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1.0 Identifikace prostiedku a obecné informace

i) Cislo/verze dokumentu: MS-0089 Rev. C
ii) Obchodni nazvy prostiedku: Biologické zaplata XenoSure®

iii) Nazev a adresa vyrobce:

Oficiédlni ndzev vyrobce:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adresa:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Zakladni UDI-DI: 0840663 1XenoSureKA

vi) Kody polozek prostiedku, jejich popisy, zakladni UDI, kod GMD a klasifikace MDR:

Katalogové ¢islo Popis GTIN

0.6BV8M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111367
0.8BV8M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111374
1BV6M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111381
1BVIOM Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111398
1.5BV10M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111404
1BV14M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111411
2BVOM Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111428
2.5BVI5M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111435
4BV4M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111442
4BV6M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111459
SBVIOM Biologicka zaplata XenoSure [ 00840663111466
6BVEM Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111473
8§BV14M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111480
10BV16M Biologicka zaplata XenoSure | 00840663111497

vii) Popis nomenklatury zdravotnického prostredku:

viii)

a. EMDN: P07020101 / VASKULARNI{ ZAPLATY, PERIKARD
b. UMDN: 25708 / KARDIOVASKULARNI ZAPLATOVE IMPLANTATY

¢. GMDN: 35273 / KARDIOVASKULARNI{ ZAPLATA, ZIVOCISNY PUVOD

Trida prostredku:
Nézev vyrobce Klasifikace MDR Pravidlo
Biologicka vaskularni protéza XenoSure 18

(v8echny modely)

111, implantabilni
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ix) Rok vydani prvniho certifikatu (CE) pro prostiedek:

pod nazvem
Peripatch)

Nazev Datum prvniho | Datum 510(k) Datum schvaleni | Datum schvaleni

prostiredku oznaceni CE v Kanadé na Novém
Zélandu

Biologicka 2009 (predchozi | 15. ¢ervna 2004 1998 (licence Btezen 2015

zéplata vlastnik (K040835) prosttedku ¢. 134)

XenoSure (dfive | Neovasc Inc.) 16. Za¥ 2003

uvadéna na trh (K031948)

X) Zplnomocnény zastupce (je-li to relevantni), nazev a SRN:

Zplnomocnény zastupce pro
EU:

Némecko

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Nazev oznameného subjektu (oznameny subjekt, ktery bude validovat SSCP)
a jedine¢né identifikacni ¢islo oznameného subjektu:
BSI Group the Netherlands B.V.

Identifikacni Cislo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nizozemsko

2.0 Urcené pouZiti prostiedku:
1) Urceny ucel: Biologicka zaplata XenoSure je uréena k pouziti jako chirurgicky zaplatovy
material k cévni rekonstrukci nebo uzavieni cévni léze béhem chirurgickych zakroki.

i1)  Indikace a cilové populace

Indikace:Pouziti biologické zaplaty XenoSure je indikovano pro tyto stavy:
—  karoticka sten6za, napt. karotickd endarterektomie,
—  zeslabené nebo poskozené femoralni artérie.

Cilova populace: Dospéli bez ohledu na pohlavi, vék nebo etnicky ptivod, kteti maji

karotickou stendzu nebo zeslabenou ¢i poskozenou a. femoralis.

iii)  Kontraindikace a/nebo omezeni
Kontraindikovano u pacientii se znamou nebo suspektni piecitlivélosti na

hovézi kolagen a hovézi perikard.

Kontraindikovano u pacientii s precitlivélosti na glutaraldehyd.
3.0 Popis prostiedku:
1) Popis prostiedku

Biologické zéaplaty XenoSure jsou sterilni nepyrogenni pruzné zaplaty z kolagenové tkané
vyfiznuté z homogenni oblasti chemicky oSetfen¢ho hovéziho perikardu. Biologicka zaplata
XenoSure je ur¢ena k pouziti jako chirurgicky zaplatovy material k rekonstrukci a opravé cév.

SOP 35-012 Rev. B
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Predmétné prostiedky jsou trvalé implantaty (> 30 dni) v pfimém kontaktu s cévni tkani a krvi.

Biologickou zaplatu XenoSure tvofi jeden Ctyfhranny xenogenni $tép z hovézi perikardialni tkané
vybrany z ditvodu minimalnich tkanovych vad a rovnomérné tloustky tkané. Hovézi perikardialni
tkan je oSetfena glutaraldehydovym fixa¢nim procesem, ktery kiizové propoji kolagenova vldkna
a minimalizuje antigenicitu. K oSetfeni kone¢ného vyrobku se pouzivaji chemikalie véetné EDTA,
izopropylalkoholu (IPA), fyziologického roztoku, glutaraldehydu a formaldehydu. Tkané fixované
glutaraldehydem jsou nasledné prostfednictvim kapalnych chemikalii sterilizovany a zabaleny do
plastové nadoby obsahujici sterilni roztok glutaraldehydu (0,2% glutaraldehyd ve fosfatem
pufrovaném fyziologickém roztoku PBS).

Biokompatibilita vyrobku umoziiuje optimalni v€lenéni do tkané hostitele a k bezpecnému
utésnéni nejsou potieba zadné specialni stehy ani jehly. Prostfedek XenoSure kiizoveé propojeny
prostiednictvim glutaraldehydu je bezpecny, trvanlivy a odolny vici roztrzeni.

Konstrukce biologické zaplaty XenoSure usnadiiuje rychlou piipravu a jednoduchou chirurgickou

aplikaci. Na obrazcich nize jsou piiklady biologickych zaplat XenoSure s riznymi konstrukénimi
charakteristikami.

> /': -
5 ot
A. Model XenoSure 1 x 6 cm B. Model XenoSure 4 x 4 cm (Ctvercovy tvar) C. Model XenoSure 0,8 x 8 cm
(zaoblené hrany) (zuZeny pro snadnéjsi Siti)

Biologicka zéplata XenoSure ma dv¢ strany s odliSnym vzhledem: fibrinokolagenni nebo fibrézni
povrceh s cilii (malé chloupky) a serdézni stranu (bez chloupkd, leskly povrch). Obrazek nize
znazoriuje fibrozni a serézni stranu. Neklinické testy akutni trombogenicity prokazaly, Ze ser6zni
strana hovézi perikardialni tkané je mén¢ trombogenni nez fibrozni strana a ma byt umisténa
smérem k oblasti s tekouci krvi.

