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1.0 Produktidentifiering och allméan information

i) Dokumentnummer: MS-0072

ii) Enhetens handelsnamn: Omniflow Il Biosynthetic karlprotes

iii) Tillverkarens namn och adress:

Namn pa laglig tillverkare:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adress:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Grundlaggande UDI-DI: 084066310mniflowJM
vi) Enhetens artikelkoder och beskrivningar

UDI-Dl

Katalog | Beskrivning

00840663111916

751-320M | Omniflow Il transplantat 20 cm x 3 mm

00840663111923

751-420M | Omniflow Il transplantat 20 cm x 4 mm

00840663111503

751-520M | Omniflow Il transplantat 20 cm x 5 mm

00840663111510

751-530M | Omniflow Il transplantat 30 cm x 5 mm

00840663111527

751-540M | Omniflow I1 transplantat 40 cm X 5 mm

00840663111534

751-550M | Omniflow Il transplantat 50 cm x 5 mm

00840663111541

751-560M | Omniflow II transplantat 60 cm X 5 mm

00840663111558

751-565M | Omniflow Il transplantat 65 cm x 5 mm

00840663111565

751-620M | Omniflow II transplantat 20 cm X 6 mm

00840663111572

751-630M | Omniflow II transplantat 30 cm x 6 mm

00840663111589

751-640M | Omniflow Il transplantat 40 cm x 6 mm

00840663111596

751-650M | Omniflow II transplantat 50 cm X 6 mm

00840663111602

751-660M | Omniflow Il transplantat 60 cm x 6 mm

00840663111619

751-665M | Omniflow II transplantat 65 cm X 6 mm

00840663111626

751-720M | Omniflow I1 transplantat 20 cm X 7 mm

00840663111633

751-730M | Omniflow Il transplantat 30 cm x 7 mm

00840663111640

751-740M | Omniflow II transplantat 40 cm X 7 mm

00840663111657

751-750M | Omniflow Il transplantat 50 cm x 7 mm

00840663111664

751-760M | Omniflow II transplantat 60 cm X 7 mm

00840663111671

751-765M | Omniflow II transplantat 65 cm x 7 mm

00840663111688

751-820M | Omniflow II transplantat 20 cm X 8 mm

00840663111695

751-830M | Omniflow II transplantat 30 cm x 8 mm

00840663111701

751-840M | Omniflow Il transplantat 40 cm x 8 mm

00840663111718

751-850M | Omniflow I1 transplantat 50 cm x 8 mm

00840663111725

751-860M | Omniflow Il transplantat 60 cm x 8 mm

00840663111732

751-865M | Omniflow II transplantat 65 cm X 8 mm

vii) Beskrivning/text av den medicinska enhetens nomenklatur

—~P07010299 KARLPLASTER, PERIKARDIUM, raka

Rev. C




y LeMaitre Omniflow Il Biosynthetic kdrlprotes

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda

viii) Enhetens klass

Tillverkarens namn MDR-klassificering | Regel

Omniflow 11 Biosynthetic kérlprotes i 8 och 18

ix) Ar d& det férsta CE-certifikatet utfardades fér enheten

Enhetens namn Datum for initial Datum for 510(K)
CE-markning
Omniflow Il Biosynthetic karlprotes 1996 Ej aktuellt 510(k) rensat

2.0

3.0

X) Auktoriserad representant om tillampligt; namn och SRN

Auktoriserad representant for EU: | LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Tyskland

SRN: DE-AR-000013539

xi) Namn pa anmalt organ (det anmalda organ som kommer att validera SSCP)

och det anmalda organets unika identifikationsnummer
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifieringsnummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederldnderna

Avsedd anvandning av enheten
i) Avsedd anvéandning: Omniflow Il kérlprotes ar avsedd att anvandas som en blodledning
vid utbyte, rekonstruktion, forbikoppling eller patchning av sjuka karl och som ett
kérlaccessgraft vid hemodialys- eller AV-atkomst.

i) Indikation(er) och malpopulation(er)

. Indikation: Omniflow Il rak karlprotes indiceras for att underlatta behandling
av njursjukdom som kraver arteriovends atkomst for hemodialys nar en rak
konfiguration kravs. Enheten &r ocksa indicerad for perifer kérlsjukdom
(ocklusion eller aneurysm) for att patcha och reparera kérl.

. Malpopulationer: Vuxna patienter av alla kon eller etnicitet som &r i behov
av karlbyte, rekonstruktion, férbikoppling eller lappning av sjuka karl.

iii)  Kontraindikationer och/eller begransningar
. Protesen ska inte anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet for farmaterial
eller glutaraldehyd.
Beskrivning av enheten
i) Beskrivning av enheten
Omniflow Il &r en biosyntetisk sammansatt protes. Transplantatet bestar av en endoskeleton av
polyester pa en silikonmandrin som implanteras pa farens rygg och bildar ett rér av kollagen som
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steriliseras i en glutaraldehydlGsning efter avlagsnandet. Polyesternétet ger styrka och hallbarhet
medan den farbaserade fibrokollagendsa vavnadsmatrisstrukturen ar biokompatibel. Den
integrerade strukturen mojliggor hog eftergivlighet (radial elasticitet”) som dr néra att matcha det
naturliga kérlet, vilket minskar efterlevnadsmissmatchning och tillhérande intimal hyperplasi.
Transplantatets vagg ar ogenomtranglig for invéaxt av vavnad i lumen, vilket underlattar langvarig
Oppenhet. Enheten ar biokompatibel och integreras darmed val med vardvéavnaden. Den
associerade mikro-vaskulariseringen av vaggen mojliggor atkomst till vardens immunsystem och
till behandling eller profylax med antibiotika, vilket mojliggor motstandskraft mot infektion.
Enhetens handlingssatt fungerar som en fysisk ledning mellan 2 punkter i en patients karl sa att
blodet kan fléda genom denna alternativa ledning istéllet fér det ursprungliga kérlet. Bilder av
enheten visas i tabellen nedan.

