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1.0 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

i) Dokumentumszam/Verziéo: MS-0089 Rev. C
ii) Az eszkoz kereskedelmi nevei: XenoSure® bioldgiai tapasz

iii) A gyarto neve és cime:

Hivatalos gyarto:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Alap UDI-DI: 0840663 1XenoSureKA
vi) Eszkoztételkodok, leirasok, alapveté UDI, GMDN-ko6d és MDR-besorolas:

Katalégusszam Elnevezés GTIN

0.6BVEM XenoSure biologiai tapasz | 00840663111367
0.8BVEM XenoSure biologiai tapasz | 00840663111374
1BV6M XenoSure bioldgiai tapasz | 00840663111381
1BVIOM XenoSure biologiai tapasz | 00840663111398
1.5BV10M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111404
1BV14M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111411
2BVIM XenoSure biologiai tapasz | 00840663111428
2.5BV15M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111435
4BV4M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111442
4BV6M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111459
5BVIOM XenoSure biologiai tapasz | 00840663111466
6BV8M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111473
8§BV14M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111480
10BV16M XenoSure biologiai tapasz | 00840663111497

vii) Az orvostechnikai eszk6zok elnevezése/szoveges leirasa:

a. EMDN: P07020101/VASCULARIS TAPASZOK, PERICARDIUM
b. UMDN: 25708/ CARDIOVASCULARIS TAPASZIMPLANTATUMOK
¢. GMDN: 35273/ CARDIOVASCULARIS TAPASZ, ALLATI EREDETU

viii)

Az eszkoz osztalya:
Gyarté neve MDR osztalyozas Szabaly
Xenosure bioldgiai érprotézis (minden modell) | III Beiiltethet6 18
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ix) Az eszkozre vonatkozo elsoé (CE) tanusitvany kiallitasanak éve:

(korabban

forgalmaztak)

bioldgiai tapasz

Peripatch néven

tulajdonos a
Neovasc Inc.)

Eszkoz neve Elsé CE-jelolés | 510(k) jelolés Jovahagyas Jovahagyas
datuma datuma datuma datuma Uj-
Kanadaban Zélandon
XenoSure 2009 (az el6zo 2004. junius 15. 1998 (Késziilek 2015. marcius

(K040835)

2003. szeptember
16. (K031948)

licencszama: 134)

X) Meghatalmazott képviseld, ha van; név és az SRN:

Hivatalos képvisel6 az LeMaitre Vascular GmbH

EU-ban: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN: DE-AR-000013539

xi) Az NB neve (az SSCP-t jovahagyo NB) és az NB egyedi azonositoszama:
BSI Group the Netherlands B.V.

2.0

Azonositészam: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amszterdam, Hollandia

Az eszkoz rendeltetése:

1) Rendeltetés: A XenoSure bioldgiai tapasz sebészeti foltanyagként hasznalando az erek
rekonstrukcidjahoz, illetve az erek foltozasahoz miitéti beavatkozasok soran.

i1) Javallat(ok) és betegcélcsoport(ok)
A XenoSure biologiai tapasz a kdvetkezd allapotok esetén javallott:
Carotis stenosis, példaul carotis endarterectomia
Meggyengiilt vagy sériilt periférias artériak

Betegcélcsoport: Barmilyen nemi, kora vagy etnikumu felnéttek, akiknél carotissziikiilet,
illetve az arteria femoralis gyengiilt vagy sériilt allapota all fenn.

Javallat:

iii)

3.0

Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

Ellenjavallt azoknal a betegeknél, akik ismerten vagy feltételezhetéen
tulérzékenyek a szarvasmarha-kollagénnel és a szarvasmarha-

perikardiummal szemben.
Ellenjavallt azoknal a betegeknél, akik talérzékenyek a glutaraldehiddel

szemben.

Az eszkoz leirasa:

1) Az eszkoz leirasa

A XenoSure bioldgiai tapasz steril, nem pirogén, hajlékony kollagén-szovet tapasz, amit a
vegyszerrel kezelt szarvasmarha pericardium azonos teriiletérdl vagnak le. A XenoSure biologiai
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tapasz rendeltetésszerlien sebészeti foltanyagként hasznalhatd vaszkularis rekonstrukciohoz és
javitashoz. A jelen eszkdzok tartds implantatumok (>30 nap), amelyek kdzvetleniil érintkeznek az

ér szoveteivel, a vérrel.