Fibrozni (horni) a ser6zni (spodni) strana biologické zaplaty XenoSure'

i1)  Odkaz na ptedchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdilu:

Jedna se o vyspély vyrobek, ktery je v souc¢asné dobé na trhu pro uréené pouziti dobfe zaveden. Pii
vyvoji proSel dil¢imi zménami a vychazi ze svého predchiidce, prostfedku Peripatch.
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V porovnani s jeho pfedchidcem neexistuji Zzadné nové konstrukéni prvky, indikace, tvrzeni nebo
cilové populace predmétného prostiedku, které by mely vliv na bezpecnost a funkei, ackoli doznal
drobnych zmén, jejichz Géelem je pfinést uzivateli/pacientiim dalsi pfinosy. Tyto zmény zahrnuji
dals$i zdroj hovézi tkan¢ z USA a dalsi velikosti zaplat (tj. vétsi velikosti zaplat).

iii)  Popis veskerého piislusenstvi, které je ur€eno k pouziti v kombinaci s prostfedkem:
S timto prostiedkem neni doddvano zadné ptisluSenstvi.

iv)  Popis jakychkoli dalSich prostiedkli a vyrobki, které jsou uréeny k pouziti
v kombinaci s prostiedkem: Zadny dal3i prostfedek ani vyrobek neni uréen k pouziti
v kombinaci s timto prostiedkem.

4.0 Rizika a varovani:

1) Zbytkova rizika a nezadouci uCinky
— Hodnoceni zbytkového rizika se provadi v ramci naSich postupii FMEA a fizeni
rizik. Dospéli jsme k zavéru, Ze ptinosy prevazuji nad ptipadnymi zbytkovymi
riziky a Ze riziko bylo v maximalni mozné mife sniZeno.

Potencidalni komplikace souvisejici s prostiedkem:

Nezadouci prihoda Mira Zdroj z CER
vyskytu

Restenoza 3,5% Grimsley, 2001

Okluze 10,5 % Almasi-Sperling, 2020

Dilatace 0% Almasi-Sperling, 2020

Kalcifikace 0,70 % Bezpecnostni hlaSeni

Fibréza - Neuvedeno

Krvaceni 0% Sowa, 2021

Ruptura zaplaty 3,5% Noronen, 2022

Delaminace zaplaty 0,0011 % Stiznosti

KftiZova kontaminace nebo infekce 11,1 % Gowing, 2021

Degradace stépu - Neuvedeno

Embolie nebo tromby v krevnim fecisti | — Neuvedeno

Porusena sterilni bariéra - Neuvedeno

Transmisivni spongiformni - Neuvedeno

encefalopatie (TSE)

Alergicka reakce 0,17 % Bezpecnostni hlaseni

NatrZeni linie stehu a krvacivé emboly - Neuvedeno

MoZné sekundarni komplikace a komplikace souvisejici se zakrokem:
Nezadouci prihoda Mira Zdroj z CER
vyskytu

Mrtvice 0% Bracale, 2022, Leonore,
2021, Zagzoog, 2022

Infarkt myokardu 4-7 % Elsharkawi, 2021

Infekce rany 1,8 % Savolainen, 2007

Zapal plic 1,8 % Savolainen, 2007

Amputace <728 % Karathanos, 2015
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Umrti <1,1% Song, 2014
Respiracni selhani 0,17 % Bezpecnostni hlaSeni
Fibrilace sini 2% Papakostas
Chylothorax - Neuvedeno
Pfechodné delirium - Neuvedeno
Visceralni ischemie - Neuvedeno

i1)  Varovani a bezpec¢nostni opatieni
Varovani:

Hlavnimi komplikacemi, které byly hldSeny u hovézi perikardidlni tkané, jsou fibroza
a infekce. Tyto komplikace jsou pozorovany pouze u malé ¢asti pacientd po implantaci
hovézi perikardialni tkan¢.

Bezpecnostni opatieni:

Vsechny osoby odpovédné za manipulaci s biologickou zéplatou XenoSure a za jeji
pfipravu musi dbat maximalni opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni tkan€ biologické
zéplaty XenoSure.

SOP 35-012 Rev. B

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Neni uréeno k opakovanému pouziti,
opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Opakované pouziti, opakované
zpracovani a/nebo resterilizace prostiedku a/nebo jeho selhdni mohou zpiisobit
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. VSechny nepouzité kusy biologické
zaplaty XenoSure je nutné zlikvidovat. Vénujte pozornost datu ,,Spotfebujte do*.
Pred otevienim ZKONTROLUIJTE zataveny sterilni obal. Pokud je pecet’ porusena,
obsah nemusi byt sterilni a miiZe zptisobit infekci pacienta. NEPOUZIVEJTE.
Vyrobek nelikvidujte. Dalsi pokyny vam poskytne distributor.

NEVYSTAVUITE prostiedek teplotam niz$im nez 0 °C (32 °F). ZMRAZEN]
BIOLOGICKOU ZAPLATU XENOSURE VAZNYM ZPUSOBEM POSKODI,
TAKZE JI NEBUDE MOZNE POUZIT. NESKLADUJTE V CHLADNICCE.
Pied pouzitim prosttedek OPLACHNETE podle ¢asti ,,POSTUP OPLACHOVAN*
v této brozute. Skladovaci fyziologicky roztok pro biologickou zaplatu XenoSure
obsahuje glutaraldehyd a mtze zpisobit podrazdéni kiize, o¢i, nosu a hrdla.
NEVDECHUJTE VYPARY SKLADOVACIHO ROZTOKU. Vyhybejte se
dlouhodobému kontaktu s pokozkou a okamzité oplachnéte misto vodou. V pripade
kontaktu s o¢ima ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc. Kapalné chemické skladovaci
roztoky zlikvidujte podle nemocni¢nich postupti.

Zaplatu XenoSure 12 x 25 cm NEIMPLANTUJTE pacienttim s hmotnosti nizsi nez
25 kg (viz ¢ast Nezadouci ucinky).

S biologickou zaplatou XenoSure NEMANIPULUJTE pomoci traumatickych
nastrojii. Mohlo by dojit k poskozeni prostiedku.

NEPOUZIVEITE biologickou zaplatu XenoSure, ktera byla poskozena. Mtize byt
naru$ena celistvost prostiedku.




Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci
Biologicka zaplata XenoSure®
MS-0089 Rev. C

LeMa”‘.re@ Strana 6z 19

- NEPOKOUSEJTE SE biologickou zaplatu XenoSure opravovat. Pokud pted
implantaci dojde k poSkozeni biologické zaplaty XenoSure, vyméiite ji za novou
biologickou zaplatu XenoSure.

