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1.0 Identificarea dispozitivului si informatii generale

i) Numir document: MS-0072
ii) Denumirea comerciali a dispozitivului: Proteza vasculara biosintetica Omniflow 1T

iii) Numele si adresa producatorului:
Denumirea producatorului legal: | LeMaitre Vascular, Inc.
Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, nr. 01803, SUA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) UDI-DI de bazi: 084066310mniflowJM
vi) Codurile si descrierile articolelor de dispozitiv

UDI-DI Catalog | Descriere

00840663111916 751-320M | Grefa Omniflow 11 20 cm X 3 mm
00840663111923 751-420M | Grefa Omniflow II 20 cm x 4 mm
00840663111503 751-520M | Grefa Omniflow 11 20 cm x 5 mm
00840663111510 751-530M | Grefa Omniflow 11 30 cm x 5 mm
00840663111527 751-540M | Grefa Omniflow 1140 cm x 5 mm
00840663111534 751-550M | Grefa Omniflow II 50 cm x 5 mm
00840663111541 751-560M | Grefa Omniflow II 60 cm x 5 mm
00840663111558 751-565M | Grefa Omniflow II 65 cm x 5 mm
00840663111565 751-620M | Grefa Omniflow I1 20 cm x 6 mm
00840663111572 751-630M | Grefa Omniflow II 30 cm x 6 mm
00840663111589 751-640M | Grefa Omniflow I1 40 cm x 6 mm
00840663111596 751-650M | Grefa Omniflow II 50 cm x 6 mm
00840663111602 751-660M | Grefa Omniflow II 60 cm x 6 mm
00840663111619 751-665M | Grefa Omniflow II 65 cm x 6 mm
00840663111626 751-720M | Grefa Omniflow II 20 cm x 7 mm
00840663111633 751-730M | Grefa Omniflow II 30 cm x 7 mm
00840663111640 751-740M | Grefa Omniflow II 40 cm x 7 mm
00840663111657 751-750M | Grefa Omniflow II 50 cm x 7 mm
00840663111664 751-760M | Grefa Omniflow II 60 cm x 7 mm
00840663111671 751-765M | Grefa Omniflow II 65 cm x 7 mm
00840663111688 751-820M | Grefa Omniflow I1 20 cm x 8 mm
00840663111695 751-830M | Grefa Omniflow II 30 cm x 8 mm
00840663111701 751-840M | Grefa Omniflow 1140 cm x 8 mm
00840663111718 751-850M | Grefa Omniflow II 50 cm x 8 mm
00840663111725 751-860M | Grefa Omniflow II 60 cm x 8 mm
00840663111732 751-865M | Grefa Omniflow II 65 cm x 8 mm

vii) Descrierea/textul dispozitivului medical conform nomenclaturii
—P07010299 PLASTURI VASCULARI, PERICARD, drepti

Rev. C




P - Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
i LeMsaitre Proteza vasculara biosintetici Omniflow 11

Pagina 2 din 20

viii) Clasa dispozitivului

Denumirea producatorului Clasificarea MDR | Regula
Protezi vasculard biosintetica Omniflow IT | |11 8118

iX) Anul in care a fost emis primul certificat (CE) care acopera dispozitivul

Nume dispozitiv Data marcirii initiale CE | Data formularului 510(k)
Proteza vasculara biosintetica 1996 Tn prezent neautorizat
Omniflow Il conform 510(k)

X) Reprezentant autorizat, daci este cazul; numele si SRN

Reprezentant autorizat UE: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Germania

SRN: DE-AR-000013539

xi) Numele ON (ON care va valida SSCP) si numarul unic de identificare al ON
BSI Group The Netherlands B.V.
Numar de identificare: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Tarile de Jos

2.0 Destinatia de utilizare a dispozitivului
i) Scopul utilizarii: proteza vasculara Omniflow II este destinatd pentru utilizare drept
conducta de sange in inlocuirea, reconstructia, bypass-ul sau patching-ul vaselor bolnave si
ca grefd de acces vascular in hemodializa sau acces AV.

i)  Indicatie(i) si populatia(ile) tinta
. Indicatie: proteza vasculara dreaptd Omniflow II este indicata pentru a facilita
tratamentul bolii renale care necesitd acces arteriovenos pentru hemodializa
atunci cand este necesara o configuratie dreapta. Dispozitivul este, de asemenea,
indicat pentru boala vasculara periferica (ocluzie sau anevrism) pentru a acoperi
si repara vasele de sange.

. Populatie tinta: adulti de orice gen sau etnie care au nevoie de Inlocuirea vaselor,
reconstructie, bypass sau patching-ul vaselor bolnave.

iii)  Contraindicatii si/sau limitari
. Proteza nu trebuie utilizata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la material
de origine ovinad sau glutaraldehida.
3.0 Descrierea dispozitivului
)] Descrierea dispozitivului
Omniflow II este o proteza compusa biosintetic. Grefa este compusa dintr-un schelet intern de
plasa de poliester, montat pe o mandrina de silicon, care este implantatd pe spatele unei oi pentru
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a forma un tub de colagen, sterilizat ulterior intr-o solutie de glutaraldehida dupa indepartare. Plasa
din poliester asigura rezistenta si durabilitate In timp ce structura matricei tisulare fibrocolagenoase
ovine este biocompatibild. Structura integratd permite o conformitate ridicata (,,elasticitate radiala”)
care se apropie de cea a vasului natural, reducand nepotrivirea de conformitate si hiperplazia
intimald asociatd. Peretele grefei este impermeabil la cresterea tisulard in lumen, contribuind la
pastrarea permeabilitdtii pe termen lung. Dispozitivul este biocompatibil si, prin urmare, se
integreaza bine cu tesutul gazda. Microvascularizatia asociatd a peretelui permite accesul la
sistemul imunitar al gazdei si la tratament sau profilaxie cu antibiotice, facilitind rezistenta la
infectie. Modul de actiune al dispozitivului este de a servi drept conducta fizica intre 2 puncte in
vasculatura pacientului, astfel incat sangele sa poata curge prin aceastd conducta alternativa in
locul vasului nativ. Imagini ale dispozitivului sunt prezentate n tabelul de mai jos.

Imagini ale dispozitivului

OMNIFLOW 1I

Dispozitivul Omniflow I1

Proteza este furnizata sterild si apirogend, intr-o solutie de etanol 50%. Proteza ramane sterild daca
ambalajul primar nu a fost deschis sau deteriorat.