A XenoSure biologiai tapasz egy darab, négyszogletes alaku, xenograft tapaszbol all, amely
szarvasmarha perikardialis szovetébol késziilt, és a minimalis szovethianyok és az egyenletes
szOvetvastagsag kezelésére alkalmas. A szarvasmarha perikardialis szovetet glutaraldehides
rogzitési modszerrel kezelik, ez ugyanis 6sszekapcsolja egymassal a kollagénszalakat, tovabba
minimalisra csdkkenti az antigenicitas mértékét. A végso termek feldolgozasahoz EDTA-t,
izopropil-alkoholt (IPA), s6oldatot, glutaraldehidet és formaldehidet tartalmazo vegyszereket
hasznalnak. A glutaraldehiddel fixalt szoveteket ezt kovetden folyékony kémiai uton sterilizaljak,
és steril glutaraldehid taroldoldatot tartalmazé miianyag tartalyba csomagoljak (0,2%,
foszfatpufferes sooldatban 1évé glutaraldehid).

A termék biokompatibilitasa lehetdvé teszi a gazdaszovet optimalis beépiilését, és a biztonsagos
lezarashoz nincs sziikség kiilonleges varratra vagy tlire. A glutaraldehiddel dsszekapcsolva a
XenoSure biztonsagos, tartos, és ellenall a szakadasnak.

A XenoSure biologiai tapasz kialakitasa megkonnyiti a gyors el6készitést és az egyszerli sebészi
alkalmazast. Az alabbi képeken kiilonféle kialakitasi XenoSure bioldgiai tapaszok lathatok.

A. XenoSure 1x6 cm-es tipus
(lekerekitett szélek)

B. XenoSure 4x4 cm-es tipus (négyzet

alaku)

C. XenoSure 0,8x8 cm-es tipus
(kupos a kénnyebb varrds
érdekében)

AXenoSure bioldgiai tapasznak két kiilonb6zo kinézetii oldala van: egy fibrines-kollagénes vagy
rostos feliilet csillokkal (apro szérszalak), valamint egy szerozus oldal, amely szrmentes és
csillogo feliiletli. Az alabbi kép mutatja a rostos €s a szerdzus oldalt. Nem klinikai akut
trombogenitasi vizsgalatok soran kimutattak, hogy a szarvasmarha-pericardium szovet szerozus
oldala kevésbé trombogén, mint a rostos oldal, ezért a szerdzus oldalt kell a vér felé helyezni.

A XenoSure bioldgiai tapasz rostos (felsd) és savos (also) oldalai.!
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i1) Korabbi generacio(k) vagy valtozat(ok), ha vannak, €s a kiilonbségek leirasa:

A termék egy érett termék, amely jelenleg a piacon van egy jol megalapozott rendeltetéssel. A

Peripatch elédeszk6zon alapul, és fokozatos valtoztatasokkal lett kifejlesztve.

A jelen eszkoznek az el6z6 eszkdzhoz képest nincsenek olyan 1) tervezési jellemzdi, javallatai,
gyartoi nyilatkozatai vagy célcsoportjai, amelyek hatassal lennének a biztonsagossagra és a

teljesitményre, bar az eszkdzon kisebb valtoztatasokat hajtottak végre, hogy a

felhasznalonak/betegeknek tovabbi elénydket nytjtson. Ezek kozé tartozik az Egyesiilt Allamokon
beliilr6l szarmazo6 szarvasmarhaszdvet tovabbi forrasa és tovabbi tapaszméretek (pl. nagyobb

méretll tapaszok).

1) Az eszkozzel egylitt hasznalando tartozékok leirasa: Az eszk6zhoz nincs mellékelve

tartozék.

iv) Az eszkodzzel egyiitt vald hasznalatra szolgalo egyéb eszk6zok és termékek leirasa:

Semmilyen mas eszkdz vagy termék nem szolgal az eszkdzzel egylitt vald

hasznalatra.

Kockazatok és figyelmeztetések:

1) Fennmarad6 kockéazatok és nemkivanatos hatasok

— Az FMEA és a kockazatkezelési eljaras részeként értékeljiik a fennmarado
kockazatot. Megallapitottuk, hogy az elényok meghaladjak a fennmarado
kockazatokat, €s hogy a kockazat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkent.