- NERESTERILIZUJTE. Nepouzité ¢asti je nutné povazovat za nesterilni
a zlikvidovat.

- Biologické zaplata XenoSure NESMI projit sterilizaci parou, etylenoxidem ani
chemickym ¢i radiacnim zafenim (paprsky gama/elektront1). Mohlo by dojit
k poskozeni!

- NEPOUZIVEITE fezné ici jehly ani rozsifovaci stehy. Mohlo by dojit
k poskozeni prostiedku.

- Béhem manipulace ZABRANTE vyschnuti tkané zaplaty.

- Prostiedek NEPOUZIVEJTE po uplynuti data expirace.

1i1)  DalSi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti ptipadnych bezpecnostnich
napravnych opatfeni v terénu (FSCA vcetné¢ FSN), je-li to relevantni
- Bylo provedeno pét FCSA / stazeni zahajenych pro predmétny prostiedek v obdobi
od 1. ledna 2019 do 31. srpna 2024. Cést niZe obsahuje souhrn kazdé polozky
FSCA / stazeni souvisejici s CAPA.

Souhrn FSCA
ID Datum Dotcené zemé Piijaté opatieni Stav (datum
uzavi-eni)
CAPA2018-045 16. tijna Novy Zéland Doporuceno regulatorem 2. prosince
2018 AUS/NZ — nespravné datum 2019
vyroby
CAPA2019-009 5. Ginora Rakousko, Belgie, Doslo k zaméné §titkt pro dvé | 11. bfezna 2022
2019 Dansko, Finsko, Sarze, takZze néktefi zdkaznici
Francie, Némecko, | obdrzeli vyrobky
Mad’arsko, Izrael, neodpovidajici Stitku. Stazeny
Italie, Kosovo, sarze XBU3375 a XBU3188
Nizozemsko,
Norsko, Rumunsko,
Spanélsko,
Svédsko,
Svycarsko, Velka
Britanie
CAPA2020-005 9. Cervna Kanada Stazeni — vyrobek dodany bez | 17. srpna 2021
2020 snimace teploty
MHRA 23. ¢ervence | Velka Britanie Na zadost MHRA vydano 12. listopadu
¢. 2021/008/009/601/501 | 2021 upozornéni pro zékazniky ve | 2021
Velké Britanii vysvétlujici
zmény v navodu k pouziti
(indikace k pouziti) a zkraceni
doby pouzitelnosti
CAPA 2022-001-ES 2. bfezna Spanélsko, Velka Stazeni a vymeéna prostiedkt 28. dubna 2022
a CAPA 2022-001-CZ 2022 Britanie XenoSure bez oznaceni CE
kvuli zméné regulacniho stavu
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Ve sledovaném obdobi od 1. ledna 2019 do 31. srpna 2024 bylo otevieno Sest CAPA souvisejicich
s bezpe¢nosti a funkci. Sest CAPA bylo usp&sné uzavieno a dva oteviené v roce 2024 stale probihaji.
V tabulce nize je uveden souhrn CAPA otevienych béhem sledovaného obdobi.

stiznosti zékaznikt na
neté€snosti nddob XenoSure a
nespravné nasazené tésnéni
XenoSure v celkem
26 pripadech v roce 2022,
12 ptipadech v roce 2023 a
19 ptipadech do zati 2024

umisténi tésnéni pred upevnénim vika na

nadobu (1). Dil¢i roli hraje rovnéz prepravni
uspotradani.

Plan napravy:

1. Vyvinout a pouzivat pfi ruénim nasazovani nebo
uprave nasazeni tésnéni pii aseptickém zpracovani
jako pomtcku novy fixaéni piipravek.

2. Aktualizovat SOP15-004 za ticelem vyjasnéni
spravného baleni véetné doplnéni vycpavek do
krabic s prazdnym prostorem. Je-li v krabici
prazdny prostor, je tieba ho vyplnit dostate¢nym
mnozstvim vycpavek / papirové drté, aby se
zabranilo pohybu soucasti zasilky.

3. Upozornit dcefiné subjekty spolecnosti LeMaitre,
ze nedostatecné vyplnéni pfepravnich krabic mtize
ovlivnit integritu nadob a zptisobit naruseni jejich
tésnosti. Doporudit aktualizaci vlastnich postupi
tak, aby vyzadovaly vyplnéni prazdného prostoru
v krabicich za u¢elem omezeni pohybu nadob

a ochrany vyrobki pred posSkozenim.

C. CAPA | Problém Souhrn pFijatych opatieni Datum
uzavieni
2019-009 | Potize sobalem (zameéna | Jasn€ oznaCené misto uloZeni na stolech 11. bfezna
inventare) 2020
2019-019 | Potize s obalem | ZajiSténi (a poskytnuti mista uloZeni) stolnich 17. srpna
(poskozeni/netésnost) oddélovact na dobu, po kterou je nutné stil 2021
pouzivat pro vice nez jednu Sarzi
2020-005 | Potize sobalem (chybé&jici | Zadost pro uréenou osobu, aby vytiskla viechny 17. srpna
snimac teploty) stitky. Tato osoba neoznaci vyrobek, avSak miize 2021
zkontrolovat fadkovani atd.
2021-021 | PotiZe s oznacenim Stazeny Sarze XBU3375 (1BV10) a XBU3188 12. listopadu
(1BV6) 2021
2022-001 | Potize s oznacenim Nevydany Sarze XBU4976 a XBU4978. Zadrzeni 28. dubna
vSech prostiedktl z téchto Sarzi a Sarze XBU4993, 2022
které dosud nebyly vydany
2023-010 | Potize sobalem (chybéjici | Zahajeni stazeni péti prostiedktl zaslanych 25. srpna
snimac teploty) zakaznikim v Kanadé 2023
2024-010 | Distribu¢ni centrum pro EU | Probiha CAPA Otevieno
prubézné  pfijima  zasilky
s chybami
2024-011 | Zaznamenan rostouci trend | Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou je nespravné Otevieno

Béhem sledovaného obdobi bylo piijato celkem 850 stiznosti na vyrobek XenoSure. Celkova mira
stiznosti pro tuto fadu vyrobkd ¢ini za sledované obdobi 0,127 %. V tabulce a v grafu niZe jsou uvedeny

trendy stiznosti pro pfedmétné prostiedky.
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StiZnosti podle oblasti / rok

StiZnosti podle oblasti / rok | 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkem
Celkovy pocet stiznosti 125 99 175 111 146 194 850

