dostepu naczyniowego podczas hemodializy lub dostgpu tetniczo-zylnego.

b. Wskazania i docelowe grupy pacjentow: Lata wspomaga leczenie chorob nerek,
ktére wymagaja dostepu do tetnicy lub zyty w celu hemodializy, gdy wymagany jest
prosty ksztatt. Wyrob jest rowniez wskazany w leczeniu chordb naczyn obwodowych
(niedroznos$¢ lub tetniak) w celu tatania i naprawy naczyn.

c. Nie stosowa¢ do: Nie stosowac u pacjentoOw z alergig na biatka pochodzace od owiec.

3. Opis wyrobu

a. Opis wyrobu i material/substancje majace kontakt z tkankami pacjenta: Laty sg
jatowymi, elastycznymi tatami z tkanki kolagenowej wycietymi z jednolitego obszaru
uzdatnianych chemicznie biatek pochodzacych od owiec. Laty sg statymi implantami
w bezposrednim kontakcie z tkanka naczyniowa i krwia.

b. Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych w wyrobie: Nd.

c. Opis sposobu, w jaki wyrob osigga zamierzone dzialanie: Zgodnie z przepisami
przedmiotowy wyrob dziata w zamierzony sposob bez uzycia lekow. Osigga ten cel
jako wyrdb petniacy funkcje¢ bariery fizyczne;.

d. Opis ewentualnych akcesoriéw: Nd.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli pacjent jest przekonany, ze wystepujq u niego skutki
uboczne zwigzane z wyrobem lub jego uzyciem, lub jesli martwiq go zagroZenia. Niniejszy dokument nie zastepuje
W razie potrzeby konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.
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Sposob kontrolowania potencjalnych zagrozen i zarzadzania nimi: Z analizy
wynika, ze korzyS$ci przewyzszaja wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko
zostalo zmniejszone w maksymalnym mozliwym stopniu.

Pozostale zagrozenia i niepozadane skutki: Dane zawarte w tym raporcie
klinicznym sg wystarczajace do okreslenia, czy dla przedmiotowego wyrobu
istnieja niepozadane skutki uboczne. Stwierdza si¢, ze wyrdb speinia wymagania
dotyczace dopuszczalnych skutkéw ubocznych. W danych klinicznych nie
stwierdzono zadnych luk. Jednakze dane dotyczace dziatania przedmiotowego
wyrobu byty ograniczone. Zostanie przeprowadzone przyszie badanie w celu
dalszego gromadzenia danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu.

Potencjalne powiklania zwigzane 7 wyrobem:

Zdarzenie niepozadane Czestos¢ Dzialania nastepcze
Zakazenie 0-4% 0d 9 miesiecy do 2 lat
skrzep krwi w naczyniach krwiono$nych, ograniczajacy przeptyw krwi 4-16% <6 tygodni
(zakrzepica)

czynno$¢ rozszerzania naczynia lub otworu (rozszerzanie) NZ NZ

Nieszczelnos¢ NZ NZ

Wyciagnigcie szwu NZ NZ

Mikroorganizmy wytwarzajace kolagenaze moga niekorzystnie wptywaé NZ NZ

na integralnos$¢ $cianek protezy

Potencjalne powiklania zwiqzane 7 zabiegiem:

Zdarzenie niepozadane Czestos¢ Dzialania nastepcze

Nieprawidtowy obrzek lub wybrzuszenie $ciany naczynia krwiono$nego, np. 1-25% 72 miesigce — 5 lat
tetnicy (powstanie tetniaka)

Uszkodzenie $ciany naczynia krwiono$nego. Krew wyptywajaca z naczynia
gromadzi sie¢ w otaczajacej tkance (powstanie tetniaka rzekomego)

Niepozadane reakcje tkankowe NZ NZ

Nieprawidlowy obrzgk lub wybrzuszenie $ciany naczynia krwiono$nego, np. NZ NZ
tetnicy (po uptywie ponad 4 lat od wszczepienia) (pbZne powstanie tetniaka)

NZ = Nie zgtoszono

Ostrzezenia:

1. Nowy wyrob jest ciatem obcym i w zwigzku z tym wymaga $cistego monitorowania i
uwaznej obserwacji. Pelny powrot do zdrowia moze potrwaé od 6 do 8 tygodni.

2. Po wszczepieniu obszar moze by¢ opuchniety i tkliwy przez okres do tygodnia.

3. Nalezy obserwowac pod katem nowo powstatego zaczerwienienia lub tkliwosci.

4. Obserwowac pod katem otworéw w nacigciach.

5. Obserwowac¢ pod katem dretwienia lub bolu w nodze po stronie niedawno wszczepionego
przeszczepu.

— W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych (2—-5) nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem.