Bilder av enheten

OMNIFLOW 1l

Omniflow Il-enheten

@ -

Protesen levereras steril och icke-pyrogen i en 50 % etanollosning. Protesen forblir steril sa lange den
primara forpackningen inte &r oppnad eller skadad.

Omniflow 1l rak karlprotes & monterad pd en mandrang av glas innesluten i ett glasror.
Mandrangkonstruktionen forhindrar att protesen glider av mandréangen nér den avlagsnas fran glasroret.
Diametern och minimilangden av protesen specificeras pa etiketten som ar féast pa glasroret.

Omniflow Il kérlprotes betraktas vara saker for magnetisk resonans (MR).

Enhetens livstid (enligt produktlivslangdsdokument PLO001) &r installd pa 6 ar, baserat pa transplantatens
maximala livslangd for alla indikationer som har pavisats efter upprepade perkutana koagulations- och
kirurgiska ingrepp. Transplantatets livslangd definierades som den tidsperiod fran placeringen av
transplantatet till en ocklusion som inte kunde hanteras genom perkutana eller kirurgiska ingrepp, inklusive
trombektomi och revision av vends anastomos.

i) En referens till tidigare generation(ar) eller varianter om sadana finns, och en beskrivning av
skillnaderna:

Omniflow I1 & en mogen produkt som for narvarande finns pa marknaden for en valetablerad avsedd
anvandning. Omniflow 1, som har anvants kliniskt sedan 1989, ar den tre‘”egenerationen av en
teknologi som utvecklats sedan 1972. Designforéandringar har resulterat i en produkt med forbattrade
hanteringsegenskaper for kirurgen och forbattrade resultat for patienten. Historiken for denna enhet
presenteras i tabellen nedan. Inga storre designforandringar har gjorts pa Omniflow 1l sedan
produktlanseringen.
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Omniflow Il Biosynthetic kdrlprotes

Enhetshistorik

Generation Produkt Tidsperiod Klinisk anamnes
1® generationen | Omniflow Kliniska | 1972 till 1984 | Utveckling, konceptbevis, begransad klinisk
prototyper utvérdering. Uppskalning i tillverkningen.
2% generationen | Omniflow 1984 till 1989 | Kontrollerad klinisk utvardering av perifera
och arteriovendsa atkomsttillampningar,
marknadsutgava.
3 generationen | Omniflow Il 1989 hittills Kontrollerad klinisk utvérdering av perifer

tilldmpning for att sakerstalla att det inte
fanns nagra ovantade resultat, foljt av
marknadsutgava.

iili)  Beskrivning av tillbehér som ar avsedda att anvandas tillsammans med enheten: Inga
tillbehdr medféljer denna enhet.

iv)  Beskrivning av alla andra enheter och produkter som &r avsedda att anvéandas i kombination
med enheten: Inga andra enheter eller produkter &r avsedda att anvéndas i kombination med
denna enhet.

4.0 Risker och varningar

)] Kvarstdende risker och oonskade effekter
Utvardering av kvarstaende risker genomfors som en del av vara FMEA:er och
riskhanteringsrutiner. Vi har i huvudsak kommit fram till att férdelarna 6vervéger
de kvarstaende riskerna och att risken har minskat sa langt som majligt

Potentiella komplikationer relaterade till instrumentet:

Biverkning Frekv. | Uppfoljning | Kalla fran CER
Infektion 0-4 % | 9 manader till | Morosetti, 2011;
2 ar Palumbo, 2009; Wang,
1996; Muller et al.
Trombos 4-16 % | <6 veckor De Siqueira et al 2020,
Neufang et al 2020,
Socrate et al 2021,
Van de Laar et al 2022
Dilatation - - Inte rapporterat
Léckage - - Inte rapporterat
Suturutdragning - - Inte rapporterat
Integriteten av protesens vagg - - Inte rapporterat
kan paverkas negativt av
kollagenasproducerande
mikroorganismer
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Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet:
Biverkning Frekv. | Uppfdljning Kélla fran CER
Bildande av aneurysm 1-25 % | 72 manader — | Costantini, 2012; Koch, 1997;
Bildande av pseudoaneurysm 5ar Neufang, 2020; Socrate, 2021,
Toktas, 2018; van de Laar,
2022, USA
Negativa vavnadsreaktioner - - Inte rapporterat
Sen aneurysmbildning (mer an 4 ar | - - Inte rapporterat

Rev. C

efter implantation)

i)

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

1. Omsterilisera INTE Omniflow Il-protesen. Anvénd protesen omedelbart efter att
forpackningen har 6ppnats och kassera eventuella oanvanda delar.

2. Anvand INTE protesen om den primara forpackningen ar skadad, eftersom steriliteten
kan ha dventyrats.

3. Anvéand INTE protesen om den inte tacks helt av forvaringslosningen.

4. Anvand INTE protesen om losningsnivan i vertikalt lage &r lagre an anti-rullnubbarna
pa roret.

5. Forsok INTE omplacera protesen efter att tunnelatorn har avlagsnats.

6. Anvand INTE protesen for att skapa en bdjd arteriovends access eftersom detta kan
orsaka veck.

7. Dra, t0j, vrid, klam eller nyp INTE protesen.

8. Anvéand INTE ablationstekniker som klippballonger, laser eller radiofrekvensablation
med Omniflow Il-protesen.

9. Forsok INTE att dilatera protesen med ballongangioplastik eller stentprocedurer.

10. Omniflow Il-protesen far endast implanteras av utbildade kirurger.

11. Anvéandning av Omniflow Il-protesen i koronarartéren har inte utvarderats.

12. Etanol ar en mycket lattantandlig vatska och anga. Ska forvaras pa avstand fran
varme, gnistor och 6ppen eld.

Forsiktighetsatgarder

1. Se till att sk6ljningsproceduren har utforts for att avlagsna forvaringslésningen innan
protesen implanteras. Underlatenhet att gora detta kan orsaka ocklusion. Hall
protesen fuktig med steril fysiologisk koksaltlésning under ingreppet.