Proteza vasculard dreaptd Omniflow II este montatd pe o mandrind de sticld aflatd intr-un tub de sticla.
Designul mandrinei previne alunecarea protezei de pe mandrind atunci cand este scoasa din tubul de sticla.
Diametrul si lungimea minima a protezei sunt specificate pe eticheta aplicata pe tubul de sticla.

Proteza vasculard Omniflow II este considerata sigura pentru rezonanta magnetica (RM).

Durata de viata a dispozitivului (conform documentului privind durata de viata a produsului PL0001) este
setata la 6 ani, pe baza duratei maxime de viatd a grefei, demonstrata pentru toate indicatiile dupd multiple
interventii percutanate de deblocare si interventii chirurgicale repetate. Durata de viatd a grefei a fost
definita ca durata de timp de la plasarea grefei pana la orice ocluzie care nu poate fi gestionata prin proceduri
percutanate sau chirurgicale, inclusiv trombectomia si corectarea anastomozei Venoase.

i) O referinta la generatiile sau variantele anterioare, daca exista, si o descriere a diferentelor:
Omniflow II este un produs matur aflat in prezent pe piatd pentru o utilizare preconizata bine stabilita.
Omniflow II, care a fost utilizat in practica clinica din 1989, este o proteaza de a 3-a generatie a unei
tehnologii care a evoluat din 1972. Modificarile de design au dus la un produs cu proprietati de
manipulare imbunatatite pentru chirurg si rezultate de performantd Tmbunatatitd pentru pacient.
Istoricul acestui dispozitiv este prezentat in tabelul de mai jos. Nu au fost efectuate modificari
semnificative de design pentru Omniflow Il de la lansarea produsului.
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Istoricul dispozitivului

Generatie Produs Perioada Antecedente clinice

Prima Prototipuri clinice | 1972 pana Dezvoltarea, demonstrarea conceptului,

generatie Omniflow n 1984 evaluarea clinica limitata. Cresterea capacitatii
de productie.

A doua Omniflow 1984 pana Evaluare clinica controlata a aplicatiilor pentru

generatie n 1989 acces periferic si arteriovenos, lansare pe piata.

A treia Omniflow Il 1989 pana Evaluarea clinica controlata a aplicarii periferice

generatie n prezent pentru a asigura ca nu au existat rezultate
neprevazute, urmatd de lansarea pe piata.

iii)  Descrierea accesoriilor care sunt concepute pentru a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul: nu sunt furnizate accesorii Impreuna cu acest dispozitiv.

IV)  Descrierea oricaror alte dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii in combinatie cu
dispozitivul: niciun alt dispozitiv sau produs nu este conceput pentru a fi utilizat in

combinatie cu acest dispozitiv.

4.0 Riscuri si avertismente
)] Riscuri reziduale si efecte nedorite

— Evaluarea riscurilor reziduale este efectuata in cadrul FMEA-urilor si al procedurii
de management al riscurilor. Am concluzionat in fond ca beneficiile intrec orice
riscuri reziduale si ca riscul a fost redus cat mai mult posibil

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

Eveniment advers Rata Monitorizare | Sursa de la CER
Infectie 0-4% | Dela9lunila | Morosetti, 2011;
2 ani Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller si colab.
Tromboza 4 —16% | <6 saptamani | De Siqueira si colab.
2020, Neufang si colab.
2020, Socrate si colab.
2021,
Van de Laar si colab.
2022
Dilatare - - Neraportat(3)
Scurgere - - Neraportat(3)
Extragerea firului de sutura - - Neraportat(3)
Integritatea peretelui protezei poate fi - - Neraportat(a)
afectatd de microorganismele care produc
colagenaza
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Complicatii potentiale legate de procedura:

Eveniment advers Rata Monitorizare | Sursa de la CER
Formarea unui anevrism 1-25% | 72 luni — Costantini, 2012; Koch, 1997;
Formarea unui pseudoanevrism 5 ani Neufang, 2020; Socrate, 2021;

Toktas, 2018; van de Laar, 2022

Reactii adverse tisulare

Neraportat(a)

Formarea ulterioara a
anevrismului (peste 4 ani dupa
implantare)

Neraportat(a)

i)  Avertismente si precautii
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Avertismente

1. NU resterilizati proteza Omniflow II. Utilizati proteza imediat dupa deschiderea
ambalajului si eliminati orice portiuni neutilizate.

2. NU utilizati proteza dacd ambalajul primar este deteriorat, deoarece este posibil ca
sterilitatea sa fie compromisa.

3. NU utilizati proteza daca nu este complet acoperita de solutia de depozitare.

4. NU utilizati proteza daca nivelul solutiei 1n pozitie verticala este sub piulitele anti-
rulare de pe tub.

5. NU incercati sa repozitionati proteza dupa indepartarea instrumentului de tunelizare.
6. NU utilizati proteza pentru a modela un acces arteriovenos cu bucle, deoarece acest
lucru poate cauza indoire.

7. NU trageti, nu intindeti, nu rasuciti, nu strangeti si nu ciupiti corpul protezei.

8. NU utilizati tehnici de ablatie precum balonasele de taiere, laserul sau ablatia prin
radiofrecventa cu proteza Omniflow II.

9. NU incercati sa dilatati proteza prin angioplastie cu balonag sau proceduri de stentare.
10. Proteza Omniflow II trebuie implantatd numai de catre chirurgi calificati.

11. Utilizarea protezei Omniflow II in artera coronariana nu a fost evaluata.

12. Etanolul este un lichid si un vapor foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei

si flacari deschise.

Precautii

1. Asigurati-va ca procedura de clétire a fost efectuatd pentru a indeparta solutia de
depozitare Tnainte de implantarea protezei. Tn caz contrar, se poate produce ocluzie.
Mentineti proteza umeda cu ser fiziologic steril in timpul procedurii.

2. Este esentiala utilizarea unui instrument de tunelizare gol pentru trecerea protezei.

Tn caz contrar, materialul biosintetic poate fi distorsionat si poate duce la ocluzie,
dilatare sau formarea unui anevrism. Diametrul interior al instrumentului de tunelizare
trebuie sa fie cu cel putin 3 mm mai mare decat diametrul interior indicat al protezei.

