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1.0 Identifikacia pomocky a v§eobecné informacie

i) Cislo dokumentu: MS-0072
i) Obchodné nazvy pomdocky: Biosynteticka cievna protéza Omniflow Il

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nazov zdkonného vyrobcu: | LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Zakladné UDI-DI: 084066310mniflowJM
vi) Kody poloZiek a opisy pomocky

UDI-DI Katalég | Opis

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

vii) Nomenklatura zdravotnickych pomécok/text
—P07010299 CIEVNE ZAPLATY, PERIKARD, rovné
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viii) Trieda pomocky

Né&zov vyrobcu

Klasifikacia MDR | Pravidlo

Biosynteticka cievna protéza Omniflow Il | 11 8al8

iX) Rok, kedy bolo vydané prvé osved¢enie (CE) pokryvajice pomdocku

Nazov pomocky

Datum prvotnej Datum zhody s ¢ast’'ou
ochrannej zndmky CE 510(k)

Biosynteticka cievna protéza Omniflow Il | 1996 Este neschvalené podl'a

510(K)

X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; ndzov a SRN

Autorizovany zastupca pre EU: | LeMaitre Vascular GmbH

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

SRN:

DE-AR-000013539

xi) N&zov NB (NB, ktory bude validovat’ SSCP) a jedno identifika¢né ¢islo NB
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifika¢né ¢islo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandsko

2.0 Ulel pouzitia pomdcky
)] Zamyslany Ggel: Cievna protéza Omniflow II je urené na pouzitie ako krvny kanal pri
vymene, rekonstrukcii, premosteni alebo zaplatach patologickych ciev a ako Step cievneho
pristupu pri hemodialyze alebo AV pristupe.

i) Indikécia(e) a cielova populacia(e)

Indikécia: Rovna cievna protéza Omniflow II je uréena na ul’ahcenie liecby
ochorenia obli¢iek, ktoré vyzaduje artériovendzny pristup na hemodialyzu, ked’
sa vyZaduje priama konfiguracia. Pomdcka je tieZ indikovana na ochorenie
periférnych ciev (okliziu alebo aneuryzmu) pri zaplatach a opravéach ciev.

Ciel'ova populécia: Dospeli akéhokol'vek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori
potrebuji vymenu, rekonstrukciu, premostenie alebo zaplaty patologickych ciev.

iii)  Kontraindikécie a/alebo obmedzenia

3.0 Opis pomécky

Protéza sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zndmou precitlivenost'ou na ov¢i
material alebo glutaraldehyd.

)] Opis pomdcky
Omniflow II je protéza z biosyntetickej zlieniny. Step sa sklada z polyesterovej sietkovej
endoskeletalnej supravy na silikbnovom jadre, ktory sa implantuje na ov¢i chrbat a vytvara trubicku

Rev. C




- o Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
o LeMaitre Biosynteticka cievna protéza Omniflow 11

Strana3z20

kolagénu, ktora sa po odstraneni sterilizuje v glutaraldehydovom roztoku. Polyesterova sietka
zabezpecuje pevnost’ a trvanlivost’, zatial’ ¢o Struktira matrice ov¢ieho fibrokolagendzneho tkaniva
je biokompatibilna. Integrovana Struktura umoziuje vysoku poddajnost’ (radialna elasticita), ktora sa
blizi k zodpovedajucej prirodzenej cieve, ¢im sa znizuje nesulad poddajnosti a stivisiaca intimalna
hyperplazia. Stena Stepu je nepriepustnd pre vrastanie tkaniva do limenu, ¢o pomaha s dlhodobou
priechodnostou. Pomdcka je biokompatibilna, a preto sa spravne integruje do hostitel'ského tkaniva.
Suvisiaca mikrovaskularizacia steny umoziiuje pristup do imunitnému systému hostitel’a a k lieCbe
alebo profylaxii antibiotikami, ¢o umoznuje odolnost’ vo¢i infekcii. Akény rezim pomocky sluzi ako
fyzicky kanal medzi 2 bodmi v cieve pacienta, aby mohla krv pradit’ cez tento alternativny kanal
namiesto nativnej cievy. Obrazky pomocky st uvedené v tabulke nizsie.

Obrazky pomécky

OMNIFLOW 1l

Pomdcka Omniflow Il

Protéza sa dodava sterilnd a nepyrogénna v roztoku 50 % etanolu. Protéza zostava sterilna az do otvorenia
alebo poSkodenia vnutorného obalu.

Rovna cievna protéza Omniflow Il je namontovana na sklenenom jadre obsiahnutom v sklenenej trubici.
Konstrukcia jadra brani zoSmyknutiu protézy z jadra pri jej vyberani zo sklenenej trubice. Priemer
a minimalna dlzka protézy st uvedené na stitku pripevnenom na sklenenej trubici.

Cievna protéza Omniflow II sa povaZzuje za bezpe¢nu v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

Zivotnost’ pomdcky (v stilade s dokumentom PL0O001 o Zivotnosti produktu) je nastavend na 6 rokov na
zaklade maximalnej zivotnosti §tepu pre vSetky indikacie a bola preukazana po opakovanom perkutainnom
odstraneni zrazenin a chirurgickych zakrokoch. Zivotnost §tepu bola definovana ako ¢asové obdobie od
umiestnenia Stepu po akukol'vek okluziu, ktord nebolo mozné zvladnut pomocou perkutannych alebo
chirurgickych zakrokov vratane trombektdmie a revizie vendznej anastomézy.

i) Odkaz na predchadzajlcu generéciu alebo varianty, ak také existuju, a opis rozdielov:
Pomocka Omniflow Il je overenym produktom na trhu s dobre zavedenym zamyslanym pouzitim.
Pomoécka Omniflow II, ktora sa klinicky pouziva od roku 1989, je 3. generaciou protézy s
technolégiou, ktora sa vyvijala od roku 1972. Zmeny dizajnu viedli k tomu, Ze ide o produkt s
roz§irenymi manipulaénymi vlastnostami pre chirurga a lep§imi vysledkami vykonu pre pacienta.
Histdria tejto pomdcky je uvedena v nasledujucej tabulke. Od uvedenia produktu na trh sa
nevykonali ziadne vyznamné kons$trukéné zmeny pomocky Omniflow I1.
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Histéria pomocky

Generacia Produkt Casové obdobie | Klinicka historia
1. generacia | Klinické prototypy | 1972 az 1984 Vyvoj, dokaz konceptu, obmedzené Kklinické
Omniflow hodnotenie. ZvyS$ovanie vyroby.