Celkovy prodej 119895 | 107430 | 103 671 | 118477 | 129340 | 93033 | 671272
Celkova mira stiznosti 0,105 % | 0,092 % | 0,169 % | 0,094 % | 0,113 % | 0,209 % | 0,127 %
EU 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkem
Stiznosti 58 41 23 28 37 162 349

Prodej 51376 | 45883 | 37701 | 50417 | 55847 | 41072 | 282296
Mira (stiznosti/prodej) 0,113 % | 0,089 % | 0,061 % | 0,056 % | 0,066 % | 0,394 % | 0,124 %
Zbytek svéta 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkem
Stiznosti 67 58 152 83 109 32 501

Prodej 67,945 | 61,547 | 65,970 | 68,060 | 73,493 | 51,961 | 388,976
Mira (stiznosti/prodej) 0,099 % | 0,094 % | 0,230 % | 0,122 % | 0,148 % | 0,062 % | 0,129 %

*Do srpna

5.0 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

)
ii)

iii)

Studie zahrnovaly vyhodnoceni literatury podle prostiedku a indikace

Souhrn klinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, je-li to

relevantni: —

Souhrn klinickych ddajua z provedenych zkouSek prostiedku pred

ozna¢enim CE, je-li to relevantni: —
Souhrn klinickych ddaju z jinych zdroji, je-li to relevantni:

. Ind,l kace Indikace . Celkem | Celkem o
Prostredek | z navodu oy Varianta i ot Literatura
. z €lanku studii subjekti
k pouziti
Biologicka Karoticka Jakykoli stav Nedefinovano, | 3 786 pacient | Leonore, 2021
zaplata stendza, vyzadujici CEA | 1.5BV10 Liesker, 2022
XenoSure napi. karoticka Zagzoog, 2022
endartercktomie

SOP 35-012 Rev. B
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= Ind}kace Indikace . Celkem | Celkem .
Prostiredek | z navodu s Varianta i ot Literatura
. z €lanku studii subjekti
k pouziti
Zeslabené nebo | Onemocnéni Nedefinovano | 4 84 pacient | Garcia-Dominguez,
poskozené femoralni artérie 2021
femoralni artérie| (okluze, ven6zni Karathanos, 2015
obstrukce, Piao, 2021
ateroskleroticka Vakhitov, 2021
1éze nebo
kriticka ischemie
ohrozujici
koncetinu)
CELKEM Nedefinovano, | 7 870 pacientii
1.5BV10,
10BV16,
2.5BV15,
2BV9

iv)  Celkovy souhrn klinické funkce a bezpecnosti
Funkce a klinicky piinos

Karoticka stenoza:

Pouziti biologické zaplaty XenoSure bylo spojeno se souhrnnou mirou zamezeni cévni
mozkové ptihodé (98,14 %) podobnou miram pozorovanym u syntetickych zaplat

a alternativni 1é€by stanovenym porovnanimi v ramci studie. Rovnéz byla splnéna kritéria
ptijatelnosti souhrnné miry vyskytu stanovené na zakladé nejnovéjsich poznatki (97,90 %).
Souhrnna mira zamezeni umrti (99,46 %) byla podobnd miram pozorovanym u podobnych
prostiedkl stanovenym porovnanimi v ramci studie. Rovnéz byla splnéna kritéria
ptijatelnosti souhrnné miry vyskytu stanovené na zékladé nejnovéjsich poznatk (98,85 %).
Souhrnna mira vyskytu stendzy byla po pouziti prostfedku XenoSure niz$i v porovnani se
souhrnnou mirou vyskytu po pouziti hovéziho perikardu podle nejnovéjsich studii.

V porovnanich v ramci studie s alternativnimi materialy zéaplat a alternativni 1é€bou nebyly
zaznamenany zadné vyznamné rozdily. (Viz ¢ast 5.1.1 CER.)

Oslabené nebo poskozené femoralni artérie: Tii studie hlasily pooperacni primarni miry
technika a prostfedek XenoSure mohou navic vést ke 100% primarni priicchodnosti. Dvé
studie hlasily miru resten6zy 36,3 % a 50 % nedosahujici nejnovéjsich referenc¢nich hodnot.
chronické venozni obstrukce po trombotické trabekulaci zahrnujici spoleénou femoralni
zilu. Tento stav mtze byt obzvlasté obtizné 1€Cit s nizsi nez obvykle ocekavanou primarni
priichodnosti. V souladu s touto moznosti porovnani v ramci studie prokazala, Ze samotna
endovaskularni 1é¢ba bez endoflebektomie a uzavéru pomoci zaplaty byla spojena

s podobnou primarni prichodnosti jako kombinovana 1é¢ba (p = 0,84). Zbyvajici studie,
ktera hlasila nizkou miru primarni prichodnosti, méla malou velikost vzorku (n = 12).

Souhrnna mira zamezeni amrti (94,9 %) byla podobna miram pozorovanym u podobnych
prostfedkt stanovenym porovnanimi v ramei studie. RovnéZz byla splnéna kritéria
ptijatelnosti souhrnné miry vyskytu stanovené na zékladé nejnovéjsich poznatk (78,76 %).
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Pouziti prostiedku XenoSure rovnéz vedlo ke klinickému zlepSeni o 97,5 % v porovnani
s jednou studii pfitomnou v nejnovejsi literatute, ktera uvadi klinické zlepseni o 80 %. Mira
zamezeni amputace byla po pouziti prostfedku XenoSure (95,27 %) vyssi nez po pouziti

podobnych prostredki (92,27 %). (Viz ¢ast 5.2 CER.)
Souhrn neZddoucich vedlejsich ucinkiu

Bezpecnostni vysledky souvisejici s prosttedkem nebo vysledky spojené s klinickymi pfinosy
hlasené v literatufe zahrnovaly mortalitu, amputaci, infekci, krvaceni, komplikace vyzadujici
reoperaci, novou ischemickou 1ézi a trombozu. Byly splnény referencni hodnoty pro mortalitu,
amputaci, komplikace vyzadujici reoperaci a novou ischemickou 1ézi. Krvaceni nebylo

v nejnovéjsi literatufe uvedeno, a proto nebylo mozné provést porovnani. I kdyZ nebyly
splnény referencni hodnoty pro vSechny vysledky (tj. infekci), byla u patologii pacientti
lécenych s oslabenymi nebo poskozenymi femoralnimi artériemi obecné vétsi heterogenita,
nez uvadéla nejnovejsi literatura. (Objasnéni uvadi tabulka 5-6 v CER.) Nékteré studie hlasily
miru komplikaci vyZzadujicich reoperaci, ktera prekracovala nejnovéjsi referencni hodnoty.
Bylo zaznamenano, ze zakladni patologie onemocnéni u subjektd 1é¢enych pomoci prostiedku
XenoSure pro periferni indikace byla heterogenni, pfi¢emz nekteii pacienti vykazovali
zavazn€jsi priznaky (ztrata tkang, klidova bolest). Nutnost reintervence tedy nemusela byt
disledkem pouziti predmétného prostiedku, ale zakladni morbidity.