3. Asigurati-va ca proteza nu este rasucita la trecerea prin instrumentul de tunelizare,
deoarece acest lucru poate duce la ocluzie.

4. Evitati fixarea Incrucisata cu instrumente metalice, deoarece acest lucru poate
deteriora proteza si provoca ocluzia, dilatarea sau formarea unui anevrism. Daca este
necesara strangerea, utilizati numai cleme atraumatice si evitati stringerea repetata
sau excesiva in aceeasi pozitie pe proteza.
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i)

5. Proteza are o elasticitate longitudinald minima. Asigurati-va ca proteza este tdiata la
lungimea corectd. Dacd este prea scurta, acest lucru poate cauza detasarea suturii cu
riscul unui anevrism anastomotic. Daca este prea lunga, aceasta se poate rasuci si
provoca ocluzia.

6. Taiati sectiunile protezei prinse in timpul clatirii. La efectuarea anastomozei,
asigurati-va cd grosimea totala a peretelui si un ochi al plasei sunt incorporate in
fiecare suturd. Nerespectarea acestei instructiuni poate avea ca rezultat desprinderea
Suturii si formarea unui anevrism anastomotic.

7. Nu implantati Omniflow II intr-un loc cu o infectie activa decat daca chirurgul
stabileste cd nu exista o alternativa mai adecvatd pentru prevenirea amputarii sau
a decesului.

8. Atunci cand proteza este utilizatd pentru acces arteriovenos, pot fi prezente o anumita
inrosire si tumefiere pe zona implantului timp de céateva zile dupa implantare.

9. Nu sunt disponibile date suficiente pe care sa se bazeze orice concluzii privind
utilizarea protezei vasculare Omniflow Il pentru procedurile de bypass
aortocoronarian.

10.Neefectuarea heparinizarii protezei (adica in cazul pacientilor care nu tolereaza
heparina) poate avea ca rezultat o probabilitate mai mare de tromboza sau ocluzie
dupa implantare, a carei amploare nu a fost determinata.

11.0Omniflow II nu poate creste ca diametru sau lungime si, prin urmare, nu trebuie
implantat la sugari sau copii decét daca este stabilit un plan pentru inlocuirea acestuia
si nu existd nicio altd optiune alternativa de tratament adecvata.

Alte aspecte relevante privind siguranta, inclusiv un rezumat al actiunilor corective de
siguranta In conditii reale (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul:

Tn cursul perioadei 1 ianuarie 2018 — 30 noiembrie 2023, nu au existat FSCA-uri sau rechemiri pentru
dispozitivul In cauza cunoscute de catre producator sau identificate printr-o cautare in bazele de date
pentru FSCA (baza de date BfArM din Germania pentru actiuni corective de teren, baza de date
SWISSMEDIC din Elvetia, baza de date a MHRA din Regatul Unit pentru alerte si retrageri, si baza de
date ANSM din Franta). Dispozitivul nu este disponibil pe piata din SUA; prin urmare, baza de date
pentru retrageri a FDA nu a fost verificata.

Tn perioada 1 ianuarie 2018 — 30 noiembrie 2023, au existat in total 124 reclamatii asociate cu dispozitivul
vizat si un total de 14.650 de dispozitive vandute, ceea ce a dus la o ratd globala a reclamatiilor
cumulative de 0,846%. Tabelele de mai jos prezinta rata reclamatiilor si a vanzarilor pentru fiecare an.
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Vanzari per an

Regiune 2018 — nov. 2023 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | lan.—nov. 2023
Europa 13.167 2291 | 2488 | 2291 | 2246 | 1803 | 2048

Restul lumii (ROW) 1.483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92

Total in intreaga lume | 14.650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140
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Reclamatii per an

Regiune An Nr. de Nr. de dispozitive Rata de
reclamatii vandute reclamatii
Europa 2018 28 2291 1,222%
2019 26 2488 1,045%
2020 13 2291 0,567%
2021 22 2246 0,980%
2022 15 1803 0,832%
2023 12 2048 0,586%
Total 116 13.167 0,881%
Restul lumii (ROW) | 2018 2 58 3,448%
2019 3 98 3,061%
2020 1 109 0,917%
2021 0 48 0,000%
2022 0 48 0,000%
2023 2 46 4,348%
Total 8 407 1,966%
in toatd lumea 2018 30 2678 1,120%
2019 29 3109 0,933%
2020 14 2475 0,566%
2021 22 2349 0,937%
2022 15 1899 0,790%
2023 14 2140 0,654%
Total de reclamatii | 2018 — nov. 2023 124 14.650 0,846%

12. Tabelul de mai jos prezinta cele 3 proceduri CAPA relevante pentru siguranta si
performanta dispozitivelor vizate care au fost deschise in perioada 1 ianuarie 2018 — 30

noiembrie 2023.

Rezumat CAPA
Nr. CAPA Descriere Data Data Stare
initierii inchiderii

CAPA 2019-040 Reclamatii privind sticla spartd in timpul transportului. 17-1an-19 29-Aug-21 Tnchis

CAPA 2021-003 Reclamatii privind spargerea ambalajului din sticld in timpul 04-Feb-21 19-Aug-21 Tnchis
transportului.
Ambalajul din plastic a fost dezvoltat conform sistemului de
calitate BNI.

CAPA-207 Reclamatii privind mandrina sparta si sticla sparta 17-lan-19 29-Aug-21 Tnchis
Neconformitate asociata cu CAPA 2021-003 si CAPA
2019-040.
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5.0 Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinica dupa punerea pe piata (PMCF)

)] Rezumatul datelor clinice referitoare la un dispozitiv echivalent, daca este cazul:

Pentru aceasta evaluare clinica nu a fost utilizat un dispozitiv echivalent.

i)  Rezumatul datelor clinice din investigatiile conduse ale dispozitivului
inainte de marcajul CE, daca este cazul

Toata literatura publicata a fost analizata 1n elaborarea raportului de evaluare clinica.
Publicatiile mai recente sunt utilizate cu prioritate fatd de studiile mai vechi pentru a se
asigura cé baza noastra de cunostinte riméane aliniata cu cele mai recente progrese.

i)