2. generacia | Omniflow 1984 az 1989 Kontrolované klinické hodnotenie aplikacii
periférneho a artériovendzneho pristupu,
uvedenie na trh.

3. generacia | Omniflow Il 1989 az doteraz Kontrolované klinické hodnotenie periférnej
aplikacie s cielom zabezpecit', aby neboli
ziadne nepredvidané vysledky, nasledované
uvedenim na trh.

iili)  Opis akéhokol'vek prisluienstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s pomockou:

iv)

S touto pomockou sa nedoddva ziadne prislusenstvo.

Opis pripadnych d’al§ich pomocok a vyrobkov, ktoré st uréené na pouzitie v kombindcii
s pomockou: Ziadne iné pomdcky ani produkty nie st uréené na pouzitie v kombinacii

s touto pomdckou.

4.0 Rizika a varovania
Rezidualne rizika a neziaduce ucinky
— Hodnotenie rezidualnych rizik sa vykonava v ramci nasej analyzy FMEA

a postupov riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuju nad

i)

rezidudlnymi rizikami a ze riziko bolo ¢o najviac znizZené.

Mozné komplikacie spojené s pomockou:

Neziaduca udalost’

Vyskyt | Sledovanie

Zdroj z CER

nepriaznivo ovplyvnena
mikroorganizmami produkujicimi
kolagenazu

Infekcia 0-4% 9 mesiacov | Morosetti, 2011;
az 2 roky Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller et al.
Trombodza 4-16% | <6tyzdiov | De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
Dilatacia — — Nehlasené
Presakovanie — — Nehlasené
Vytiahnutie stehu - - Nehlasené
Integrita stien protézy moze byt - - Nehlasené
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Mozné komplikacie spojené so zakrokom:

Neziaduca udalost’ Vyskyt Sledovanie Zdroj z CER

Vznik aneuryzmy 1-25% | 72 mesiacov — | Costantini, 2012; Koch, 1997;

Vznik pseudoaneuryzmy 5 rokov Neufang, 2020; Socrate, 2021,
Toktas, 2018; van de Laar, 2022

Neziaduce reakcie tkaniva - - Nehlasené

Neskory vznik aneuryzmy (viac | — - Nehlasené

ako 4 roky po implantécii)

il)  Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Varovania

1. Protézu Omniflow II opdtovne NESTERILIZUJTE. Protézu pouzite okamzite po
otvoreni obalu a vSetky nepouzité ¢asti zlikvidujte.

2. Protézu NEPOUZIVAIJTE, ak je vniitorny obal poskodeny, moze byt naruend jej
sterilita.

3. Protézu NEPOUZIVAIJTE, ak nie je Giplne ponorena v uchovavacom roztoku.

4. Protézu NEPOUZIVAITE, ak je hladina roztoku vo vertikalnej polohe pod vybezkami
stabilizatora na trubici.

5. Protézu sa NEPOKUSAJTE premiestnit’ po odstraneni tunelovacieho nastroja.

6. Protézu NEPOUZIVAITE na vytvorenie artériovenézneho pristupu v tvare slucky,
moze to spdsobit’ jej skrutenie.

7. NENATAHUJTE, NENAPINAJTE, NEOTACAJTE, NESTLACAJTE ani
NEPRISKRCUITE telo protézy.

8. S cievnou protézou Omniflow Il NEPOUZIVAJTE ablaéné techniky, ako sii rezacie
baloniky, laser alebo radiofrekvencna ablacia.

9. NEPOKUSAIJTE sa o dilataciu protézy pomocou balonikovej angioplastiky ani
stentovania.

10. Protézu Omniflow II smt implantovat’ len vyskoleni chirurgovia.

11. Pouzitie protézy Omniflow II v koronarnej artérii nebolo hodnotené.

12. Etanol je vysoko horl'ava kvapalina a para. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier
a otvoreného ohna.

Bezpecnostné opatrenia

1. Zaistite, aby sa pred implantaciou protézy vykonalo oplachovanie kvoli odstraneniu
uchovavacieho roztoku. Zanedbanie tejto povinnosti moze sposobit’ okluziu. Pocas
zakroku udrZiavajte protézu vlhku pomocou sterilného fyziologického roztoku.

2. Na prechod protézy je obzvlast ddlezité pouzit’ duty tunelovaci nastroj. Zanedbanie
tejto povinnosti moze sposobit’ prasknutie biosyntetického materialu a viest’

k okluzii, dilatacii alebo vzniku aneuryzmy. VVnatorny priemer tunelovacieho nastroja
musi byt aspon 0 3 mm viacsi ako indikovany vnatorny priemer protézy.

3. Uistite sa, Ze sa protéza pri prechode cez tunelovaci nastroj neotaca, moze to viest’
k okluzii.

4. Vyhnite sa pouzitiu svoriek nakriz s kovovymi nastrojmi, méze to poskodit’ protézu
a sposobit’ okluziu, dilataciu alebo vznik aneuryzmy. Ak je pouzitie svoriek
nevyhnutné, pouzite len atraumatické svorky a vyhnite sa opakovanému alebo
nadmernému pouZitiu svoriek na tom istom mieste na protéze.
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Protéza ma minimalnu pozdiznu elasticitu. Zaistite, aby bola protéza odrezana na
spravnu dizku. Ak je prili§ kratka, moze sposobit’ vytiahnutie stehu s rizikom
anastomotickej aneuryzmy. Ak je prili§ dlha, moZze sa skrutit’ a spdsobit’ okliziu.
Vyrezte tie Casti protézy, ktoré boli pocas oplachovania zasvorkované. Zaistite,
aby bola pri vytvarani anastomozy v kazdom stehu zahrnuta cela hribka steny

a o¢ko pletiva. V opa¢nom pripade moze dojst’ k vytiahnutiu stehu a vzniku
anastomotickej aneuryzmy.

Implantdt Omniflow II nepouzivajte do miesta s aktivnou infekciou, pokial’ chirurg
neurci, Ze neexistuje vhodnejsia alternativa na zabranenie amputécie alebo smrti.
Ak sa protéza pouziva na artériovendzny pristup, po implantacii méze byt v oblasti
implantatu niekol’ko dni pritomné zacervenanie a opuch.