2. Det ar mycket viktigt att anvanda en ihalig tunnelator for protesens passage.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka skador pa det biosyntetiska materialet och
leda till ocklusion, dilatation eller aneurysmbildning. Tunnelatorns innerdiameter ska
vara minst 3 mm storre &n protesens indikerade innerdiameter.

3. Sékerstall att protesen inte vrids nar den passerar genom tunnelatorn, eftersom detta
kan leda till ocklusion.

4. Undvik korsklampning med metallinstrument eftersom detta kan skada protesen och
orsaka ocklusion, dilatation eller aneurysmbildning. Om klampning &r nédvandig,
anvand endast atraumatiska klammor och undvik upprepad eller éverdriven
klampning i samma position pa protesen.
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5. Protesen har minimal longitudinell elasticitet. Protesen maste klippas till ratt langd.
Om den ér alltfor kort kan detta orsaka suturutdragning med risk fér anastomotisk
aneurysm. Om den &r alltfor lang kan den kinkas och orsaka ocklusion.

6. Skar av de delar av protesen som klampades under skéljningen. Sakerstall att hela
protesvéggens tjocklek samt en natmaska infogas i varje stygn i nar du utfér en
anastomos. Underlatenhet att géra detta kan resultera i suturutdragning och bildande
av anastomosaneurysm.

7. Implantera inte Omniflow 11 pa en plats dar en aktiv infektion forekommer, savida
inte kirurgen bedomer att det inte finns nagot lampligare alternativ for att forhindra
amputation eller dédsfall.

8. Nar protesen anvénds for arteriovends access kan viss rodnad och svullnad
forekomma 6ver implantatomradet under nagra dagar efter implantationen.

9. Det foreligger ofullstandiga data for att dra nagra slutsatser angaende anvandning
av Omniflow Il kérlprotes for aortokoronar bypasskirurgi.

10. Underlatenhet att heparinisera protesen (d.v.s. nar det galler patienter som inte tal
heparin) kan leda till en hdgre sannolikhet for trombos eller ocklusion efter
implantation, vars omfattning inte har faststéllts.

11. Omniflow II kan inte véxa i diameter eller Iangd och far darfor inte implanteras
i spadbarn eller barn om inte en plan for dess utbyte har faststéllts och om det inte
finns nagot annat lampligt behandlingsalternativ.

Iii)  Andra relevanta séakerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sakerhetsatgarder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt:

Under den 1 januari 2018 till den 30 november 2023 fanns det inga FSCA:er eller aterkallelser for
den aktuella enheten som tillverkaren ké&nner till eller identifierade genom en sdkning efter
aterkallande och FSCA-databaser (Tysklands BfArM Field Corrective Actions, Schweiz
SWISSMEDIC-databas, Storbritanniens MHRA Alerts and Recalls-databas och Frankrikes ANSM-
databas). Enheten finns inte pa marknaden i USA; darfor soktes inte databasen for FDA-aterkallelser.

Under 1 januari 2018 till den 30 november 2023 forekom totalt 124 klagomal som rérde den aktuella
enheten och totalt 14 650 enheter saldes, vilket resulterade i en total kumulativ klagomalsfrekvens pa
0,846 %. Tabellerna nedan innehaller klagomals- och forsaljningsfrekvensen for varje ar.

Forsaljning per ar

Region 2018-Nov 2023 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | Jan-nov 2023
Europa 13 167 2291 | 2488 | 2291 | 2246 | 1803 | 2048

Resten av vérlden 1483 387 | 621 | 184 | 103 | 96 92

Totalt i hela varlden | 14 650 2678 | 3109 | 2475 | 2349 | 1899 | 2140
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Klagomal per ar

Region Ar Antal klagomal | Antal sdlda enheter | Klagomalsfrekvens

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 %
Totalt 116 13 167 0,881 %

Resten av vérlden | 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 %
Totalt 8 407 1,966 %

Over hela vérlden | 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 %

Totala klagomal | 2018-  nov 2023 | 124 14 650 0,846 %

12. | tabellen nedan anges de tre CAPA som ar relevanta for sakerhet och prestanda for den
aktuella enheten och som inleddes mellan 1 januari 2018 och 30 november 2023.

CAPA-sammanfattning

CAPA-nr Beskrivning Initierad den | Stangd den Status
CAPA 2019-040 | Klagomal pa krossat glas under leverans. 17-Jan-19 29-Aug-21 Sténgd
CAPA 2021-003 | Klagomal om krossade glasforpackningar under leverans. 04-Feb-21 19-Aug-21 Stangd

Plastférpackningen har utvecklats i enlighet med BNI:s
kvalitetssystem.

CAPA-207 Klagomal pa trasig mandrin och krossat glas 17-Jan-19 29-Aug-21 Stangd

Bristande dverensstammelse med CAPA 2021-003 och CAPA
2019-040.
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5.0 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion (PMCF)
)] Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om
tillampligt:
— En motsvarande enhet anvandes inte for denna kliniska utvérdering.

ii)  Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersékningar
av enheten fére CE-markning, om tillampligt

All publicerad litteratur har granskats i skrivandet av den kliniska utvarderingsrapporten.
De nyare publikationerna anvands i stallet for aldre studier for att sékerstalla att var
kunskapsbas haller jamna steg med det senaste.