Rezumatul literaturii care sustine dispozitivul in curs de evaluare

Rezumatul datelor clinice din alte surse, daca este cazul

decembrie 2023

Miiller, 202370
Liesker, 2023a™
Liesker, 2023h72

Interval de timp Nr. de articole Protocol Raport
incluse
1 ianuarie 2023 — 18 3articole: Atasamentul A Sectiune 1.0

lanuarie 2021 —
februarie 2023

3 articole:
Caradu, 202273
El-Diaz, 202274
Pinero, 20217

Plan de evaluare clinica Proteza vasculara
biosintetica Omniflow II, Rev. G

Raport de evaluare clinica Proteza
vasculara biosintetica Omniflow II,
Rev. G

2020 — 2022

6 articole

Betz, 202276

El Beyrouti, 202277
Evans, 202278
Keschenau, 202155
Socrate, 20217°
Van de Laar,
202258

Plan de evaluare clinica Proteza vasculara
biosintetica Omniflow II, Rev. F

Raport de evaluare clinica Proteza
vasculara biosintetica Omniflow II,
Rev. F

2019 - 2020

16 articole

Betz, 20198
Becker, 20194
Constantini, 20128
De Siqueira, 202082
Dunschede, 201683
Koch, 199784
Morosetti, 20113°
Neufang, 2014%
Neufang, 20208
Ozpak, 201587
Palumbo, 200986
Polichetti, 201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger, 2014%

Plan de evaluare clinica Proteza vasculara
biosintetica Omniflow II, Rev. E

Raport de evaluare clinica Proteza
vasculara biosintetica Omniflow II,
Rev. E

TOTAL: 28 articole cu 1414 pacienti
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iv)  Unrezumat general al performantei si al sigurantei clinice

Beneficiile clinice asociate cu Omniflow sunt;

- Rate de supravietuire crescute sau rate de mortalitate mai scazute
- Rate imbunatatite de salvare a membrului sau scaderea ratelor de amputare (doar pentru
indicatii privind afectiunile vasculare periferice)

Acces arteriovenos

Au existat 4 studii de literatura cu un total de 124 de pacienti, efectuate utilizand dispozitivul in
cauza pentru acces arteriovenos. Au existat 2 studii clinice randomizate controlate si 2 studii
retrospective observationale. Studiile randomizate controlate au comparat Omniflow cu grefele
PTFE si AVF brahial-bazilic.

Rezultat Monitorizare Interval Medie
Omniflow ponderat:i
Omniflow
Permeabilitate <lan 55 -92% 76,6%
primard Tan 32-80% 67,3%
2 ani 21 -68% 52,7%
>2 ani 34,1 Nu este cazul
Permeabilitate <lan 2% Nu este cazul
secundard Tan 52— 83% 70,1%
2 ani 34 - 65% 52,9%
Interventie repetatd | Oricare - -
Supravietuire < 6 saptamani 100% Nu este cazul
>6 saptamani pand la | 72% Nu este cazul
lan
>2 ani 33,1-81% 70,4%
Tromboza <6 saptamani - -
>6 sdptadmani sau 0-114% 47,7%
nespecificat
Infectie <6 saptamani - -
>6 saptamani sau 0-66,7% 3,5%
nespecificat
Pseudoanevrism <6 saptamani - -
>6 saptamani sau 0-7,4% 1,3%
nespecificat
Alte evenimente <6 saptamani - -
adverse >6 sAptamani sau 74— 12% 10.3%

nespecificat
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Repararea vasculara periferica/revascularizarea

Au existat 24 studii de literaturd cu un total de 1290 de pacienti, efectuate utilizind dispozitivul vizat. Au
existat 7 studii comparative retrospective, 16 studii retrospective observationale si 1 analiza sistematica.
Studiile comparative au inclus comparatiile cu vena bovina, homogrefa, artera mamara bovina, vena
autologa, pericardul, pericardul bovin, HUV, PTFE si ePTFE.

Rezultat Monitorizare Interval Medie ponderata
Omniflow Omniflow
Permeabilitate primara <lan 75 —100% 81,3%
lan 36 -77% 69,4%
2 ani 28,7 -73% 58,5%
>2 ani 30-87,5% 54,9%

Permeabilitate secundara | 1 an - -

2 ani 66,8 — 92% 78,4%
>2 ani 36,4 -91% 66,3%
Interventie repetata <6 saptamani 46,1% — 66,8% | 69,8
>6 saptimani sau 6,9 — 50% 10,5%
nespecificat
Supravietuire <6 saptamani 87,5 - 100% 95,3%
>6 saptamani —1lan | 75—96% 90,1%
>2 ani 60 — 98,9% 86,0%
Salvarea membrului <6 saptamani 94,7 —98,5% 97,9%
>6 saptamani sau 75 —96% 90,8%
nespecificat
<6 saptamani 20 — 100% 82,2%
Tromboza >6 sdptamani sau 6,7% Nu este cazul
nespecificat
<6 saptamani 3,8-20% 7,2%
Infectie >6 saptamani sau 0,7 -10,9% 5,1%
nespecificat
<6 saptamani 0-15% 4,4%

Pseudoanevrism/anevrism | >6 sdptamani - -

Alte evenimente adverse | <6 saptamani 1,1-25,2% 8,1%

>6 saptamani sau 1,0-17,2% 5,5%
nespecificat

Dispozitivul care face obiectul evaludrii este un compozit biosintetic din colagen de ovine
reticulat cu un endoschelet din plasa de poliester. Pe baza rezultatelor celor 28 de studii
clinice incluse in acest CER, se deduce faptul ca pacientii vor avea un beneficiu
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semnificativ in ceea ce priveste permeabilitatea primara, permeabilitatea secundara,
supravietuirea si interventiile repetate limitate. In literatura au fost identificate tromboza,
infectia, formarea pseudoanevrismului si biodegenerarea peretelui grefei ca riscuri. Aceste
riscuri sunt identificate in Instructiunile de utilizare. Anevrismele si infectia au fost, de
asemenea, identificate in datele PMS ca fiind printre primele 5 cauze de reclamatii. In
literatura de specialitate sau in datele PMS nu au fost identificate riscuri noi, iar performanta
este conforma cu cele mai recente progrese. Toate riscurile reziduale au fost minimizate pe
cat posibil. Impreun, aceste date sugereaza un profil beneficiu-risc acceptabil pentru
proteza vasculara Omniflow II

Pe baza acestei evaludri clinice, care include atat date non-clinice, cat si date clinice, exista
date suficiente pentru a demonstra conformitatea cu cerintele aplicabile si pentru a confirma
ca dispozitivul vizat este sigur si functioneaza asa cum a fost prevazut si cum se pretinde si
este un dispozitiv de ultima generatie pentru utilizare in accesul vascular sau in bypass-ul
sau repararea vasculard. Revizuirea datelor dupa punerea pe piata, a materialelor de
informare si a documentatiei de management a riscurilor confirma ca riscurile sunt
corespunzétor identificate si in concordanta cu stadiul actual al tehnologiei, iar riscurile
asociate utilizarii dispozitivului sunt acceptabile in raport cu beneficiile.