Nie je dostupné dostato¢né mnozstvo udajov, na zaklade ktorych by bolo mozné
vytvorit’ zavery tykajuce sa pouzitia cievnej protézy Omniflow II pri
aortokoronarnom premosteni.

.Zlyhanie v heparinizacii protézy (t. j. v pripade pacientov, ktori nedokazu znasat

heparin) mo6ze viest’ k vyssej pravdepodobnosti trombdzy alebo poimplanta¢ne;j
okluzii, ktorej rozsah nebol stanoveny.

.Protéza Omniflow II nedokaZe narastat’ v priemere ani diZke, a preto sa nesmie

implantovat’ do dojciat alebo deti s vynimkou pripadov, ked je stanoveny plan jej
vymeny a ak neexistuje ziadna ina vhodna alternativna liecba.

iii)  Dalsie relevantné aspekty bezpe&nosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych opatreni
Vv oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN):

Od 1. januara 2018 do 30. novembra 2023 neboli ziadne FSCA ani stiahnutia predmetnej pomdcky
zname vyrobcovi alebo identifikované vyhladavanim v databazach stiahnuti a FSCA (nemecka
databaza napravnych opatreni BfArM, $vajCiarska databaza SWISSMEDIC, databaza vystrah a
stiahnuti MHRA v Spojenom kral'ovstve a franctizska databaza ANSM). Pomocka nie je na trhu

v USA. Z tohto dévodu nebola prehl'adana databaza stiahnuti FDA.

Od 1. januara 2018 do 30. novembra 2023 bolo hlasenych celkovo 124 st’aznosti spojenych
s predmetnou pomockou na celkom 14 650 predanych pomécok, ¢o predstavuje celkova
kumulativnu mieru vyskytu staznosti 0,846 %. Nasledujuce tabul’ky uvadzaji mieru staznosti

a predaja pre kazdy rok.
Predaj za rok
Region 2018 a7 2018 2019 | 2020 2021 | 2022 | Januar az
november 2023 november 2023
Eurépa 13 167 2291 2488 | 2291 | 2246 | 1803 | 2048
Zvysok sveta 1483 387 621 184 103 96 92
Celkom na celom 14 650 2678 3109 | 2475 2349 | 1899 | 2140
svete
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Pocet staznosti za rok

Region Rok Pocet Podet predanych | Miera
staznosti | pomdcok st’aznosti
Eurdpa 2018 28 2291 1,222 %
2019 26 2488 1,045 %
2020 13 2291 0,567 %
2021 22 2246 0,980 %
2022 15 1803 0,832 %
2023 12 2048 0,586 %
Celkom 116 13 167 0,881 %
Zvysok sveta 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 %
Celkom 8 407 1,966 %
Celosvetovo 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 %
o 201827  november 2023 | 124 14 650 0,846 %

12. V nasledujtcej tabulke st uvedené 3 CAPA tykajlce sa bezpeénosti a funkénych
charakteristik pomécky, ktoré boli otvorené v obdobi od 1. januara 2018 do 30.
novembra 2023.

Suhrn CAPA
CAPAZC. Opis Datum zacatia Datum Stav
uzatvorenia

CAPA 2019-040 | Staznosti na rozbité sklo pocas prepravy. 17. januara 2019 | 29. augusta 2021| Zatvoreny

CAPA 2021-003 | Staznosti na rozbité skleneného obalu pocas 4. februara 2021 19. augusta 2021 | Zatvoreny
prepravy.
Plastové balenie bolo vyvinuté podl'a systému
kvality BNI.

CAPA-207 Staznosti na rozbité jadro a rozbité sklo. 17. januara 2019 | 29. augusta 2021| Zatvoreny
Nezhoda stvisiaca s CAPA 2021-003 a
CAPA 2019-040.
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5.0 Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
)] Sahrn Kklinickych adajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky, ak je to

relevantné:

Na toto klinické hodnotenie sa nepouzila ekvivalentnd pomdcka.

i)  Suhrn klinickych udajov z vykonanych vyskumov pomocky pred
oznac¢enim CE , ak je to relevantné

Cel& publikovana literatura bola zhrnuté v pisomnej forme klinickej hodnotiacej spravy.
Novsie publikacie sa pouzivaju preferencne pred starSimi Studiami, aby sa zabezpecilo,
ze nasa vedomostna zakladna bude drzat’ krok so suc¢asnym stavom.

iii)  Sahrn klinickych adajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Zhrnutie literatary, ktora podporuje hodnotend pomécku

18. december 2023

Miiller, 202370
Liesker, 2023a7*
Liesker, 2023b™2

Casovy ramec Pocet zahrnutych Protokol Sprava
¢lankov
01. januar 2023 — 3 ¢lanky: Priloha A Cast 1.0

Januéar 2021 —
februar 2023

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

Plan klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy
Omniflow Il rev. G

Spréava z klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy Omniflow
I, rev. G

2020 az 2022

6 ¢lankov

Betz, 202276

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

Plan klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy
Omniflow I, rev. F

Sprava z klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy Omniflow
Il, rev. F

2019 az 2020

16 ¢lankov

Betz, 201980
Becker, 20194
Constantini, 201281
De Siqueira, 202082
Dunschede, 20168
Koch, 199784
Morosetti, 20113°
Neufang, 2014%
Neufang, 20208
Ozpak, 201587
Palumbo, 200986
Polichetti, 201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger, 2014%°

Plan klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy
Omniflow I, rev. E

Spréava z klinického hodnotenia
biosyntetickej cievnej protézy Omniflow
I, rev. E

CELKOM: 28 ¢lankov s 1 414 pacientmi
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iv)

Artériovendzny pristup

Klinické prinosy spojené s pomockou Omniflow su:

— zvySena miera prezitia alebo nizsia imrtnost’,
— zlepSenie miery zachrany koncatiny alebo znizenie miery amputacii
(Ien pri ochoreni periférnych ciev).