iii)  Sammanfattning av kliniska data fran andra kéllor, om tillampligt

Sammanfattning av litteratur som stddjer enheten under utvardering

Tidsram

Antal inkluderade artiklar

Protokoll

Rapport

den 1 januari 2023—
18 december 2023

3 artiklar:
Miiller, 20237
Liesker, 2023a™
Liesker, 2023h72

Bilaga A

Avsnitt 1.0

Januari 2021
februari 2023

3 artiklar:
Caradu, 202278
El-Diaz, 20227
Pinero, 20217°

Klinisk utvérderingsplan for
Omniflow Il biosyntetisk
kérlprotes, rev. G

Klinisk utvérderingsrapport for
Omniflow Il biosyntetisk kérlprotes,
rev. G

2020-2022 6 artiklar Klinisk utvérderingsplan for Klinisk utvérderingsrapport for
Betz, 202276 Omniflow Il biosyntetisk Omniflow Il biosyntetisk kérlprotes,
El Beyrouti, 202277 kérlprotes, rev. F rev. F
Evans, 202278
Keschenau, 202155
Socrate, 20217°
Van de Laar, 2022, USA58

2019-2020 16 artiklar Klinisk utvérderingsplan for Klinisk utvérderingsrapport for

Betz, 201980
Becker, 20194
Constantini, 201281
De Siqueira, 202082
Dunschede, 201683
Koch, 199784
Morosetti, 20113°
Neufang, 20145
Neufang, 202085
Ozpak, 201587
Palumbo, 200986
Polichetti, 201257
Toktas, 201887
Topel, 201788
Wang, 1996%°
Wiltberger, 20148

Omniflow Il biosyntetisk
karlprotes, rev. E

Omniflow Il biosyntetisk kérlprotes,
rev. E

TOTALT: 28 artiklar med 1414 patienter
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iv)

En 6vergripande sammanfattning av klinisk prestanda och sékerhet

Kliniska fordelar forknippade med Omniflow &r:

— Okade overlevnadsfrekvenser eller ldgre mortalitet

— Forbéattrade lemraddningsfrekvenser eller minskade amputationsfrekvenser (endast
indikation for perifer kérlsjukdom)

Arteriovends atkomst

Totalt 124 patienter deltog i fyra litteraturstudier dér den aktuella enheten anvandes for arteriovends atkomst.
Det fanns 2 randomiserade kontrollerade forsdk och 2 retrospektiva observationsstudier. De randomiserade
kontrollerade studierna jamforde Omniflow med PTFE-transplantat och brachio-basilisk AVF.

Rev. C

Resultat Uppféljning Omniflow | Omniflow
intervall viktat
genomsnitt
Primar <1ar 55-92 % 76,6 %
genomstrémning Tar 2.80% 673%
2ar 21-68 % 52,7 %
>2 ar 34,1 Inte tillampligt
Sekundar <1ar 2% Inte tillampligt
genomstrémning Tar 52 83% 701%
2ar 34-65 % 52,9 %
Fornyad Nagon - -
intervention
Overlevnad <6 veckor 100 % Inte tillampligt
>6 veckor till 1 &r 72% Inte tillampligt
>2 &r 33,1-81% | 70,4 %
Trombos <6 veckor - -
>6 veckor eller gj 0-114 % 47,7 %
angivet
Infektion <6 veckor - -
>6 veckor eller gj 0-66,7 % 35%
angivet
Pseudoaneurysm <6 veckor - -
>6 veckor eller gj 0-7,4% 1,3%
angivet
Andra biverkningar | <6 veckor - -
>6 veckor eller gj 7,4-12 % 10,3 %
angivet
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Det gjordes 24 litteraturstudier med totalt 1290 patienter som utférdes med den aktuella enheten. Det
fanns 7 retrospektiva jamférande studier, 16 retrospektiva observationsstudier och 1 systematisk

Reparation/revaskularisering av perifera karl

granskning. Jamforande studier omfattade jamfdrelser med bovin ven, homotransplantat, bovin brostartar,
autolog ven, perikardium, bovint perikardium, HUV, PTFE och ePTFE.

Rev. C

Resultat Uppféljning Omniflow Omniflow
intervall viktat _
genomsnitt
Primar genomstromning | <1 ar 75-100 % 81,3 %
14r 3677 % 69,4 %
2ar 28,7-73 % 58,5 %
>2 ar 30-87,5% 54,9 %
Sekundar 1ar - -
genomstromning 24r 66,892 % 784 %
>2 ar 36,491 % 66,3 %
Fornyad intervention <6 veckor 46,1 % — 66,8 % | 69,8
>6 veckor eller ej angivet | 6,9-50 % 10,5 %
Overlevnad <6 veckor 87,5-100 % 95,3 %
>6 veckor till 1 ar 75-96 % 90,1 %
>2 ar 60-98,9 % 86,0 %
Réaddning av extremitet | <6 veckor 94,7-98,5 % 97,9 %
>6 veckor eller ej angivet | 75-96 % 90,8 %
<6 veckor 20-100 % 82,2 %
Trombos >6 veckor eller ej angivet | 6,7 % Inte
tillampligt
<6 veckor 3,8-20 % 7.2 %
Infektion >6 veckor eller ej angivet | 0,7-10,9 % 51%
<6 veckor 0-15% 4.4 %
Pseudoaneurysm/aneur | <6 veckor - -
ysm
Andra biverkningar <6 veckor 1,1-252 % 8,1%
>6 veckor eller ej angivet | 1,0-17,2 % 55 %

Enheten som utvarderas ar en biosyntetisk komposit av tvarbunden farbasera kollagen med
ett polyesternatsendoskelett. Baserat pa resultaten av de 28 kliniska studier som ingick i
detta CER, dras slutsatsen att patienter kommer att uppleva en betydande fordel nar det

géller primar genomstrémning, sekundar genomstrémning, éverlevnad och begrénsade
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ateringrepp. | litteraturen identifierades trombos, infektion, bildning av pseudoaneurysm och
biodegeneration av transplantat vdggen som risker. Dessa risker identifieras i
bruksanvisningen. Aneurysmer och infektion identifierades ocksa i PMS-data som bland de
5 framsta orsakerna till klagomal. Inga nya risker identifierades i litteraturen eller fran PMS-
data. Prestandan dr i linje med den senaste tekniken. Alla kvarvarande risker har minimerats
i sa stor utstrackning som mdjligt. Dessa data tyder tillsammans pa en acceptabel risk-
nyttaprofil fér Omniflow Il kérlprotes