Monitorizare clinica in curs sau planificatd dupa punerea pe piata

Producitorul efectueaza o supraveghere dupa punerea pe piata (PMS) continud a
dispozitivului vizat conform urmatoarelor planuri, #PMCF0014, Revizia B (planul PMCF)
Un studiu PMCEF este in curs de desfasurare sau planificat pentru dispozitiv.

Ca parte a planului PMCEF, au fost initiate 3 activitati de colectare a datelor clinice referitoare
la proteza vascularda Omniflow II. Prima activitate implica o bursa de cercetare sponsorizata
de producator pentru evaluarea comparativa a utilizarii protezelor vasculare biologice
(adica plasture biologic XenoSure si Omniflow II) de la cohortele multicentrice din
Groningen, Téarile de Jos. Obiectivele acestui studiu sunt 1) evaluarea utilizarii Omniflow 11
in prevenirea sau tratamentul infectiilor grefelor vasculare sau 2) evaluarea utilizérii
Omniflow II in indicatiile centrale si periferice si evaluarea influentei diabetului zaharat
asupra obiectivelor primare. Ambele studii vor colecta date pentru rezultatele timpurii,
mediane si pe termen lung (30 de zile, 6 luni si anuale, pana la 10 ani). Reinfectarea si
permeabilitatea grefei reprezinta criteriile principale de evaluare a performantei. Criteriile
finale secundare includ orice evenimente adverse si rate de mortalitate.

Cea de-a doua activitate in curs implica stabilirea unui registru clinic al pacientilor din Italia
care au suferit un bypass infrainguinal cu proteza vasculara Omniflow II cu anastomoza
distala situata la nivelul arterei poplitee suprageniculare (deasupra genunchiului, ATK),
poplitee subgeniculare (sub genunchi, BTK), a trunchiului tibioperoneal, a uneia dintre cele
3 artere tibiale (artera tibiald anterioara, artera tibiala posterioara, artera interosoasd) sau a
uneia dintre arterele piciorului. Registrul va avea faze retrospective si prospective. Pentru
faza prospectiva, pacientii de studiu 150) vor fi fost supusi procedurii intr-un interval de 2
ani incepand cu ianuarie 2022 si vor fi urmariti timp de 2 ani dupa procedura. Pentru faza
retrospectiva, participantii la studiu 150) vor fi fost supusi procedurilor in perioada ianuarie
2019 — decembrie 2021. Studiul va confirma siguranta dispozitivului medical prin colectarea
de rate de mortalitate, infectie, pierdere a membrului, complicatii chirurgicale si alte efecte
adverse. Se anticipeaza ca vor fi utilizate rate de succes din punct de vedere tehnic si rate de
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permeabilitate pentru a confirma performanta dispozitivului supus evaluarii. Rezultatele
finale ale studiului vor fi determinate de un grup de experti clinici si specialisti pentru a se
asigura ca sunt captate datele corespunzatoare pentru a confirma siguranta si performanta.
Evaluarea rezultatelor cu factori de analiza univariati (curbele Kaplan-Meier) si multivariati
(regresie Cox) care influenteaza rezultatele prin estimarile rezultatelor la 1, 3 si 5 ani

(pe termen scurt, mediu si lung).

Cea de-a treia activitate in curs este un registru clinic al pacientilor din Spania care au fost
supusi interventiei chirurgicale de bypass femuro-popliteu cu proteza vasculara Omniflow II.

6.0 Alternative diagnostice sau terapeutice posibile:

Optiunile de tratament pentru boala vasculara periferica si traumatisme vasculare includ repararea
si revascularizarea vasculara periferica. Optiunile de tratament pentru boala renald in stadiul final
includ asigurarea accesului vascular pentru tratamentul cu hemodializa. Aceste optiuni de
tratament sunt descrise detaliat mai jos.

Repararea vasculara periferica si revascularizarea

Tratamentele invazive nu sunt recomandate pentru boala arteriala periferica asimptomatica. in
multe cazuri, claudicatia intermitenta provocata de boala arteriala periferica poate fi gestionata
prin tratament medical (de exemplu, interventii pentru renuntarea la fumat, terapie cu statine sau
terapie antiplachetara) sau prin terapie cu exercitii fizice. Cu toate acestea, Societatea de Chirurgie
vasculara recomanda tratament invaziv (endovascular sau chirurgical) pentru pacientii cu
»invaliditate semnificativa functionala sau de limitare a stilului de viatad atunci cand exista

0 probabilitate rezonabila de ameliorare simptomatica in timpul tratamentului, atunci cand terapia
farmacologica sau de efort fizic au esuat si atunci cand beneficiile tratamentului sunt mai mari
decat potentialele riscuri.”*” Tratamentul invaziv trebuie personalizat in functie de pacient.

De exemplu, procedurile endovasculare sunt recomandate in locul interventiilor chirurgicale
deschise pentru boala ocluziva focala a arterei femurale superficiale, in timp ce bypass-ul
chirurgical este recomandat ca strategie initiala de revascularizare pentru pacientii cu boala difuza
femuro-popliteala sau cu calcificari extinse ale arterei femurale superficiale (in functie de
anatomia pacientului).’” Societatea Europeani de Cardiologie/Societatea Europeani de Chirurgie
Vasculara sugereaza terapie endovasculara ca prima alegere de tratament pentru leziuni femuro-
popliteale <25 cm si bypass chirurgical (in special atunci cand se utilizeaza vena safena mare)
pentru ocluzie/stenozi >25 cm lungime.™