Vysledky mérent

Parametry vysledku souvisejici s funkci prostiedku a klinickymi ptinosy pro predmétny
prostiedek byly porovnany s vysledky kontroly ve studii PMCF a s podobnymi prostiedky
hlasenymi v literatute. Jako referencni hodnoty byly pouzity podobné prostiedky, protoze
genericka skupina prostfedki je na trhu jiz vice nez 10 let a tyto prostiedky ptedstavuji
zavedenou 1é¢bu okluzivnich a aneuryzmalnich cévnich poruch. Cetnost vyskytu zbytkovych
rizik a nezadoucich ucinka spojenych s bezpecnosti prosttedku byla kvantifikovana na zakladé
miry vyskytu nezadoucich piihod souvisejicich s prostfedkem hlasenych v klinickych studiich,
v literatufe a v udajich PMS a porovnanim s mirou vyskytu u nejnovejsich podobnych
prostiedkt. Vysledky piinosti a funkce byly posuzovany proti bezpe¢nostnim vysledkiim

s ohledem na nejnovejsi poznatky, aby se potvrdila pfijatelnost poméru piinosu a rizika pii 1é¢bé
pacientt s karotickou stendzou nebo s oslabenymi ¢i poskozenymi femoralnimi artériemi.

Na zékladé tohoto klinického hodnocenti, které zahrnuje jak neklinickeé, tak klinické udaje,
existuje dostatek udaji, které prokazuji shodu s platnymi pozadavky a potvrzuji, Ze pfedmétny
prostiedek je bezpe¢ny a funguje tak, jak spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc., zamyslela a jak
deklaruje. Jedna se o nejmodernéjsi prostiedek k pouziti jako chirurgicky zaplatovy material

k cévni rekonstrukci nebo uzavirani cév béhem chirurgickych zakroku, jako je karoticka
endarterektomie. Prezkoumani tidaji, informa¢nich materiali poskytovanych spole¢nosti
LeMaitre Vascular, Inc., a dokumentace k fizeni rizik po uvedeni na trh potvrzuje, Ze rizika
jsou pfiméfen¢ identifikovéna a jsou v souladu s aktudlnim stavem znalosti a Ze rizika spojena
s pouzitim prostiedku jsou piijatelna po zvazeni proti ptinostim.

Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce provadi prubézny dohled po uvedeni na trh (PMS) predmétného prostiedku podle
nésledujicich postupti, SOP-28-001. Ukony klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) jsou
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naplanovany pro pfedmétny prostiedek. Na podporu tvrzeni o funkci prosttedku a zajisténi toho, ze
pomeér rizik a pfinost zlistava pozitivni, bude pouzit vicekrokovy ptistup. Nejprve bude provedeno
diikladné piezkoumani literatury, aby byly zachyceny vSechny relevantni a aktudlni publikované
informace tykajici se prostfedku XenoSure. Druhy krok zahrnuje dokonceni dvou probihajicich
klinickych studii (identifikatory NCT03176225 a NCT03173703 na webu ClinicalTrials.gov).
NCT03173703 se zaméfuje na srde¢ni opravy. Ugelem téchto klinickych studii je shromazdit udaje
o0 bezpecnosti a tc¢innosti prosttedku na podporu indikace biologické zéplaty XenoSure pro srdecni
opravy nebo femoralni vaskularni zakroky. Tyto studie jsou provadény za ucelem splnéni predpist
FDA v Ciné pro tento typ prostiedku. Klinické studie budou provadény vyhradné v Cing podle
nafizeni GCP a vSech platnych ¢inskych natizeni o provadéni klinickych hodnoceni
zdravotnickych prostfedkii. Po dokonceni aktualnich studii spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc.,
prezkouma vSechny tdaje dostupné pro zaplatu XenoSure, aby byl zajistén trvaly pozitivni pomér
piinost a rizik. Aktualizované informace budou pouzity k navrhu dalSich prubéznych studii
registru k zahajeni shromazd’ovani prospektivnich tidaji registru do budoucna. Tyto studie byly
navrzeny k identifikaci mozného systematického nespravného nebo neschvalené¢ho pouzivani
prostiedku s cilem ovéfit, ze je urceny ucel spravny. Tento proces bude dokoncen na zéklade
vyhodnoceni bezpecnosti a prizkumu mezi 1ékafti. Tato studie bude findln€ pouzita k potvrzeni
bezpecnosti a funkce po celou predpokladanou dobu Zivotnosti prostiedku prostrednictvim
proaktivniho a neptetrzitého sbéru udaju.

6.0 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy:

Zavery o indikaci pro karotickou stendzu byly pfipraveny na zakladé smérnic klinické praxe
stanovenych Spole¢nosti pro klinické postupy vaskularni chirurgie pro 1é¢bu extrakranialniho
cerebrovaskularniho onemocnéni (2021), porovnani smémic Spolecnosti pro vaskularni chirurgii
a Evropské spolecnosti pro vaskularni chirurgii s cilem zjistit, kterym asymptomatickym
karotickym pacientim by méla byt nabidnuta CEA; Lécba aterosklerozy a aterosklerotického
onemocnéni a obratlovych artérii: 2017 Pokyny pro klinickou praxi Evropské spolecnosti pro
vaskularni chirurgii (ESVS).

Zavery o indikaci pro oslabené nebo poskozené femoralni artérie byly pfipraveny na zakladé
klinickych pokynt stanovenych v Pokynech Evropskeé kardiologické spolecnosti (ESC) z roku
2017 pro diagnostiku a 1écbu onemocnéni perifernich artérii ve spolupraci s Evropskou
spolecnosti pro vaskularni chirurgii (ESVS); Pokyny spole¢nosti pro vaskularni chirurgii pro
aterosklerotické okluzivni onemocnéni dolnich koncetin: Lécba asymptomatické choroby

a klaudikace (2015), Smérnice Evropské spolecnosti pro vaskularni chirurgii (ESVS) z roku 2020
pro klinickou praxi pii 1é¢bé infekcei vaskularniho $tépu a endogenniho stépu.

Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 3 CER.

Existuje fada léCebnych alternativ pro klinické aplikace, pro které jsou indikovany zaplaty
z hovéziho perikardu, jako je prostfedek XenoSure. U vaskuldrnich indikaci je mozna
lé€ba prostiednictvim primarni sutury nebo zdplat zalternativnich materialt
(napft. polyester nebo PTFE). Metaanalyza prokazala, Ze uzavieni karotické arteriotomie
pomoci zaplaty (nespecifikovaného typu) bylo spojeno se statisticky vyznamné niz§im
rizikem resten6zy®. Udaje tykajici se restenézy celkové podporuji srovnatelnou funkci
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7.0

8.0

zaplat z hovéziho perikardu (rozmezi 2 %? az 12 %) i z jinych materidld (rozmezi 0 % az
3,8 %)* 3. Miru restendz vsak lze zlepsit pomoci alternativnich biologickych §t&pi, jako je
autoarterialni remodelace (12 % vs. 4 %)!'°. Rovnéz existuji diikazy, Ze krvaceni vyjadiené
jako doba hemostazy nebo krvaceni z linie steht je pti pouziti zaplat z hovéziho perikardu
vyznamné redukované.* 1°,

vvvvv

chirurgickych zékrok. Po CEA byly hlaSeny nasledujici, pievazné proceduralni,
komplikace: mozkova ptihoda, krvaceni, restendza, piechodna ischemicka ataka, infarkt
myokardu, hematom krku. Pouziti uzdvéru pomoci zéplaty namisto sutury po CEA bylo
spojeno se snizenym rizikem mozkové piihody. Existuji nizké miry jinych komplikaci, jako
je krvacenti, infarkt myokardu a krvéaceni spojené s biologickymi zaplatami.

Zaveérem lze fici, Ze zaplaty z hovéziho perikardu jsou dobie zavedenym prostiedkem
k pouziti ve vice indikacich s nizkym rizikem pooperac¢nich komplikaci a jejich pouziti
vede ke srovnatelnym vysledkiim v porovnani s jinymi prosttedky nebo alternativni 1écbou
hodnocenymi podle nejnovéjsich poznatkd.

Navrhovany profil a Skoleni pro uZivatele:
Biologicka zaplata XenoSure je chirurgicky néstroj uréeny k pouziti zkusenymi cévnimi chirurgy
vyskolenymi v zakrocich, pro které je indikovan.

Odkaz na v§echny harmonizované normy a pouZzité CS:

Ndazev normy Odkaz na normu: rok
revize
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Pozadavky na zdravotnické EN 556-2:2015

prostiedky oznadené jako ,,STERILNI* — Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkii EN 1041:2008
Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy — ISO 7198:2016
Tubularni cévni §tépy a cévni zéplaty

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 1: Hodnoceni I1SO 10993-1:2009
a zkouSeni v rdmci procesu fizeni rizika

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 3: Zkousky na I1SO 10993-3:2009

genotoxicitu, karcinogenitu a reproduk¢ni toxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 4: Vybér zkousek EN ISO 10993-4:2006
na interakce s krvi

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 5: Zkousky na I1SO 10993-5:2009
cytotoxicitu in vitro

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki — Cést 6: Zkousky EN ISO 10993-6:2007
lokalnich ucinkti po implantaci

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii — Cast 10: Zkousky ISO 10993-10:2010
podrazdéni a precitlivélosti opozdéného typu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkti — Cast 11: Zkousky na ISO 10993-11:2018
systémovou toxicitu

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkti — Cast 17: Stanoveni EN ISO 10993-17:2008

ptipustnych limitd pro vyluhovatelné latky

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 1: | ISO 11607-1:2006
Pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy
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Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 2: | ISO 11607-2:2006
Validace pozadavkil na proces tvarovani, ut€snéni a sestaveni

Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Mikrobiologické metody — Cast 1: ISO 11737-1:2006
Stanoveni populace mikroorganismil na vyrobcich

Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzovani ISO 11737-2:2009
steriliza¢niho procesu

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni pééi — Cést 1: Obecné ISO 13408-1:2008
pozadavky

Zdravotnicke prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro EN ISO 13485:2016
regulacni ucely

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Kapalna chemicka sterilizacni ISO 14160:2011
¢inidla pro zdravotnické prostredky pro jedno pouziti pouzivajici Zivocisné
tkané a jejich derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci

a pribéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky

Cisté prostory a piislusna fizena prosttedi — Cast 1: Klasifikace &istoty ISO 14644-1:2015
vzduchu

Zdravotnicke prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické EN ISO 14971:2012
prostiedky

Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace ENISO 15223-1:2016
poskytované se zdravotnickymi prostiedky — Cést 1: Obecné pozadavky

Zdravotnické prostredky pouzivajici Zivocisné tkan€ a jejich derivaty — 1SO 22442-1:2015
Cast 1: Aplikace managementu rizik

Zdravotnické prostfedky pouzivajici Zivocisné tkan€ a jejich derivaty — 1SO 22442-2:2015
Cast 2: Kontroly ziskavani, odb&ru a manipulace

Zdravotnické prostfedky pouzivajici Zivocisné tkan€ a jejich derivaty — 1SO 22442-3:2007

Cast 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virt a agens pienosné
spongiformni encefalopatie (TSE)
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9.0 Historie revizi
Cislo
revize Datum Popis zmény Revize validovana oznaimenym subjektem
SSCP vydani
A 4. btezna 2022 | Prvni vydani | Ano
Jazyk validace: anglic¢tina (plati pouze pro implantabilni prostredky,
tiidy I1a nebo né¢které tiidy IIb [MDR, ¢l. 52 (4), odst. 2], pro které
oznameny subjekt dosud SSCP nevalidoval)
Ne, ¢eka se na prvni kontrolu
B 25. Cervence | Aktualizace indikaci Ano
2023 a populace pacientt, Jazyk validace: anglictina (plati pouze pro implantabilni prostfedky
odebrani odkazina t¥idy ITa nebo nékteré tiidy IIb [MDR, &l. 52 (4), odst. 2], pro které
aneuryzma a periferie jozndmeny subjekt dosud SSCP nevalidoval)
z Casti pro pacienta,
dalsi mensi O Ne
aktualizace naptic
dokumentem
C 15. listopadu | Pravidelna O Ano, jazyk validace: anglictina
2024 aktualizace (plati pouze pro implantabilni prostfedky tiidy Ila nebo nékteré t¥idy IIb|
[MDR, ¢l.52 (4), odst.2], pro které oznameny subjekt dosud SSCP
mevalidoval)
O Ne, schvileni oznameného subjektu neni potieba.
Bezpecnost a funkce prostiedku se od posledniho schvaleni
oznamenym subjektem nezménila.
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10.0  Informace pro pacienty
Souhrn bezpecnosti a klinické funkce prostiedku urceny pro pacienty je uveden nize.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
Revize dokumentu: B
Datum vydani: 25. ¢ervence 2023