Baserat pa denna kliniska utvardering, som omfattar bade icke-kliniska och kliniska data,
finns det tillrackligt med data for att demonstrera dverensstimmelse med tillampliga krav
och bekréafta att den aktuella enheten ar séker och fungerar som avsett och pastas och &r den
senaste produkten for anvandning for vaskular atkomst eller vid vaskular bypass eller
reparation. Granskning av data, informationsmaterial och riskhanteringsdokumentation efter
introduktion bekréaftar att riskerna identifieras pa lampligt satt och ar forenliga med den
senaste tekniken, och att riskerna i samband med anvandningen av enheten &r acceptabla nar
de véags mot fordelarna.

Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion

Tillverkaren bedriver fortgaende 6vervakning efter introduktion (PMS) av aktuella enheten i
enlighet med foljande planer, #PMCF0014, Revision B (PMCF-plan) En PMCF-studie pagar
for narvarande eller planeras for enheten.

Som en del av PMCF-planen har 3 aktiviteter for insamling av kliniska data avseende
Omniflow Il kérlprotes initierats. Den forsta aktiviteten omfattar ett forskningsbidrag som
sponsras av tillverkaren for jamférande bedémning av anvandningen av biologiska
karlproteser (dvs. XenoSure biologisk patch och Omniflow I1) fran multicenterkohorter

i Groningen, Nederlanderna. Syftet med denna studie ar att 1) utvardera anvandningen av
Omniflow Il vid férebyggande eller behandling av infektioner pa karlimplantat, eller 2)
utvérdera anvandningen av Omniflow Il vid centrala och perifera indikationer och utvérdera
paverkan av diabetes mellitus pa de primara effektmatten. Bada studierna samlar in data for
de tidiga, mellersta och langsiktiga (30 dagar, 6 manader och arliga upp till 10 ar) resultaten.
Transplantataterinfektion och genomstromning &r de primara resultatmatten. Sekundéara
effektmatt inkluderar eventuella biverkningar och dodlighetsfrekvenser.

Den andra pagaende aktiviteten omfattar etablering av ett kliniskt register dver patienter

i Italien som har genomgatt infrainguinal bypass med Omniflow 11 karlprotes med
anastomos distalt placerad i niva med den supragentikulara popliteala artaren (ovanfor knéet,
ATK), subgenikular popliteal (nedanfor knaet, BTK), av den tibioperoneala balen, i ett av de
3 tibiakarlen (arteria tibia anteriora, arteria tibia, arteria interosseus) eller en av fotens
artérer. Registret kommer att ha retrospektiva och prospektiva faser. For den prospektiva
fasen kommer studiepatienter 150) att ha genomgatt ingreppet inom ett 2-arsintervall som
borjar i januari 2022 och kommer att foljas i 2 ar efter ingreppet. For den retrospektiva fasen
kommer studiedeltagare 150) att ha genomgatt ingrepp mellan januari 2019 och december
2021. Studien kommer att bekrafta den medicinska enhetens sékerhet genom att samla in
dodlighet, infektion, forlust av lem, kirurgiska komplikationer och andra biverkningar.
Teknisk framgang och genomstromningsfrekvens forvantas anvandas for att bekréafta
enhetens prestanda under utvardering. Studiens slutliga effektmatt kommer att faststéllas av
en panel bestaende av kliniska experter och omradesexperter for att sakerstélla att lampliga
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data samlas in for att bekrafta sakerhet och prestanda. Utvérdering av resultat med univariat
(Kaplan-Meier-kurvor) och multivariatanalysfaktorer (Cox-regression) som paverkar
resultaten med 1, 3 och 5 ars resultatuppskattningar (kort, medel och lang sikt).

Den tredje pagaende aktiviteten &r ett kliniskt register Gver patienter i Spanien som har
genomgatt femoropopliteal bypasskirurgi med Omniflow Il kérlprotes.

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Behandlingsalternativ for perifer karlsjukdom och vaskuldrt trauma inkluderar perifer vaskular
reparation och revaskularisering. Behandlingsalternativ for njursjukdom i slutstadiet inkluderar
tillhandahallande av vaskular atkomst for hemodialysbehandling. Dessa behandlingsalternativ
beskrivs i detalj nedan.

Reparation och revaskularisering av perifera karl

Invasiva behandlingar rekommenderas inte for asymtomatisk perifer artarsjukdom. I manga fall
kan claudicatio intermittens orsakad av perifer artarsjukdom behandlas med medicinsk
behandling (t.ex. vid upphérande av rékning, statinbehandling eller
trombocytaggregationshammande behandling) eller motionsbehandling. Society of Vascular
Surgery rekommenderar dock invasiv (endovaskular eller kirurgisk) behandling av patienter med
signifikant funktionell eller livsstilsbegransande funktionsnedsattning nar det finns rimlig
sannolikhet for symptomatisk forbattring med behandling, nér farmakologisk behandling eller
motionsbehandling, eller bada, har misslyckats, och nar fordelarna med behandlingen 6vervéger
de potentiella riskerna”.” Invasiv behandling ska individanpassas for patienten. Till exempel
rekommenderas endovaskuléra ingrepp éver 6ppen kirurgi for fokal ocklusiv sjukdom i den ytliga
femoralartaren, medan Kirurgisk bypass rekommenderas som en initial revaskulariseringsstrategi
for patienter med diffus femoropopliteal sjukdom eller omfattande forkalkning av den ytliga
larbensartiren (beroende pa patientens anatomi).*” European Society of Cardiology/European
Society of Vascular Surgery foreslar endovaskular behandling som forstahandsvalet for
behandling av femoropopliteala lesioner <25 cm och kirurgisk bypass (sarskilt vid anvandning
av vena saphena magna) for ocklusion/stenos >25 cm I&ng.*8