Obiectivele principale ale tratamentului interventional pentru ischemia cronica a membrelor
inferioare sunt ameliorarea durerii ischemice, vindecarea ulcerelor ischemice, prevenirea pierderii
membrului si imbunatatirea capacititii functionale si calitatii vietii pacientului.’® Grefele de
bypass femuro-popliteu pentru ischemie a membrelor inferioare au fost practicate din anii 1940 si
reprezintd una dintre procedurile efectuate cel mai frecvent de chirurgii vasculari. Grefa de
bypass femuro-popliteu implica o anastomoza proximala preluata din artera femurala comuna,
superficiald sau profunda si o anastomoza distala la artera poplitee fie deasupra, fie dedesubtul
genunchiului.?’ Vena autologi este de obicei recomandati ca prima alegere a grefei in interventia
chirurgicala de bypass, dar utilizarea unei conducte protetice pentru bypass femuro-popliteu este
sugerata in absenta venei corespunzitoare.’®

Tipurile de grefe non-autologe includ HUV si grefe construite din PTFE, ePTFE si Dacron
(tereftalat de polietilend). Grefele sintetice legate de heparina sunt, de asemenea, disponibile in
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comert. Ambler si colab. au efectuat o meta-analiza a RCT care a comparat cel putin 2 tipuri
diferite de grefe pentru bypass femuro-popliteu deasupra si sub genunchi. Pentru grefele deasupra
genunchiului, au existat dovezi de calitate moderata provenite de la 3 RCT care au aratat ca
grefele venoase autologe amelioreaza permeabilitatea primara in comparatie cu grefele protezice
pana la 60 de luni. Nu a existat nicio diferenta clara intre grefele Dacron si PTFE in ceea ce
priveste permeabilitatea primara la 60 luni, dar au existat dovezi de calitate scazuta care
sugereaza ca grefele Dacron au imbunatétit permeabilitatea secundara in comparatie cu PTFE

la 24 luni si 60 luni. S-a constatat ca atat grefele HUV, cat si cele Dacron legate de heparina sunt
superioare PTFE in ceea ce priveste permeabilitatea primara pentru bypass-ul deasupra
genunchiului, dar aceste rezultate s-au bazat pe studii unice. Pentru grefele sub genunchi, nu s-a
giisit niciun tip de grefa superior altora in ceea ce priveste permeabilitatea primara.”® O
comparatie intre grefele venoase si protezice femuropopliteale superioare genunchiului realizata
de Sharrock si colab. a aratat ca permeabilitatea primara, permeabilitatea primara asistata si
permeabilitatea secundara au fost semnificativ mai mari la pacientii tratati cu grefele venoase,
pani la 5 ani.?! Grefele autologe au prezentat, de asemenea, 0 permeabilitate mai mare in
comparatie cu grefele sintetice pentru reconstructia venoasi dupi pancreatectomie.?

Tehnicile endovasculare pentru tratamentul ischemiei membrelor inferioare includ angioplastia cu
balonas, stenturi si grefe de stent, debulking al placii, tromboliza si trombectomie percutanata.
Tntr-o analiza sistematica si o meta-analizi, Antonopoulos si colab. au clasificat optiunile de
tratament pentru leziunile de novo ale arterei femurale superficiale dupd cum urmeaza (rezultand
n permeabilitatea primara de la cea mai ridicata la cea mai scazutd): stent cu elutie de
medicament, interventie chirurgicala de bypass, stent din nitinol, stent cu acoperire, balonas cu
invelis medicamentos, PTA cu brahiterapie, stent din otel inoxidabil, crioplastie si angioplastie cu
balona§.23 Tntr-o meta-analizd a RCT, Antoniou si colab. au constatat rate mai mari de succes din
punct de vedere tehnic, dar perioade de spitalizare mai lungi cu interventii chirurgicale de bypass,
comparativ cu PTA pentru ischemia extremitétii inferioare critice. Permeabilitatea primara la 1 an
a fost mai mare dupa interventia chirurgicala de bypass (61,2 — 85,7%) comparativ cu PTA

(43,3 — 72%), dar nu a existat nicio diferentd semnificativa la 4 ani. In plus, nu au fost identificate
diferente intre tratamentul endovascular si chirurgical n ceea ce priveste imbunatatirea clinica,
calitatea vietii, mortalitatea, ratele de amputare sau ratele de interventie repetata, dar complicatiile
periprocedurale au aparut mai frecvent la pacientii supusi interventiilor de bypass.*

Acces vascular

Accesul vascular poate fi realizat prin cateterizarea venoasa centrald, arterializarea unei vene sau
prin interpozitia unei grefe intre o arterd si o vend pentru introducerea acelor de hemodializa. Un
AVF este definit ca o anastomozi autogeni intre o arterd si o vena.?* O meta-analiza facuta de
Almasri, 2016 a constatat cd, in ceea ce priveste permeabilitatea, infectia si ratele de mortalitate,
AVF au furnizat cele mai bune rezultate, urmate de AVG-uri si apoi de catetere. in general,
permeabilitatea a fost mai scizuta la femei, varstnici si cei cu diabet.”® Deoarece AVF oferd, in
general, rezultate superioare, AVG-urile sunt utilizate, de obicei, atunci cand crearea sau
intretinerea unei fistule autologe nu este fezabila. Grefele utilizate in mod frecvent in chirurgia de
acces vascular includ optiunile biologice (de exemplu, artera carotidd bovina, vena mezenterica
bovina) si optiunile sintetice (de exemplu, PTFE). In plus, au fost dezvoltate grefe legate de
heparind cu scopul de a preveni coagularea si, astfel, de a creste permeabilitatea. Lazarides si
colab. au efectuat o meta-analiza comparand grefele PTFE legate de heparina cu grefele PTFE
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standard pentru accesul vascular in hemodializd. Nu au fost observate diferente semnificative
intre grefele legate de heparina si grefele standard in ceea ce priveste permeabilitatea la 6 luni sau
1 an, sugerand ca grefele legate de heparina nu oferd un avantaj.? In comparatie cu grefele
sintetice, grefele biologice prezintd o rezistentd mai mare la infectie, insa existd ingrijorari privind

7.0

8.0

formarea si ruptura anevrismului pe termen lung.?*

Profil si instruire sugerate pentru utilizatori:

Proteza vasculara Omniflow II este un instrument chirurgical destinat utilizarii de catre chirurgi

vasculari experimentati instruiti In procedurile pentru care este destinata.