Celkovy stiihrn Kklinickych funkénych charakteristik a bezpecnosti

Boli vykonané 4 stadie literatiry s celkovym poctom 124 pacientov, ktoré pouzivali predmetni pomocku

na artériovenozny pristup. Uskutocnili sa 2 randomizované kontrolované stadie a 2 retrospektivne
pozorovacie Stiidie. Randomizované kontrolované studie porovnavali Stepy Omniflow s PTFE a AVF

medzi a. brachialis a v. basilica.

Rev. C

Vystup Sledovanie Rozsah pre VazZeny priemer
pomocku pre pomdcku
Omniflow Omniflow
Primarna <1rok 55-92 % 76,6 %
priechodnost 1 1ok 3280 % 67,3%
2 roky 21-68 % 52,7 %
> 2 roky 34,1 Neuplatiiuje sa

Sekundarna <1rok 2% Neuplatiiuje sa

priechodnost 1 1ok 5283 % 70,1 %
2 roky 34 -65% 52,9 %

Opakovany zakrok | Akékol'vek - -

Prezitie < 6 tyzdiov 100 % Neuplatiiuje sa
> 6 tyzdnov az 1 rok | 72 % Neuplatiiuje sa
> 2 roky 331-81% 70,4 %

Trombdza < 6 tyzdilov - -
> 6 tyzdnov alebo 0-114% 47,7 %
bez Specifikacie

Infekcia < 6 tyzdilov - -
> 6 tyzdnov alebo 0-66,7 % 3.5%
bez $pecifikacie

Pseudoaneuryzma | <6 tyzdiiov - -
> 6 tyzdnov alebo 0-74% 1,3%
bez $pecifikacie

Iné neziaduce < 6 tyzdnov - -

udalosti > 6 tyzdiiov alebo | 7.4—12 % 10,3 %

bez Specifikacie
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Korekcia/revaskularizacia periférnych ciev

Bolo vykonanych 24 stadii literatary s celkovym po¢tom 1 290 pacientov, ktoré pouzivali predmetnti

pomdcku. Bolo uskuto¢nenych 7 retrospektivnych porovnavacich stadii, 16 retrospektivnych

pozorovacich $tudii a 1 systematické presktimanie. Porovnavacie $tadie zahfiiali porovnania s bovinnymi
zilami, homograftom, prsnymi tepnami hovédzieho dobytka, autolégnymi zilami, perikardom, bovinnym

perikardom, HUV, PTFE a ePTFE.

Specifikacie

Vystup Sledovanie Rozsah pre Vazeny
pomébcku priemer pre
Omniflow pomébcku
Omniflow

Primarna priechodnost’ <1rok 75 —-100 % 81,3%

1rok 36-77% 69,4 %

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

> 2 roky 30-87,5% 54,9 %
Sekundarna priechodnost’ 1rok - -

2 roky 66,8 — 92 % 78,4 %

> 2 roky 36,4 —-91 % 66,3 %
Opakovany zékrok < 6 tyzdnov 46,1 % —66,8% | 69,8

> 6 tyzdiov alebo bez | 6,9 —50 % 10,5 %

Specifikacie
Prezitie < 6 tyzdiov 87,5-100 % 95,3 %

> 6 tyzdnov az 1 rok 75 -96 % 90,1 %

> 2 roky 60 — 98,9 % 86,0 %
Zachrana koncatiny <6 tyzdnov 94,7 -98,5% 97,9 %

> 6 tyzdnov alebo bez | 75—96 % 90,8 %

Specifikacie

<6 tyzdnov 20— 100 % 82,2 %
Tromboza > 6 tyzdiov alebo bez | 6,7 % Neuplatiiuje

Specifikacie sa

< 6 tyzdiov 3,8-20% 72%
Infekcia > 6 tyzdnov alebo bez | 0,7 —-10,9 % 51%

Specifikacie

< 6 tyzdiov 0-15% 4,4 %
Pseudoaneuryzma/aneuryzma | > 6 tyzdiiov - -
Iné neziaduce udalosti <6 tyzdnov 1,1-252% 8,1%

> 6 tyzdnov alebo bez | 1,0—17,2% 55%

Rev. C
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Hodnotena pomocka je biosynteticky kompozit zo skrizeného ov¢ieho kolagénu s
endoskeletom z polyesterovej sietky. Na zaklade vysledkov 28 klinickych $tadii zahrnutych
v tomto CER sa z hl'adiska primarnej priechodnosti, sekundarnej priechodnosti, prezitia a
obmedzenych opakovanych zakrokov preukazalo, ze pacienti budii mat’ zna¢ny prinos.
Literatira uvadzala ako rizika trombdzu, infekciu, vznik pseudoaneuryzmy a
biodegeneraciu steny Stepu. Tieto rizika sa uvadzaju v navode na pouzitie. Aneuryzmy a
infekcia boli tiez identifikované v tdajoch PMS ako jeden z 5 dovodov pre staznosti. V
literatdre ani z Udajov z PMS neboli identifikované Ziadne nové rizika, vykon je v stlade so
stavom techniky. Vsetky rezidudlne rizikd sa minimalizovali €o najviac. Tieto udaje
spolo¢ne naznacuju prijatelny profil prinosu a rizika pre cievnu protézu Omniflow II.

Na zaklade tohto klinického hodnotenia, ktoré zahfiia neklinické aj klinické udaje, existuje
dostatok Udajov na preukézanie zhody s platnymi poziadavkami a potvrdenie, Ze pomocka
je bezpe¢na a funguje podl'a uréenia a poziadaviek. Spiia aktualny stav techniky na pouZitie
pri cievnych pristupoch alebo cievnom bypasse ¢i korekcii. Kontrola tidajov po uvedeni na
trh, informa¢nych materialov a dokumentacie riadenia rizik potvrdzuje, Ze rizika su spravne
identifikované a v stlade so su¢asnym stavom techniky a ze rizika spojené s pouzivanim
pomocky su prijatel'né, ak sa porovnaju s prinosmi.

v)  Prebiehajuce alebo planované klinické nésledné sledovanie po uvedeni na trh

Vyrobca vykonava pokracujuci dohlad po uvedeni na trh (PMS) predmetnej pomocky
v stilade s nasledujucimi planmi, &. PMCF0014, revizia B (plan PMCF). Stadia PMCF
V sucasnosti prebieha alebo sa pre pomdcku planuje.