Tento souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma poskytnout verejnosti pristup k aktualizovanému
souhrnu hlavnich aspektit bezpecnosti a klinické funkce prostredku. Nize uvedené informace jsou urceny pro
pacienty nebo laiky. Rozsdahlejsi souhrn jeho bezpecnosti a klinické funkce pripraveny pro zdravotnické pracovniky
naleznete v prvni ¢dsti tohoto dokumentu. Ucelem SSCP neni poskytovat vSeobecné rady pri 1é¢bé zdravotniho
stavu. Mate-li dotazy tykajici se vaseho zdravotniho stavu nebo pouZiti prostiedku ve vasi situaci, obratte se na
svého lékare. Tento SSCP nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani navod k pouziti jako zdroj informaci
o0 bezpecném poucziti prostredku.

1. Identifikace prostiedku a obecné informace
a. Obchodni nazev prostiedku: Biologicka zaplata XenoSure
b. Vyrobce, nazev a adresa 32 Third Ave.
c. Zékladni UDI-DI: 08406631XenoSureKA
d. Rok prvniho oznaceni prostiedku CE: 2009
2. Urdené pouziti prostiedku
a. Pouziti: Zaplata je urcena k pouziti jako chirurgicky zéplatovy material k oprave cévy
nebo uzavieni cévy béhem chirurgickych zakroki.
b. Indikace a urcené skupiny pacientl:
1. Zaplata se pouziva k 1écb¢ zuzenych tepen nebo oslabené ¢i poSkozené
stehenni tepny.
il. Pacienti bez ohledu na pohlavi, vék nebo etnicky ptivod, ktefi maji zizené
tepny nebo oslabenou ¢i poskozenou stehenni tepnu.
c. Neni ur€eno k pouziti u pacientt s alergii na bilkoviny hovéziho ptavodu.
3. Popis prostifedku
a. Popis prostfedku a material/latky v kontaktu s tkanémi pacienta
1. Zéaplaty jsou sterilni, na teplo necitlivé pruzné zaplaty z kolagenovych tkani
vytiznuté ze stejnorod¢ oblasti chemicky oSetfenych bilkovin hovéziho
puvodu. Zaplaty jsou trvalé implantaty v pfimém kontaktu s tkani cév a krvi.
b. Informace o ptipadnych 1é¢ivech obsazenych v prostiedku
1. —
c. Popis, jak prostiedek dosahuje svého urcené¢ho zpiisobu ucinku
i. Podle predpist 5tép dosahuje svého Gcinku bez plsobeni lé¢iv. Tohoto cile dosahuje
pomoci vytvoreni fyzické bariéry jako svého zpisobu ucinku.
d. Popis ptipadného ptisluSenstvi
4. Rizika a varovani
Obratte se na svého lékare, pokud se domnivate, Ze trpite nezadoucimi ucinky souvisejicimi
s prostredkem nebo jeho pouzitim nebo pokud mate obavy z rizik. Tento dokument nemda nahradit
konzultace s lékarem, jsou-li potreba.
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Problémy souvisejici s prostiedkem Zavaznost Vyskyt RPN
Nahromadéni pfebyte¢ného vapniku 8 2 16
(restenoza)

Uplna nebo ¢asteéna blokada cévy 8 2 16

(okluze cévy)

Rozsiteni cévy nebo otvoru (dilatace) 8 3 24
Nahromadeéni prebyte¢ného vapniku 8 2 16
Ztlusténi nebo zjizveni tkané (fibroza) 7 2 14
Krvaceni 8 2 16
Prasknuti (ruptura) zéplaty 8 3 24
Oddéleni zaplaty podél roviny rovnobézné | 8 2 16
s povrchem (delaminace zaplaty)

Pfenos kontaminace nebo infekce 8 3 24
Trombus je krevni sraZenina, kterd se 7 2 14
tvoii v Zile; embolus je cokoli, co se

pohybuje krevnimi cévami, dokud to

nedosahne cévy, ktera je tak mala, ze uz

to nemtiZe projit dale (trombus nebo

embolie v krevnim fecisti)

Porusend sterilni bariéra 8 1 8
Potencialni komplikace souvisejici se Zavaznost Vyskyt RPN
zakrokem a sekundarni komplikace

Mrtvice 10 1 10
Srdecni piihoda (infarkt myokardu) 10 1 10
Infekce rany 8 1 8
Infekce zplsobujici zanét vzdusnych 10 1 10
vaku jedné nebo obou plic (pneumonie)

Amputace 10 1 10
Umrti 10 1 10
Zavazny stav znesnadnujici dychani bez | 10 1 10
pomoci (respiracni selhani)

Nepravidelny a ¢asto velmi rychly 8 1 8

srde¢ni rytmus (arytmie), ktery mize
vést ke vzniku krevnich srazenin v srdci
(sinova fibrilace)

Vzacny, ale zavazny stav, pii kterém se | 8 1 8
v hrudni dutin¢ hromadi lymfa tvofena
v travici soustavé (chyle) (chylothorax)

Obvykle vratna, zptisobena dusevni 8 1 8
dysfunkci (prechodné delirium)
Nastava, kdyz zazené nebo ucpané tepny | 8 1 8

omezuji prutok krve do tenkého stieva
(visceralni ischemie)

Skupiny vzacnych progresivnich 10 1 10
neurodegenerativnich poruch mozku
postihujicich lidi i zvifata (transmisivni
spongiformni encefalopatie [TSE])
Alergicka reakce 7 1 7
NatrZeni linie stehu a krvaceni 8 1 8
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Krevni srazenina, vzduchova bublina, 10 1 10
Castice tukové usazeniny nebo jiny
predmét, ktery byl v krevnim fecisti
zaveden do cévy a zptisoboval embolii
(embolus)

Jak byla mozna rizika kontrolovana nebo lécena
o Analyza rizik dospéla k zavéru, ze pfinosy prevazuji nad riziky. Zjisténa rizika byla co
nejvice snizena.
Zbyvajici rizika a neZadouci Gcinky
o Udaje v této klinické zpraveé jsou dostateéné k uréeni, zda u pfedmétného
prostfedku existuji nezadouci vedlejsi ucinky. Zavér zni, Ze prostredek spliuje
pozadavky pro ptijatelné vedlejsi ti¢inky. V klinickych tdajich nebyly zjistény
zadné mezery. Pro pfedmétny prostiedek jsou vSak k dispozici omezené tidaje
o provozni funkci. Bude dokoncena budouci studie, ktera bude pokracovat ve
sbéru udaji o bezpecnosti a funkci prostredku.
Varovani a bezpecnostni opatieni:
Varovani:

Hlavnimi problémy hlaSenymi pro tkan zaplaty jsou fibroza a infekce. Tyto problémy
jsou po implantaci zaplaty pozorovany pouze u malé ¢asti pacientd.