6. Nie nakluwac przeszczepu ani nim nie manipulowac.

7. Jesli przeszczep wszczepiono do nogi, moze dojs¢ do obrzgku konczyny z powodu
zwickszonego przeptywu krwi. Podnies¢ lub przesuna¢ konczyne zgodnie z instrukcjami
lekarza.

8. Zaleca sie, aby miejsce wszczepienia przykrywac przez pierwszy tydzien po zabiegu, co
zapewni ochrong skory i nacigC. (Postepowaé zgodnie z instrukcjami lekarza)

9. Bandaze lub opatrunki uciskowe nalezy zachowa¢ zgodnie z wskazowkami lekarza.
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10. Jesli na nacigciu(-ach) jest przylepiony chirurgiczny plaster samoprzylepny, nosi¢ luzne
ubrania, ktore nie ocierajg si¢ o nacigcie(-a). Chirurgiczny plaster samoprzylepny lub paski
zwing si¢ i same odpadng po tygodniu.

11. Mozna wzia¢ prysznic lub zamoczy¢ nacig¢cie, kiedy pozwoli na to lekarz. Nacigcia NIE
WOLNO namaczaé, szorowac ani kierowa¢ prysznica bezposrednio na nacigcie(-a). Jesli
pacjent otrzymat Steri-Strips, zwing si¢ one i odpadna po tygodniu.

12. NIE WOLNO moczy¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani w basenie. Nalezy ustali¢
Z lekarzem, kiedy mozna powroci¢ do tych czynnosci.

13. Lekarz poinformuje, jak czgsto nalezy zmienia¢ opatrunek i kiedy mozna przesta¢ go
uzywac. Chroni¢ rang¢ przed wilgocia. Jesli nacigcia biegna do pachwiny, przykry¢ je sucha
gazg dla ochrony przed wilgocia.

14. Kiedy tylko lekarz pozwoli, codziennie czys$ci¢ nacigcia woda z tagodnym detergentem.
Uwaznie sprawdzaé, czy nie ma zmian. Delikatnie osuszy¢.

15. Bez uzgodnienia z lekarzem NIE naktada¢ na ran¢ zadnych balsamow, kremow ani lekow
ziotowych.

16. Skonsultowa¢ z lekarzem kwesti¢ przyjmowania po operacji lekow na recepte lub bez
recepty.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu
do obrotu

a. Kontekst kliniczny wyrobu: W UE przedmiotowy wyrob pacjenta zostat
sklasyfikowany jako urzadzenie klasy III. Przeszczep sktada si¢ z ramy z siatki
poliestrowej na mandrynie silikonowym, wszczepianej na grzbietach owiec w celu
utworzenia ostonki biatkowej, ktérg po usunieciu sterylizuje si¢ preparatem
sterylizujacym. Siatka poliestrowa zapewnia wytrzymalo$¢, za$ struktura biatkowa
jest biokompatybilna. Zintegrowana struktura zapewnia wysokg podatno$¢
(rozciagliwos¢ promieniowd), zblizong do naturalnego naczynia, Co zmniejsza
niedopasowanie podatnosci i zwiazany z tym przerost blony wewnetrznej. Scianka
przeszczepu jest nieprzepuszczalna dla tkanki wrastajacej w §wiatlo naczynia, co
pomaga zapewni¢ dlugotrwata droznos¢.

b. Dowody Kkliniczne dotyczace oznakowania CE: W 1996 r. dla wyrobu po raz
pierwszy udzielono pozwolenia na stosowanie oznaczenia CE pod LeMaitre
Vascular. Przeprowadzono badania w celu zapewnienia bezpieczenstwa i
skuteczno$ci przeszczepow. Wiecej informacji znajduje si¢ w IFU.

c. Bezpieczenstwo: Obecnie prowadzone sg badania kliniczne nad tym przeszczepem,
ktore zostang wykorzystane do potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci przez
caty oczekiwany okres eksploatacji wyrobu w drodze aktywnego, ciaglego
gromadzenia danych.

6. Mozliwe alternatywne metody diagnostyczne lub terapeutyczne: Rozwazajac
zastosowanie alternatywnych metod leczenia, zaleca si¢ kontakt z pracownikiem stuzby
zdrowia, ktory moze uwzgledni¢ sytuacje osobistg pacjenta.

7. Sugerowane szkolenia dla uzytkownikéw: Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do
stosowania przez chirurgéw. Biorgc pod uwage zlozonos$¢ tego zabiegu, to chirurg podejmuje
decyzj¢ o wlasciwym zabiegu chirurgicznym i rodzaju przeszczepu, a takze o terapii przed
zabiegiem, w jego trakcie i po jego zakonczeniu.

Rev. C