V rédmci planu PMCEF sa zacali 3 ¢innosti na zhromazd'ovanie klinickych tidajov tykajtucich
sa cievnej protézy Omniflow II. Prva aktivita zahfia grant sponzorovany vyrobcom na
vyskum na porovnavacie hodnotenie pouzivania biologickych cievnych protéz

(t. j. biologicka zéaplata XenoSure a Omniflow I1) z multicentrickych kohort v Groningene v
Holandsku. Ciel'om tejto Stidie je 1) zhodnotit’ pouzitie pomocky Omniflow II pri prevencii
alebo liecbe infekcii cievnych Stepov alebo 2) posudit’ pouzitie pomdcky Omniflow Il v
centralnych a periférnych indikaciach a zhodnotit’ vplyv diabetes mellitus na primarne
koncové ukazovatele. Obe stidie budii zhromazd'ovat udaje o predcasnych, strednych a
dlhodobych (30 dni, 6 mesiacov a rok az do 10 rokov) vysledkoch. Primarnymi koncovymi
ukazovateI'mi vykonu su reinfekcia Stepu a priechodnost’. Sekundarne koncové ukazovatele
zahfnaji miery vSetkych neziaducich G¢inkov a imrtnost’.

Druha prebichajuca aktivita zahina vytvorenie klinického registra pacientov v Taliansku,
ktori podstapili infrainguinalny bypass s cievnou protézou Omniflow Il s distalnou
anastomOzou umiestnenou na Urovni supragenikularnej poplitedlnej tepny (nad kolenom,
ATK), subgenikularnej poplitealnej tepny (pod kolenom, BTK), tibioperonealneho kmena,
jednej z 3 tibidlnych ciev (predna tibialna tepna, zadna tibialna tepna, interosealna tepna)
alebo jednej z tepien nohy. Register bude mat’ retrospektivne a prospektivne fazy. V
prospektivnej faze budu pacienti zo Studie (150), ktori podstupili zakrok v priebehu 2-
ro¢ného obdobia od januara 2022 a budu sledovani 2 roky po zakroku. V retrospektivnej
faze budu Gcastnici Stadie (150), ktori podstupili zakroky od januara 2019 do decembra
2021. Stadia potvrdi bezpeénost’ zdravotnickej pomdcky zbieranim miery imrtnosti,
infekcie, straty koncatiny, chirurgickych komplikacii a inych neziaducich u¢inkov. Ocakava
sa, ze sa na potvrdenie funkcnosti pomdcky, ktord sa ma vyhodnocovat’, pouzije technicka
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uspesnost’ a miera priechodnosti. Konecné ciel'ové parametre $tudie ur¢i skupina klinickych
odbornikov a odbornikov v danej oblasti s ciel'om zabezpecit’ akviziciu vhodnych tidajov na
potvrdenie bezpe¢nosti a vykonu. Hodnotenie vysledkov s univaridtnymi (Kaplan-Meierove
krivky) a multivaridtnymi (Coxova regresia) faktormi analyzy ovplyviiujucimi odhady
vysledky po 1, 3 a 5 rokoch (kratkodobé, stredné a dlhodobé).

Tretia prebichajtica aktivita je klinicky register pacientov v Spanielsku, ktori podstapili
femoropoplitedlny bypass s cievnou protézou Omniflow Il.

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:
Moznosti lie¢by ochorenia periférnych ciev a poranenia ciev zahfiaji rekonstrukciu periférnych
ciev a revaskularizaciu. Medzi moznosti lieCby ochorenia oblic¢iek v kone¢nom §tadiu patri
poskytovanie cievneho pristupu na liecbu hemodialyzou. Tieto lieCebné moznosti su podrobne
opisané nizsie.
Korekcia a revaskularizécia periférnych ciev
Na asymptomatické ochorenie periférnych tepien sa neodporucaju invazivne liecby. V mnohych
pripadoch méze byt preruSovana klaudikéacia spdsobena ochorenim periférnych tepien rieSena
medicinskou lieCbou (napr. intervenéné odvykanie od fajcenia, statinova lieCba alebo
protidostickova lie¢ba) alebo zatazovou liecbou. Spolo¢nost’ pre cievnu chirurgiu v§ak odporuca
invazivnu (endovaskularnu alebo chirurgickll) lie€bu pacientov so zna¢nym funkénym
postihnutim alebo postihnutim obmedzujucim Zivotny §tyl, ak existuje primerana
pravdepodobnost’ symptomatického zlepsSenia s liecbou, ked’ farmakologicka, zat'azova alebo obe
lie¢by zlyhali a ked’ prinosy lie¢by prevazuju nad moznymi rizikami.'” Invazivna lie¢ba by mala
byt individualizovana pre pacienta. Napriklad endovaskuldrne zakroky sa odporucaja pri
otvorenych chirurgickych zakrokoch v pripade fokalneho okluzivneho ochorenia povrchovej
femoralnej tepny, zatial’ ¢o chirurgicky bypass sa odporica ako pociatocna stratégia
revaskularizécie u pacientov s difiznou femoro-popliteadlnou chorobou alebo rozsiahlou
kalcifikaciou povrchovej femoralnej tepny (v zavislosti od anatdmie pacienta).'” Eurépska
kardiologicka spolo¢nost/Eurdpska spolocnost’ pre cievnu chirurgiu navrhuju endovaskularmu
lie¢bu ako prva moznost’ liecby femoro-popliteélnych 1ézii < 25 cm a chirurgicky bypass (najmé
pri pouziti velkej v. saphena) na okltiziu/stenézu s dizkou > 25 cm. 8

Primarnymi ciel'mi intervencnej liecby chronickej ischémie dolnych koncatin je zmiernit’
ischemicku bolest’, hojenie ischemickych vredov, zabranit’ strate koncatiny a zlepsit’ funkénu
kapacitu a kvalitu Zivota pacienta.’® Femoro-poplitealne bypassové §tepy pri ischémii dolnych
koncatin sa pouzivaju od Styridsiatych rokov minulého storocia a st jednym z najcastejsich
zakrokov vykonavanych cievnymi chirurgmi. Femoro-poplitedlne bypassové $tepy zahfiaju
proximalnu anastomoézu odobratu zo spolo¢nej, povrchovej alebo hlbokej femoralnej tepny a
distalnu anastomézu v poplitealnej artérii nad alebo pod kolenom.?® Ako prvii vol'bu Stepu pri
bypasse sa zvycCajne odporuca pouzit’ autolognu zilu, ale v nepritomnosti vhodnej Zily sa pre
femoro-poplitealny bypass odporaéa pouzit’ proteticky kanal.*"*8