De primara malen for behandling av kronisk ischemi i nedre extremiteter ar att lindra ischemisk
smarta, laka ischemiska sar, forhindra forlust av lemmar och forbattra patientens funktionella
kapacitet och livskvalitet.® Femoropopliteal bypasstransplantation for ischemi i nedre
extremiteter har praktiserats sedan 1940-talet och ar ett av de vanligaste ingreppen som utfors av
karlkirurger. Femoropopliteal bypasstransplantation involverar proximal anastomos som hamtats
fran den gemensamma, ytliga eller profunda femoralisartaren och en distal anastomos till
poplitealartiren antingen ovanfor eller under knéet.® Autolog ven rekommenderas normalt som
det forsta valet av transplantat vid bypasskirurgi, men anvandning av en protesledning for
femoropopliteal bypass rekommenderas i franvaro av lamplig ven.'"*8

Icke-autologa transplantattyper inkluderar HUV och transplantat tillverkade av PTFE, ePTFE och
Dacron (polyetylentereftalat). Heparinbindade syntetiska transplantat finns ocksa i handeln.
Ambler et al. genomférde en metaanalys av RCT-undersokningar dér minst 2 olika
transplantattyper jamférdes for femoropopliteal bypass éver och under knét. For transplantat dver
knana fanns det bevis av mattlig kvalitet fran 3 RCT som visade att autologa vengtransplantat
forbattrar primar genomstromning jamfaért med protestransplantat med 60 manader. Det fanns
ingen tydlig skillnad mellan Dacron- och PTFE-transplantat nér det gallde primar
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genomstromning vid 60 manader, men det fanns bevis av Iag kvalitet som tydde pa att Dacron-
transplantat forbattrade sekundar genomstromning jamfort med PTFE vid 24 manader och 60
manader. Bade HUV- och heparinbindade Dacron-transplantat befanns vara 6ver PTFE nar det
galler primar genomstromning for bypass 6ver knaet, men dessa resultat baserades pa enstaka
forsok. For transplantat under knaet befanns ingen transplantattyp vara 6verlagsen nagon annan
vad géller primar genomstrémning.?’ En jamférelse av ven och prostetisk femoropopliteal ovan
knd av Sharrock et al. visade att primédr genomstrémning, primér assisterad genomstrémning och
sekundar genomstrémning var betydligt hdgre for patienter som behandlades med
ventransplantatet efter upp till fem &r.?* Autologa transplantat uppvisade ocksa hogre
genomstrdmning jamfort med syntetiska transplantat fér vends rekonstruktion efter
pankreatektomi.*?

Endovaskulara tekniker for behandling av ischemi i nedre extremiteten inkluderar
ballongangioplastik, stentar och stentgrafter, plackborttagning, trombolys och perkutan
trombektomi. | en systematisk genomgang och metaanalys, Antonopoulos et al. rankade
behandlingsalternativ for ytliga femorala artérer de novo lesioner enligt foljande (vilket resulterar
i hogsta till 1agsta primara genomstromning): lékemedelsavgivande stent, bypasskirurgi,
nitinolstent, tackt stent, lakemedelsbelagd ballong, PTA med brakyterapi, stent i rostfritt stal,
kryoplastik och ballongangioplastik.?® | en metaanalys av RCTs, Antoniou et al. fann hogre
tekniska framgangsfrekvenser men langre sjukhusvistelser med bypasskirurgi jamfort med PTA
for kritisk ischemi i nedre extremiteten. Primér genomstromning efter 1 ar var hogre efter
bypasskirurgi (61,2-85,7 %) jamfoért med PTA (43,3-72 %), men det fanns ingen signifikant
skillnad vid 4 ar. Dessutom identifierades inga skillnader mellan endovaskular och kirurgisk
behandling vad galler klinisk forbattring, livskvalitet, dodlighet, amputationsfrekvens eller
aterinterventionsfrekvens, men komplikationer fore och efter ingreppet férekom oftare hos
patienter som genomgick bypasskirurgi.'

Vaskular atkomst

Vaskular atkomst kan astadkommas med central venkateterisering, arterialisation av en ven eller
genom interposition av ett transplantat mellan en artar och en ven for inséttning av
hemodialysnélar. En AVF definieras som en autogen anastomos mellan en artir och en ven.? En
metaanalys av Almasri, 2016 visade att NAR det galler genomstromning, infektion och dédlighet
gav AVF de bésta resultaten, foljt av AVG och sedan katetrar. | allménhet var genomstromningen
lagre hos kvinnor, dldre och personer med diabetes.”® Eftersom AVF i allménhet ger Gverlagsna
resultat anvands VANLIGTVIS AVG nar det inte ar mojligt att skapa eller underhalla en autolog
fistel. Transplantat som vanligtvis anvéands vid vaskuldr accesskirurgi inkluderar biologiska (t.ex.
bovin carotisartar, mesenterialven) och syntetiska (t.ex. PTFE) alternativ. Dessutom har
heparinbindade implantat utvecklats i syfte att férhindra koagulering och darmed ¢ka
genomstromningen. Lazarides et al. gjorde en metaanalys dar heparinbindade PTFE-graft
jamfordes med PTFE-transplantat av standardtyp for vaskular atkomst for hemodialys. Inga
signifikanta skillnader mellan heparinbindda och standard transplantat i genomstrémning efter 6
manader eller 1 ar observerades, vilket tyder pa att det inte fanns nagon fordel med heparinbindade
transplantat.?® Jamfort med syntetiska transplantat har biologiska transplantat ett storre motstand
mot infektion, men det finns farh&gor om langsiktig aneurysmbildning och ruptur.?
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Foreslagen profil och utbildning fér anvandare:

Omniflow I1 karlprotes &r ett kirurgiskt verktyg som &r avsett att anvéndas av erfarna kérlkirurger

som utbildats i de ingrepp som verktyget ar avsett for.

Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som

tillampas

Standardetitel

Standardreferens:
Revisionsar

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav fér markning med symbolen
”STERILE”. Del 2: Krav pa aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter

EN 556-2:2015

Information tillhandahéllen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EN 1041:2008

Kardiovaskuléra implantat och extrakorporeala system — vaskuléra proteser —
Rorformiga vaskulara transplantat och vaskulara pléster

ISO 7198:2016

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och
provning

1SO 10993-1:2009

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 3: Provning av
genotoxicitet, carcinogenicitet och toxisk inverkan pa reproduktionen

ISO 10993-3:2009

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av
utvérderingsmetoder for interaktion med blod

EN 1SO 10993-4:2006

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 5: Prévning for
cytotoxicitet in vitro

1SO 10993-5:2009

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 6: Prévning for lokala
reaktioner efter implantation

EN 1SO 10993-6:2007

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 10: Prévning for irritation
och hudsensibilisering

ISO 10993-10:2010

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 11: Prévning for
systemisk toxicitet

I1SO 10993-11:2018

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att
faststélla tillatliga gransvarden for utlosliga &mnen

EN 1SO 10993-17:2008

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1: Krav pa
material, sterilbarriér- och férpackningssystem

ISO 11607-1:2006

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2:
Valideringskrav pa processer for formning, forsegling och hopséttning

ISO 11607-2:2006

Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter

I1SO 11737-1:2006

Steriliseringstest for att definiera, validera och uppratthalla en steriliseringsprocess

ISO 11737-2:2009

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: Allménna krav

ISO 13408-1:2008

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska
andamal

EN ISO 13485:2016

Sterilisering av medicintekniska produkter — Flytande kemiska steriliseringsmedia for
medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk innehéllande vavnader fran djur
och derivat darav — Krav for karakterisering, utveckling, validering och rutinkontroll
av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter

1SO 14160:2011

Renhetsteknik — Renrum och tillhdrande renhetskontrollerade miljoer — Del 1:
Klassificering av luftens renhet

ISO 14644-1:2015

Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter

EN ISO 14971:2012

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av produkt och
information till anvéndare — Del 1: Allménna krav

EN ISO 15223-1:2016

Medicintekniska produkter som innehdller vavnader fran djur och derivat darav —
Del 1: Tilldmpning av riskhantering

I1SO 22442-1:2015

Medicintekniska produkter som innehaller vavnader frén djur och derivat dérav —
Del 2: Kontroller av ursprung, utvinning och hantering

ISO 22442-2:2015

Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat darav —
Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av virus och 6verféring av
spongiform encefalopati

I1SO 22442-3:2007

Rev. C
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10. Patientinformation

En sammanfattning av enhetens sékerhet och kliniska prestanda, avsedd for patienter, anges
nedan.

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allménheten
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av enhetens sakerhet och
kliniska prestanda. Den information som presenteras nedan &ar avsedd for patienter eller lekman.
En mer omfattande sammanfattning av dess sakerhet och kliniska prestanda som forberetts for
sjukvardspersonal finns i den forsta delen av detta dokument. SSCP &r inte avsedd att ge
allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din sjukvardspersonal om du
har fragor om ditt medicinska tillstand eller om hur du anvander enheten i din situation. Denna
SSCP ér inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge information
om séker anvandning av enheten.

1. Allméan information om enheten

a. Produkthandelsnamn: Omniflow Il kérlprotes (aktuella enheten)

b. Tillverkare; namn och adress: LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803, USA

c. Grundlaggande UDI-DI: 084066310OmniflowJM

d. Ar da enheten forst CE-markts: 1996

2. Avsedd anvandning av enheten

a. Anvands for: den aktuella enheten ar avsedd att anvandas som en blodledning vid
utbyte, reparation, forbikoppling eller patchning av sjuka karl och som ett
kérlaccessgraft vid hemodialys- eller AV-atkomst.

b. Indikationer och avsedda patientgrupper: Patchen indiceras som hjalp vid
behandling av njursjukdom som kraver artar- eller venatkomst for hemodialys nar en
rak form kravs. Enheten ar ocksa indicerad for perifer karlsjukdom (ocklusion eller
aneurysm) for att patcha och reparera kérl.

c. Anvand inte for: Far ej anvandas till patienter som ar allergiska mot proteiner fran far.

3. Beskrivning av enheten

a. Beskrivning av enheten och material/amnen som kommer i kontakt med
patientvavnad: Patcharna ar sterila flexibla kollagenvavnadspatchar avskurna fran
ett enhetligt omrade med kemiskt behandlade proteiner fran far. Patcharna ar
permanenta implantat i direkt kontakt med kérlvavnad och blod.

b. Information om eventuella medicinska substanser i produkten: Ej tillampligt

c. Beskrivning av hur enheten uppnar sitt avsedda funktionssatt: Enligt foreskrifter
uppnar aktuella enheten sin effekt med icke-medicinska medel. Det uppnar detta mal
som en fysisk barridranordning som sitt handlingssétt.

d. Beskrivning av eventuella tillbehor: Ej tillampligt

4. Risker och varningar

Kontakta din sjukvardspersonal om du tror att du upplever biverkningar relaterade till enheten eller dess
anvandning eller om du ar bekymrad 6ver riskerna. Detta dokument &r inte avsett att ersitta samrad med din
sjukvardspersonal vid behov.
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a. Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats: Analys har kommit
fram till att fordelarna 6vervager eventuella kvarstaende risker och att risken har
reducerats sa langt som mojligt.

b. Aterstéende risker och odnskade effekter: Data i denna kliniska rapport ar
tillrackliga for att faststélla om odnskade biverkningar for aktuella enheten finns.
Den drar slutsatsen att enheten uppfyller kraven pa hur acceptabla biverkningarna
ar. Inga luckor identifierades i kliniska data. Det fanns dock begrénsade operativa
prestandadata for den aktuella enheten. En framtida studie kommer att slutforas
for att fortsatta samla in sékerhets- och prestandadata pa enheten.