Referinta la orice standarde armonizate si CS aplicate

Titlul standardului

Referinta standard: anul

reviziei

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerintele pentru ca dispozitivele medicale sa fie
desemnate ca ,,STERILE”. Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale procesate
aseptic

EN 556-2:2015

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale

EN 1041:2008

Implanturi cardiovasculare si sisteme extracorporale — proteze vasculare -- grefe
vasculare tubulare si patchuri vasculare

ISO 7198:2016

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si testare

ISO 10993-1:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 3: Teste pentru genotoxicitate,
carcinogenitate si toxicitate reproductiva

ISO 10993-3:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 4: Selectarea testelor pentru
interactiunile cu sangele

EN 1SO 10993-4:2006

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru citotoxicitate
in vitro

1SO 10993-5:2009

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 6: Teste pentru efectele locale
dupa implantare

EN 1SO 10993-6:2007

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 10: Teste pentru iritatie si
hipersensibilitate de tip Tntarziat

I1SO 10993-10:2010

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 11: Teste pentru toxicitate
sistemica

I1SO 10993-11:2018

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale Partea 17: Stabilirea limitelor permise
pentru substantele lichefiabile

EN 1SO 10993-17:2008

Ambalarea dispozitivelor medicale complet sterilizate — Partea 1: Cerinte privind
materialele, sistemele cu barierd sterila si sistemele de ambalare

ISO 11607-1:2006

Ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate terminal — Partea 2: Cerinte de validare
pentru procesele de formare, sigilare si asamblare

ISO 11607-2:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale — Metode microbiologice — Partea 1:
Determinarea unei populatii de microorganisme pe produse

I1SO 11737-1:2006

Teste de sterilitate efectuate in definirea, validarea si mentinerea unui proces de
sterilizare

ISO 11737-2:2009

Procesarea aseptica a produselor medicale — Partea 1: Cerinte generale

ISO 13408-1:2008

Dispozitive medicale — Sisteme de management al calititii — Cerinte in scop de
reglementare

EN ISO 13485:2016

Sterilizarea produselor medicale — Agenti chimici lichizi de sterilizare pentru
dispozitive medicale de unica folosinta utilizand tesuturi animale si derivatele
acestora — Cerinte pentru caracterizarea, dezvoltarea, validarea si controlul de rutina
al procesului de sterilizare pentru dispozitive medicale

ISO 14160:2011

Camere curate si medii controlate asociate — Partea 1: Clasificarea curdteniei aerului

ISO 14644-1:2015

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului de risc la dispozitive medicale

EN ISO 14971:2012

Dispozitive medicale — Simboluri care se utilizeaza cu etichete de dispozitive
medicale, etichetare si informatii de furnizat — Partea 1: Cerinte generale

EN ISO 15223-1:2016

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 1:
Aplicarea managementului de risc

ISO 22442-1:2015
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Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 2: | 1SO 22442-2:2015
Controale privind aprovizionarea, colectarea si manipularea

Dispozitive medicale care utilizeaza tesuturi animale si derivatele acestora — Partea 3: | 1SO 22442-3:2007
Validarea elimindrii si/sau inactivarii virusilor si agentilor TSE
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10. Informatii pentru pacient

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice a dispozitivului, destinat pacientilor, este
prezentat mai jos.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) are scopul de a
oferi accesul publicului la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si
performanta clinica a dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor
sau persoanelor nespecializate. Prima parte a acestui document contine un rezumat mai detaliat
al sigurantei si performantei sale clinice pregatit pentru profesionistii din domeniul sanatatii.
SSCP nu este conceput pentru a oferi sfaturi generale cu privire la tratamentul unei afectiuni
medicale. Contactati medicul specialist in cazul in care aveti intrebari despre afectiunea
dumneavoastra medicala sau despre utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastra. Acest
SSCP nu este destinat inlocuirii unui card de implant sau a instructiunilor de utilizare pentru
a furniza informatii privind utilizarea in conditii de siguranta a dispozitivului.

1. Informatii generale privind dispozitivul

a. Denumirea comerciala a dispozitivului: proteza vasculara Omniflow II
(dispozitiv pentru subiect)

b. Producitor; numele si adresa: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803

c. UDI-DI de baza: 084066310mniflowJM

d. Anul in care dispozitivul a primit pentru prima oara marcajul CE: 1996

2. Destinatia de utilizare a dispozitivului

a. Destinat pentru: dispozitivul vizat este destinat pentru utilizare drept conducta de
sange in inlocuirea, repararea, bypass-ul sau patching-ul vaselor bolnave si ca grefa
de acces vascular in hemodializa sau acces AV.

b. Indicatii si grupul de pacienti vizat: plasturele este indicat pentru a ajuta la
tratamentul afectiunilor renale care necesita accesul la artere sau vene pentru
hemodializa atunci cand este necesara o forma dreapta. Dispozitivul este, de
asemenea, indicat pentru boala vasculara periferica (ocluzie sau anevrism) pentru
a acoperi si repara vasele de sange.

c. A nu se utiliza pentru: a nu se utiliza la pacientii cu alergii la proteinele derivate
din oaie.

3. Descrierea dispozitivului

a. Descrierea dispozitivului si materialul/substantele care intra in contact cu
tesuturile pacientului: plasturii sunt plasturi sterili, flexibili, din tesut de colagen
taiati dintr-o zond uniforma de proteine tratate chimic derivate din oaie. Plasturii sunt
implanturi permanente in contact direct cu tesutul vascular si sangele.

b. Informatii despre substantele medicamentoase din dispozitiv, daca exista:
nu este cazul

C. Descrierea modului in care dispozitivul isi atinge modul de actiune dorit: conform
reglementarilor, dispozitivul vizat isi obtine efectul prin mijloace non-medicamentoase.
Acesta atinge acest scop ca un dispozitiv bariera fizicd, fiind modul sdu de actiune.

d. Descrierea accesoriilor, daca existia: nu este cazul

4. Riscuri si avertismente
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Contactati un profesionist din domeniul medical daca credeti ca manifestati efecte secundare legate de dispozitiv
sau de utilizarea acestuia sau dacd va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu are ca scop inlocuirea unei
consultari cu un profesionist din domeniul medical dacd este necesar.

a.

Cum au fost controlate sau gestionate riscurile potentiale: analizele au
concluzionat ca beneficiile Intrec orice riscuri reziduale si ca riscul a fost redus
cat mai mult posibil.