Medzi neautologne typy Stepov patria HUV a Stepy vyrobené z PTFE, ePTFE a dacronu
(polyetyléntereftalat). Komer¢ne dostupné su tiez syntetické Stepy viazané heparinom. Ambler
a kol. vykonali metaanalyzu RCT, ktora porovnavala najmenej 2 rdzne typy Stepov pre femoro-
poplitealny bypass nad kolenom a pod nim. U Stepov nad kolenom sa vyskytol dokaz stredne;j
kvality z 3 RCT, ktory ukazal, ze autologne zilové Stepy zlepSuju primarnu priechodnost’
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V porovnani s protetickymi Stepmi o 60 mesiacov. Medzi Stepmi z dacronu a PTFE nebol jasny
rozdiel, pokial’ ide o primarnu priechodnost’ po 60 mesiacoch, ale existovali nekvalitné dokazy,
ktoré by naznacovali, Ze Stepy z dacronu zlepsili sekundarnu priechodnost’ po 24 mesiacoch

a 60 mesiacoch v porovnani s PTFE. Zistilo sa, ze Stepy HUV aj heparinom viazané na dacron st
lepsie ako PTFE, pokial’ ide o primarnu priechodnost’ pri bypasse nad kolenom, ale tieto zistenia
boli zaloZené na jednotlivych stadiach. Pri Stepoch pod kolenom nebol z hl'adiska primarnej
priechodnosti zisteny Ziadny typ $tepu ako lepsi oproti akémukol'vek inému.?’ Porovnanie Zily

a protetiky femoropoplitealu podl'a Sharrocka a kol. preukéazalo, Ze priméarna priechodnost,
primdrna asistovana priechodnost’ a sekundéarna priechodnost’ boli signifikantne vyssie u
pacientov lie¢enych Zilovymi $tepmi do 5 rokov.?* Autologne Stepy tiez vykazovali vyssiu

priechodnost’ v porovnani so syntetickymi §tepmi na rekonstrukciu ciev po pankreatektomii.??

Endovaskularne techniky na lie¢bu ischémie dolnych koncatin zahffiaju baldénikova
angioplastiku, stenty a stenty + Stepy, debulking plaku, trombolyzu a perkutannu trombektémiu.
V systematickom preskiimani a metaanalyze Antonopoulos a kol. zoradili moznosti liecby
povrchovych femoralnych artérii de novo 1ézii nasledovne (od najvysSej po najniz$iu primarnu
priechodnost)): stent uvolujuci liecivo, bypass, nitinolovy stent, potiahnuty stent, balonik
potiahnuty lie¢ivom, PTA s brachyterapiou, stent z nehrdzavejtcej ocele, kryoplastika a
balénikova angioplastika.” V metaanalyze RCT, Antoniou a kol. zistili vy$§iu mieru technickej
uspesnosti, ale dlh§ie nemocni¢né pobyty pri bypasse v porovnani s PTA pri kritickej ischémii
dolnej koncatiny. Primarna priechodnost’ po 1 roku bola vyssia po bypasse (61,2 az 85,7 %)

v porovnani s PTA (43,3 az 72 %), ale po 4 rokoch nebol vyznamny rozdiel. Okrem toho neboli
zistené ziadne rozdiely medzi endovaskuldrnym a chirurgickym oSetrenim z hl'adiska klinického
zlepSenia, kvality Zivota, umrtnosti, frekvencie amputécie alebo frekvencie opakovaného
zakroku, ale u pacientov podstupujtcich bypass sa CastejSie vyskytli periproceduralne
komplikacie.*®

Cievny pristup

Cievny pristup je mozné dosiahnut’ centralnou vendznou katetrizaciou, arterializaciou zily alebo
premiestnenim Stepu medzi tepnou a zilou na zavedenie hemodialyzacnych ihiel. AVF je
definovana ako autogénna anastomdza medzi tepnou a zilou.?* Metaanalyza Almasriho z roku
2016 zistila, Ze z hl'adiska miery priechodnosti, infekcie a umrtnosti AVF poskytli najlepsie
vysledky, po ktorych nasledovali AVG, potom katétre. Vo vSeobecnosti bola priechodnost’
niz§ia u Zien, starsich I'udi a Pudi s diabetom.? Ked'ze AVF vo vieobecnosti poskytuju lepsie
vysledky, AVG sa zvyc€ajne pouzivaju, ked’ vytvaranie alebo udrzovanie autolognej fistuly nie
je mozné. Stepy bezne pouzivané pri chirurgickych zdkrokoch pri cievnom pristupe zahfiiaju
biologické (napr. bovinna karotida, bovinna mesentericka zila) a syntetické (napr. PTFE)
moznosti. Okrem toho sa vyvinuli §tepy viazané heparinom s cielom zabranit’ zrazaniu, a tym
zvysit priechodnost’. Lazarides a kol. vykonali metaanalyzu porovndvajicu heparinom
naviazané Stepy z PTFE so Standardnymi Stepmi PTFE pre hemodialyza¢ny cievny pristup.
Nepozorovali sa ziadne vyznamné rozdiely medzi heparinom viazanymi a Standardnymi Stepmi
pri 6-mesaénej alebo 1-roénej priechodnosti, ¢o naznacuje, Ze Stepy viazané heparinom nie st
prinosom.?® V porovnani so syntetickymi $tepmi maji biologické Stepy vicsiu rezistenciu vodi
infekcii, existuju vsak obavy z dlhodobého vytvérania a ruptiiry aneuryzmy.**
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7.0

8.0

Navrhovany profil a Skolenie pre pouZzivatel’ov:

Cievna protéza Omniflow II je chirurgicky nastroj urCeny na pouzitie skisenymi cievnymi

chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Nazov normy

Odkaz na normu: rok
revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky
oznacené ako ,,STERILNE®. Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované
zdravotnicke pombcky

EN 556-2:2015

Informécie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomdcok

EN 1041:2008

Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy — cievne protézy -- tubularne
cievne protézy a cievne zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 1: Hodnotenie a testovanie

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych poméocok — Cast’ 3: Testy genotoxicity,
karcinogenity a reprodukénej toxicity