Potentiella komplikationer relaterade till instrumentet:

Biverkning Frekv. Uppfdljning
Infektion 04 % 9 manader till 2 ar
en blodpropp i blodkérl som begrénsar blodflédet (trombos) 4-16 % <6 veckor

atgarden att dilatera ett kérl eller en dppning (dilatation)

Inte rapporterat

Inte rapporterat

L&ckage

Inte rapporterat

Inte rapporterat

Suturutdragning

Inte rapporterat

Inte rapporterat

Integriteten av protesens vigg kan paverkas negativt av

Inte rapporterat

Inte rapporterat

kollagenasproducerande mikroorganismer
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Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet:

Biverkning Frekv. Uppfdljning

Onormal svullnad eller utbuktning i blodkéarlets vagg, t.ex. en artér 1-25% 72 ménader — 5 ar

(aneurysmbildning)

Nar en blodkarlsvagg skadas. Blodlackage fran karlet samlas i omgivande
vévnad (pseudoaneurysm bildning)

Negativa vavnadsreaktioner Inte rapporterat | Inte rapporterat

Onormal svullnad eller utbuktning i blodkérlets vagg, t.ex. en artér
(mer &n 4 ar efter implantation) (sen aneurysmbildning)

Inte rapporterat | Inte rapporterat

NR= inte rapporterat

Varningar:
1. Din nya enhet ar en frammande kropp och maste darfor dvervakas och observeras noga. Det
kan ta 6-8 veckor for fullstandig aterhamtning.
Efter placering kan implantatomradet vara svullet och 6mt i upp till en vecka.
Var uppmarksam pa ny rodnad eller 6mhet.
Var uppmarksam pa eventuella 6ppningar i snitten.
Observera om det nya transplantatets sida Kittlar eller smérta i benet.
— Kontakta din leverantér pa nagot av ovanstaende (2-5).
Transplantatet far inte punkteras eller manipuleras.
7. Om transplantatet implanterats i benet forvantas svullnad i extremiteten pa grund av
Okat blodfléde. Hoj eller flytta extremiteten enligt din leverantérs instruktioner.
8. Det ar béttre att ha det transplantatet tdckt under den forsta veckan for att skydda hud och
snitt. (Folj din leverantors instruktioner)
9. Hall bandage eller kompressionshandage pa enligt din leverantors instruktioner.
. Om du har en sjalvhaftande kirurgisk tejp eller remsor éver snittet/snitten ska du bara l6sa
klader som inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjalvhéftande Kirurgiska tejpen eller
remsorna kryper ihop och faller av sig sjalv efter en vecka.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Du kan duscha eller fa snittet/snitten vata nar din lakare sager att du kan. Far INTE
bl6tlaggas, skrubbas eller duschas direkt pa dem. Om du har Steri-Strips kommer de att krypa
upp och falla av sig sjélv efter en vecka.

Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller pool. Fraga din leverantor nar du kan borja utfora
dessa aktiviteter igen.

Din leverantor kommer att beratta hur ofta du ska byta férband (bandage) och néar du kan
sluta anvanda det. Hall saret torrt. Om snittet gar till ljumsken ska du halla en torr kompress
over den for att halla den torr.

Rengor snittet med tval och vatten varje dag nar din leverantor sager att du kan. Kontrollera
noga om det finns nagra forandringar. Klappa den forsiktigt torr.

LAGG INTE négon lotion, kram eller véxtbaserade botemedel pé& séret utan att forst diskutera
det med din leverantor.

Radgor med din leverantér om receptbelagt eller receptfritt lakemedel efter operationen.

5. Sammanfattning av klinisk bedémning och Kklinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion

a.

Klinisk bakgrund av enheten: Aktuella enheten kategoriseras som klass I11-enhet

i EU. Transplantatet bestar av en ram av polyesternat pa en silikonmandrin som
implanteras pa farets rygg och bildar ett rér av protein som fixeras genom
sterilisering efter avlagsnande. Polyesternatet ger styrka medan proteinstrukturen &r
biokompatibel. Den integrerade strukturen mojliggér hog eftergivlighet

(radiellt stretchig) som ar ndra att matcha det naturliga kérlet, vilket minskar
efterlevnadsmissmatchning och lankande intimal hyperplasi. Transplantatets vagg ar
ogenomtranglig for invaxt av vavnad i lumen, vilket underlattar langvarig 6ppenhet.
Klinisk evidens for CE-markning: Produkten godkéndes forst for CE-mérkning under
LeMaitre Vascular 1996. Studier genomfordes for att sakerstélla att transplantaten var
sékra och effektiva. Se bruksanvisningen for ytterligare information.

Sakerhet: Det finns pagaende kliniska forsok pa detta transplantat som kommer att
anvandas for att bekrafta enhetens sakerhet och prestanda under enhetens forvéntade
livslangd genom proaktiv och kontinuerlig insamling av data.

6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ: Nar du évervager alternativa
behandlingar rekommenderar vi att du kontaktar din sjukvardspersonal som kan ta hansyn till
din personliga situation.

7. Forslag till utbildning for anvandare: Denna enhet &r avsedd att anvandas av kirurger.
Med tanke pa hur komplext detta ingrepp ar, ar det kirurgen som bestammer rétt typ av
operation och transplantat savél som vilken behandling som ska anvandas fore, under och
efter operationen.
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