Riscuri ramase si efecte nedorite: datele din acest raport clinic sunt adecvate
pentru a stabili dacd exista efecte secundare nedorite pentru dispozitivul vizat. Se
concluzioneaza ca dispozitivul respectd cerintele privind acceptabilitatea efectelor
secundare. Nu au fost identificate lacune in datele clinice. Cu toate acestea, datele
privind performantele operationale ale dispozitivului vizat au fost limitate. Va fi
finalizat un studiu viitor pentru a continua colectarea de date privind siguranta si
performanta dispozitivului.

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

Eveniment advers Rati Monitorizare
Infectie 0-4% De la 9 luni la 2 ani
un cheag de sange 1n interiorul vaselor de sdnge care limiteaza fluxul de sange 4-16% | <6 saptamani
(tromboza)

actiunea dilatérii unui vas de singe sau a unei deschideri (dilatare) NR NR

Scurgere NR NR

Extragerea firului de sutura NR NR

Integritatea peretelui protezei poate fi afectatd de microorganismele care produc | NR NR

colagenaza

Rev. C

Complicatii potentiale legate de procedurd:

Eveniment advers Rati Monitorizare
Umflarea sau bombarea anormala a peretelui unui vas de sange, de exemplu o artera 1-25% | 72 luni-5
(formare de anevrism) ani

Cand peretele unui vas de sange este lezat. Scurgerile de sange din vas se acumuleaza
in tesutul inconjurdtor (formare de pseudoanevrism)

Reactii adverse tisulare NR NR

Umflarea sau bombarea anormala a peretelui unui vas de sdnge, de exemplu o arterda NR NR

(mai mult de 4 ani dupd implantare) (formarea tarzie a anevrismului)

NR=Neraportat(a)

Avertismente:

1.

akrwn

Noul dvs. dispozitiv este un corp strain si, prin urmare, trebuie monitorizat indeaproape si
observat cu atentie. Poate dura 6 — 8 sdptdmani pentru recuperarea completa.
Dupa amplasare, zona poate fi umflata si sensibild timp de pana la o saptdmana.
Observati orice roseata sau sensibilitate nou aparuta.
Observati orice deschidere a inciziilor.
Observati orice amorteald, furnicaturi sau durere in picior, pe partea noii grefe.

— Daca se manifesta oricare dintre cele de mai sus (2 — 5), contactati

furnizorul dumneavoastra.

Nu perforati si nu manipulati grefa.
Daca grefa a fost implantata in piciorul dumneavoastra, este de asteptat umflarea extremitatii
din cauza fluxului sanguin crescut. Ridicati sau deplasati extremitatea conform instructiunilor
furnizorului dumneavoastra.
Este preferabil ca noua grefa sa fie acoperita In prima saptiméana, pentru a proteja pielea si
inciziile. (Respectati instructiunile furnizorului dumneavoastra)

Pagina 19 din 20




e LeMaitre’

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Proteza vasculara biosintetica Omniflow 11

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pastrati bandajele sau bandajele de compresie in conformitate cu instructiunile furnizorului
dumneavoastra.

Daca aveti banda adeziva chirurgicald sau benzi chirurgicale la nivelul inciziilor, purtati
imbracaminte larga care nu se freca de incizie (incizii). Banda adeziva chirurgicala sau
benzile chirurgicale se vor increti si vor cadea singure dupa o saptamana.

Puteti face dus sau puteti umezi inciziile dupa ce medicul dumneavoastra va spune ca puteti.
NU inmuiati, NU frecati si NU orientati dusul direct pe acestea. Daca aveti Steri-Strips,
acestea se vor Increti si vor cadea de la sine dupa o saptdmana.

NU stati in cada, in cada cu hidromasaj sau in piscina. Intrebati furnizorul cand puteti si
relncepeti sd efectuati aceste activitati.

Furnizorul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sa va schimbati pansamentul
(bandajul) si cAnd puteti inceta si mai folositi unul. Pastrati rana uscati. in cazul in care
incizia se aplica n zona inghinala, pastrati o compresa de tifon uscatd peste aceasta pentru

a 0 mentine uscata.

Curatati zilnic incizia cu apa si sapun, dupa ce furnizorul va spune ca puteti. Urmariti cu
atentie orice modificari. Uscati usor prin tamponare.

NU puneti nicio lotiune, crema sau remediu naturist pe plaga, fard a discuta despre acestea
mai Intéi cu furnizorul dumneavoastra.

Consultati-va cu furnizorul privind administrarea medicamentelor eliberate pe baza de reteta
sau fara reteta dupa interventia chirurgicala.

5. Rezumatul evaluarii clinice si urmarirea clinicid dupa punerea pe piata

a.

Context clinic al dispozitivului: dispozitivul vizat este clasificat ca dispozitiv
incadrat 1n clasa III in UE. Grefa este compusa dintr-un cadru de plasa de poliester,
montat pe o mandrina de silicon, care este implantata pe spatele unei oi pentru a
forma un tub de proteina, care este fixat printr-o formula de sterilizare dupa
indepartare. Plasa din poliester asigura rezistentd in timp ce structura proteica este
biocompatibila. Structura integrata permite o conformitate ridicata (elasticitate
radiald) care se apropie de cea a vasului natural, reducand nepotrivirea de
conformitate si hiperplazia intimala asociata. Peretele grefei este impermeabil la
cresterea tisulara in lumen, contribuind la pastrarea permeabilitatii pe termen lung.
Dovezile clinice pentru marcajul CE: dispozitivul a fost aprobat pentru prima data
pentru marcajul CE ca LeMaitre Vascular Tn 1996. Au fost efectuate studii pentru a se
asigura faptul ca grefele sunt sigure si eficiente. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru detalii suplimentare.

Siguranta: exista studii clinice in curs pentru aceastd grefa care vor fi utilizate pentru
a confirma siguranta si performanta de-a lungul duratei de viata asteptate a
dispozitivului prin colectarea proactiva si continua a datelor.

6. Alternative diagnostice sau terapeutice posibile: atunci cand luati in considerare
tratamente alternative, se recomanda sa contactati un profesionist din domeniul medical, care
poate tine cont de situatia dumneavoastra personala.

7. Instruire sugerata pentru utilizatori: acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre
chirurgi. Avand in vedere cat de complexa este aceasta interventie chirurgicala, chirurgul
trebuie sa decida interventia chirurgicald adecvata si tipul grefei, precum si terapia care
trebuie adoptata Tnainte, in timpul si dupd operatie.
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