ISO 10993-3:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 4: Vyber testov na interakcie
s krvou

EN 1SO 10993-4:2006

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 5: Testy na cytotoxicitu in
vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast’ 6: Testy lokalnych aginkov
po implantacii

EN 1SO 10993-6:2007

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 10: Testy podrazdenia
a precitlivenosti s oneskorenym typom

I1SO 10993-10:2010

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast’ 11: Testy na cytotoxicitu in
vitro

ISO 10993-11:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok, ¢ast’ 17: Stanovenie pripustnych
limitov pre latky, ktoré sa mézu vylihovat

EN 1SO 10993-17:2008

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale. Cast’ 1: PoZiadavky
na materidly, systémy sterilnych bariér a obalové systém

ISO 11607-1:2006

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone&nom obale. Cast’ 2: Validagné
poziadavky na procesy tvarovania, tesnenia a kompletacie

ISO 11607-2:2006

Sterilizacia zdravotnickych pomdcok — Mikrobiologické metody — Cast’ 1:
Stanovenie populécie mikroorganizmov na produktoch

ISO 11737-1:2006

Testy sterility vykonané pri definicii, validacii a udrzbe sterilizaéného procesu

ISO 11737-2:2009

Aseptické spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Cast’ 1: Vieobecné poziadavky

ISO 13408-1:2008

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie
predpisov

EN ISO 13485:2016

Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — tekuté chemické sterilizaéné prostriedky na
jednorazové zdravotnicke pomocky vyuzivajlice Zivogisne tkaniva a ich derivaty —
Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu a rutinn kontrolu procesu
sterilizacie zdravotnickych pomdcok

1SO 14160:2011

Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia — &ast’ 1: Klasifikéacia &istoty
vzduchu

ISO 14644-1:2015

Zdravotnicke pomdcky — Aplikicia manaZérstva rizik na zdravotnicke pomdcky

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke pomdcky — Znacky pre pouZitie na Stitkoch zdravotnickych pomécok,
oznadovanie a informacie poskytované vyrobcom — Cast’ 1: VSeobecné poZiadavky

EN I1SO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivoisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1:
Uplatnenie manazgérstva rizik

I1SO 22442-1:2015

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivoéisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 2:
Kontroly ziskavania, zberu a manipulécie

ISO 22442-2:2015

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivo¢isne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 3:
Validacia elimindcie a/alebo inaktivécie virusov a prenosnych agensov (TSE)

ISO 22442-3:2007
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10. Informacie o pacientovi

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pomocky urceny pre pacientov je uvedeny nizsie.

Stihrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu

Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomaocky.
Nizsie uvedené informdcie su urcené pacientom alebo laikom. V prvej casti tohto dokumentu
najdete podrobnejsie zhrnutie informdcii o bezpecnosti a klinickom vykone, ktoré boli pripravené
pre zdravotnickych pracovnikov. SSCP nie je urceny na podavanie vseobecnych rad tykajucich sa
liecby zdravotného stavu. V pripade otazok tykajucich sa zdravotného stavu alebo pouzivania
pomocky vo vasej situdcii sa obratte na svojho lekara. Tento SSCP nie je urceny na nahradu karty
implantatu ani navodu na pouZzitie, aby poskytoval informacie o bezpecnom pouzivani pomaocky.

1. VSeobecné informacie o pomocke

a. Obchodny nazov pomdcky: Cievna protéza Omniflow Il (predmetna pomocka)

b. Vyrobca; nazov a adresa: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington,
MA 01803

c. Zakladne UDI-DI: 084066310mniflowJM

d. Rok, kedy bola pomécka prvykrat ozna¢ena znackou CE: 1996

2. Ukel pouzitia pomdcky

a. Pouzitie: Predmetnd pomdcka je urcena na pouzitie ako krvny kanal pri vymene,
korekcii, premosteni alebo zaplatach patologickych ciev a ako Step cievneho pristupu
pri hemodialyze alebo AV pristupe.

b. Indikacie a uréené skupiny pacientov: Zaplata je indikovana na pomoc pri liecbe
ochorenia obliciek, ktoré si vyZaduje Zilovy alebo tepnovy pristup pri hemodialyze,
ked’ sa vyZaduje rovny tvar. Pomdcka je tieZ indikovana na ochorenie periférnych
ciev (okluziu alebo aneuryzmu) pri zaplatach a opravach ciev.

c. NepouzZivajte na: Nie je urené na pouzitie u pacientov s alergiami na proteiny
pochadzajlce z oviec.

3. Opis pomocky

a. Opis pomocky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta: Zaplaty su
sterilné pruzné zaplaty z kolagénového tkaniva rezané z uniformnej oblasti chemicky
oSetrenych bielkovin ziskanych z oviec. Zaplaty su trvalé implantaty v priamom
kontakte s cievnym tkanivom a krvou.

b. Informacie o liekoch v pomaécke, ak nejaké existuju: Nevztahuje sa

c. Opis toho, ako pomocka dosiahne svoj planovany rezim fungovania: Podl'a
predpisov dosiahne pomocka svoj €inok neliekovym sposobom. Tento ciel’ dosiahne
ako fyzicka bariéra, Co je jej rezimom fungovania.

d. Opis prislusenstva, ak existuje: Nevztahuje sa

4. Rizika a varovania
Ak sa domnievate, Ze sa u vds vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo s jej pouzivanim, pripadne ak
mdte obavy z rizik, obratte sa na svojho lekara. Tento dokument nenahradi konzulticiu s lekdarom v pripade potreby.

a. AKo st kontrolované alebo meneZované mozné rizika: Dospeli sme k zaveru, ze
prinosy prevazuju nad rezidualnymi rizikami a Ze riziko bolo ¢o najviac znizené.
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Zostatkové rizika a neZiaduce u¢inky: Udaje v tejto klinickej sprave st
dostato¢né na urcenie toho, ¢i u predmetnej pomdcky existuji neziaduce vedl'ajsie
Gginky. Zaverom je, ze pomdcka spiia poziadavku prijatelnosti vedlajsich
ucinkov. V klinickych udajoch neboli identifikované ziadne medzery.

Pre predmetnu pomocku vsak boli tidaje o operacnom vykone obmedzené.