Bezpecnostni opatieni:

Vsechny osoby odpovédné za manipulaci se zaplatou a za jeji ptipravu musi dbat
maximalni opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni tkané biologické zaplaty XenoSure.

- POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Neni uréeno k opakovanému pouziti,
opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Opakované pouziti, opakované
zpracovani a/nebo resterilizace prostiedku a/nebo jeho selhani mohou zptisobit
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. VSechny nepouzité kusy biologické
zaplaty XenoSure je nutné zlikvidovat. Vénujte pozornost datu ,,Spotiebujte do*.

- Pfed otevienim ZKONTROLUIJTE zataveny sterilni obal. Pokud je pecet’ porusena,
obsah nemusi byt sterilni a miiZe zptisobit infekci pacienta. NEPOUZIVEIJTE.
Vyrobek nelikvidujte. Dalsi pokyny vam poskytne distributor.

- NEVYSTAVUIJTE prostiedek teplotam niz§im nez 0 °C (32 °F). ZMRAZENI
BIOLOGICKOU ZAPLATU XENOSURE VAZNYM ZPUSOBEM POSKODI,
TAKZE JI NEBUDE MOZNE POUZIT. NESKLADUJTE V CHLADNICCE.

- Pfed pouzitim prosttedek OPLACHNETE podle &asti ,,POSTUP OPLACHOVAN{*
v této brozufe. Skladovaci fyziologicky roztok pro biologickou zaplatu XenoSure
obsahuje glutaraldehyd a mize zpisobit podrazdéni kiize, o¢i, nosu a hrdla.
NEVDECHUITE VYPARY SKLADOVACIHO ROZTOKU. Vyhybeite se
dlouhodobému kontaktu s pokozkou a okamzité oplachnéte misto vodou. V pripade
kontaktu s o¢ima ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Kapalné chemické skladovaci
roztoky zlikvidujte podle nemocni¢nich postupti.

- Zéplatu XenoSure 12 x 25 cm NEIMPLANTUIJTE pacientiim s hmotnosti niz$i nez
25 kg (viz ¢ast Nezadouci ucinky).
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- S biologickou zaplatou XenoSure NEMANIPULUJTE pomoci traumatickych
nastrojii. Mohlo by dojit k poskozeni prostiedku.

- NEPOUZIVEITE biologickou zaplatu XenoSure, ktera byla poskozena. Mize byt
narusena celistvost prostiedku.

- NEPOKOUSEJTE SE biologickou zaplatu XenoSure opravovat. Pokud pted
implantaci dojde k poSkozeni biologické zaplaty XenoSure, vyméiite ji za novou
biologickou z4platu XenoSure.

- NERESTERILIZUJTE. Nepouzité ¢asti je nutné povazovat za nesterilni a zlikvidovat.

- Biologické zaplata XenoSure NESMI projit sterilizaci parou, etylenoxidem ani
chemickym ¢i radiacnim zafenim (paprsky gama/elektront1). Mohlo by dojit
k poskozeni!

- NEPOUZIVEITE fezné ici jehly ani rozsifovaci stehy. Mohlo by dojit
k poskozeni prostiedku.

- Béhem manipulace ZABRANTE vyschnuti tkdné zaplaty.

- Prostfedek NEPOUZIVEITE po uplynuti data expirace.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

a. Klinicky zaklad prostiedku
K pouziti pti opravach cév je k dispozici n€kolik syntetickych a biologickych zaplat
vyrobenych z rtiznych materiali. Syntetické zaplaty jsou Casto slozeny z vice vrstev
a mohou byt napustény kolagenem, aby se snizilo riziko krvaceni nebo se eliminovala
potieba zvyseni srazlivosti. Biologické zaplaty jsou nejvice podobné. Syntetické
zaplaty se v tomto hodnoceni povazuji za alternativni zaplaty.
Bezpecnost predmétného prostiedku je kontrolovana prostiednictvim soubort fizeni
rizik. VySe uvedena rizika spojena se zkratem (shuntem) byla popsana vyse. V klinickych
udajich nebyla Zadné nezadouci piihoda piimo spojena s predmétnym prostfedkem.

b. Klinické ditkazy pro oznaceni CE

Prosttedek byl poprvé schvalen pro oznaceni CE pro spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., v roce
2009. Byly provedeny studie s cilem zajistit bezpecnost a efektivitu §tépa. Dalsi podrobnosti
naleznete v navodu k pouziti. Lékati nehlésili zadné vysledky souvisejici s bezpecnosti.

c¢. Bezpecnost
Studie po uvedeni na trh s cilem posoudit profil funkce a bezpecnosti zkratu (shuntu).
Studie zahrnuje prehled literatury, studii po uvedeni na trh a prizkum mezi koncovymi
uzivateli. Cilem planované studie je 1) ovefit bezpecnost zdravotnického prostiedku,
2) identifikovat dfive neznamé nezadouci ucinky, 3) sledovat nezadouci ucinky, 4) urcit
a analyzovat piipadna rizika, 5) zajistit trvalé udrzovani pomeéru piinosi a rizik a 6) urcit
mozné nespravné nebo neschvalené pouzivani prostredku. Velikost vzorku, nacasovani
a cilové parametry studie budou stanoveny v ramci planu klinického vyzkumu.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy
Pfi zvazovéni alternativni 1é¢by se obrat'te na svého lékafe.
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7. Doporucené §koleni pro uZivatele

Tento prostiedek je uren k pouziti chirurgy. Vzhledem ke slozitosti chirurgického zakroku
je rozhodnuti o spravném typu zakroku a Sté€pu spolu s terapii pied zakrokem, v jeho
prabéhu a po ném na chirurgovi.
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