V budtcnosti sa vykona Studia na pokracovanie v zbierani bezpec¢nostnych

a vykonnostnych Gdajov o pomdcke.

Mozné komplikdcie spojené s pomdckou:

Neziaduca udalost’ Vyskyt Sledovanie

Infekcia 0-4% 9 mesiacov az 2 roky
Krvna zrazenina v krvnych cievach, ktord obmedzuje tok krvi (trombéza) 4-16% < 6 tyzdnov
Rozsirenie cievy alebo otvoru (dilatacia) NR NR

Presakovanie NR NR

Vytiahnutie stehu NR NR

Integrita stien protézy mdze byt nepriaznivo ovplyvnena mikroorganizmami NR NR

produkujlcimi kolagenazu

Mozné komplikdcie spojené so zdkrokom:

Neziaduca udalost’ Vyskyt Sledovanie
Abnormalny opuch alebo vydutie v stene cievy, napriklad tepny (tvorba aneuryzmy) | 1-25% | 72 mesiacov —
Pri zraneni steny krvnej cievy. Krv unikajuca z cievy sa zhromazd’uje v okolitom 5 rokov
tkanive (tvorba pseudoaneuryzmy)

Neziaduce reakcie tkaniva NR NR
Abnormalny opuch alebo vydutie v stene krvnej cievy, ako napr. tepny (viac ako 4 NR NR

roky po implantacii) (oneskorend tvorba aneuryzmy)

NR = nehlasené

Varovania:

1.

aokrwn

o

10.

Vasa nova pomocka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dékladné monitorovanie a starostlivé
pozorovanie. Uplné zotavenie moze trvat’ 6 — 8 tyzdiov.
Po umiestneni moze byt oblast’ az tyzden opuchnuta a citliva.
Sledujte akékol'vek nové zaCervenanie alebo citlivost'.
Sledujte pripadné otvory v rezoch.
Sledujte necitlivost, tfpnutie alebo bolest’ v nohe na strane nového stepu.
—  Pri vyskyte ¢ohokol'vek z vyssie uvedenych moznosti (2 az 5) kontaktujte
svojho poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti.
Step neprepichujte ani s nim nemanipulujte.
Ak vam bol §tep implantovany do nohy, ocakava sa opuch koncatiny v dosledku
zvyseného prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s fiou hybte podl'a pokynov poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.
Prvy tyzden je vhodnejSie mat’ novy Step prekryty, aby sa ochranila koza a rezy.
(Postupujte podl'a pokynov poskytovatela zdravotne;j starostlivosti.)
Obvézy alebo kompresné krytia ponechajte na mieste v stlade s pokynmi vasho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.
Ak mate cez rezy adhezivnu chirurgicku pasku alebo pasy, noste vol'né oblecenie, ktoré
sa nebude Suchat’ o rezy. Adhezivna chirurgicka péska alebo pasy sa skrutia a po tyzdni
sami odpadnu.
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12.

13.

14.
15.

16.

5. Suhrn

Sprchovanie alebo kontakt vody s rezmi su mozné aZ po tom, ako vam to povoli vas lekar.
NENAMACAIJTE ich, NEDRHNITE ich ani na ne NENECHAVAIJTE priamo dopadat’ vodu
zo sprchy. Ak méte stehy Steri-Strips, po tyZdni sa sto¢ia a sami odpadnu.

NEVSTUPUITE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, kedy mozete opit’ zacat’ vykondvat’ tieto ¢innosti.

Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit’ krytie (obvédz) a kedy
ho moézZete prestat’ pouzivat. Ranu udrziavajte suchu. Ak vas rez zasahuje do slabin, majte na
fiom suchy gazovy tampon, aby ste ho udrzali v suchu.

Ked’ vam to povoli vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, kazdy den Cistite rez mydlom
a vodou. Pozorne sledujte vSetky zmeny. Osusujte jemnym prikladanim.

NEAPLIKUJTE na ranu Ziadne hydrata¢né pripravky, krémy ani bylinné lie¢iva bez toho,
aby ste sa 0 tom najprv neporozpravali so svojim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.
O uzivani akychkol'vek liekov na predpis alebo vol'nopredajnych liekov po chirurgickom
zakroku sa porad’te so svojim poskytovatelom zdravotne;j starostlivosti.

klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh
Klinické informéacie o pomdcke: Predmetna pomdcka je v EU kategorizovana ako
pomdcka triedy III. Step sa sklad4 zo supravy ramu z polyesterovej sietky na
silikonovom jadre, ktory sa implantuje na ov¢i chrbat a vytvara trubicku proteinu,
ktora sa po odstraneni fixuje v sterilizacnom pripravku. Polyesterova sietka dodava
pevnost’, zatial’ Co proteinova Struktura je biokompatibilna. Integrovana Struktira
umozinuje vysoku poddajnost’ (radidlna elasticita), ktora sa blizi k zodpovedajuice;j
prirodzenej cieve, ¢im sa znizuje nestlad poddajnosti a suvisiaca intimalna
hyperplazia. Stena Stepu je nepriepustnd pre vrastanie tkaniva do limenu, ¢o pomaha
s dlhodobou priechodnost’ou.

Klinické dokazy tykajice sa oznacenia CE: Pomdcka bola prvykrat oznacena
znackou CE pod spolo¢nost’ou LeMaitre Vascular v roku 1996. Na zaistenie
bezpeénosti a Giéinnosti Stepov boli vykonané §tudie. Dalsie podrobnosti najdete

V navode na pouZitie.

Bezpecnost’: Na tomto Stepe prebiehaju klinické studie, ktoré sa budu pouzivat’ na
potvrdenie bezpecnosti a vykonu pocas oCakavanej Zivotnosti pomocky
prostrednictvom proaktivneho a nepretrzitého zhromazd’ovania idajov.

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy: Ak uvazujete o alternativnych
lieCbach, odporaca sa obratit’ sa na svojho lekara, ktory by mohol zohl'adnit’ vasu
osobnu situéciu.

7. Odporucané Skolenie pre pouzivatel’ov: Tato pomocka je ur€end na pouzitie chirurgmi.
Vzhl'adom na to, aké zlozité je tato operacia, je na chirurgovi, aby sa rozhodol pre spravne
chirurgické zakroky a typ Stepu, ako aj spdsob, akym ma byt liecba aplikovana pred
operaciou, pocas nej a po nej.
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