Az eszkozzel kapcsolatos potencidlis szovodmények:

Nemkivanatos esemény

Gyakorisag | Forras: CER

Resztendzis 3,5% Grimsley, 2001

Okklazio 10,5% Almasi-Sperling, 2020

Tagulas 0% Almasi-Sperling, 2020

Meszesedés 0,70% Biztonsagossagi
jelentés

Fibrozis - Nincs felsorolva

Vérzés 0% Sowa, 2021

A tapasz szakadasa 3,5% Noronen, 2022

A tapasz levalasa 0,0011% Panaszok

Keresztszennyezddés vagy fert6zés 11,1% Gowing, 2021

Graft lebomlasa

- Nincs felsorolva

Embolidk vagy vérrogok a véraramban -

Nincs felsorolva

A steril véddgat sériilése

- Nincs felsorolva

Fert6z6 szivacsos encefalopatia (TSE) -

Nincs felsorolva

Allergias reakcio

0,17% Biztonsagossagi
jelentés

A seb varrata vonalaban torténo
szakadas és vérzéses emboliak

- Nincs felsorolva
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Az eljardssal kapcsolatos és mdsodlagos potencidlis szovodmények:

Nemkivanatos esemény Gyakorisag | Forras: CER

Stroke 0% Bracale, 2022; Leonore,
2021; Zagzoog, 2022

Szivinfarktus 4-7% Elsharkawi, 2021

A seb elfert6zodése 1,8% Savolainen, 2007

Tidégyulladas 1,8% Savolainen, 2007

Amputacio <7,28% Karathanos, 2015

Halal <1,1% Song, 2014

Légzési elégtelenség 0,17% Biztonsagossagi
jelentés

Pitvarfibrillacid 2% Papakostas

Chylothorax - Nincs felsorolva

Atmeneti delirium - Nincs felsorolva

A zsigereket érint6 ischaemia - Nincs felsorolva

i1) Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések:

A perikardialis szarvasmarhaszovettel 0sszefliggésben kimutatott leggyakoribb

szovodmények a fibrozis ¢€s a fertdzés. A perikardialis szarvasmarhaszovet beiiltetését
kdvetden ezeket a szovodményeket csupan a betegek nagyon kis hanyadanal figyelték

meg.

Ovintézkedések:

A XenoSure biologiai tapasz kezeléséért és elokészitéséért felelés minden személynek
rendkiviil gondosan kell eljarnia, hogy ne sériiljon meg a XenoSure bioldgiai tapasz

szovete.

- EGYSZER HASZNALATOS. Ujrafelhasznalasa, felujitisa vagy ujrasterilizalasa
tilos. Az eszkoz ismételt hasznalata, Gjrafeldolgozasa és/vagy tjrasterilizalasa,
illetve annak meghibasodasa a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. A XenoSure bioldgiai tapasz fel nem hasznalt részeit hulladékként kell

elhelyezni. Minden esetben ellendrizze a terméken feltiintetett ,,Use by”

(felhasznalhatosagi id6) értékeét.
- A kinyitas elétt VIZSGALJA MEG a lezart steril csomagot. Amennyiben a csomag

lezarasa meg van sériilve, nem biztos, hogy a tartalma steril, és a beteg fert6zését

okozhatja. ILYEN ESETBEN NEM SZABAD FELHASZNALNI. Ne dobja ki a

terméket. Tovabbi Gtmutatas érdekében egyeztessen a forgalmazdjaval.
- NE tegye ki az eszkozt 0 °C (32 °F) alatti hémérsékletnek. A FAGYAS

SULYOSAN KAROSITJA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNA TESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT. AZ ESZKOZT NE TAROLJA HUTVE.
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Hasznalat el6tt OBLITSE az eszkozt a jelen flizetben talalhato L, OBLITESI
ELJARAS” szerint. A XenoSure biolégiai tapasz taroléoldata glutaraldehidet

tartalmaz, €s a bor, a szem, az orr és a torok irritaciojat okozhatja. NE

LELEGEZZE BE A TAROLOOLDAT GOZET. Keriilje a bérrel valé, hosszan
tartd érintkezést, és azonnal Oblitse le az érintett teriiletet vizzel. Az oldat szembe
keriilése esetén haladéktalanul kérjen orvosi segitséget. A folyékony vegyi
tarolooldat hulladékként valo elhelyezése a vonatkozo korhazi eljarasnak
megfelelden torténjen.
A 12x25 cm méreti XenoSure tapasz beiiltetése tilos 25 kg-nal alacsonyabb
testsulyu paciensek esetén (lasd a Nemkivanatos hatasok c. részt).
NE kezelje a XenoSure biologiai tapaszt olyan eszkdzokkel, amelyek megsérthetik.
Ezek karosithatjak az eszkozt.
NE hasznalja fel a XenoSure bioldgiai tapaszt, ha potencialisan megsériilt. Ilyenkor
lehetséges, hogy az eszkodz épsége megsziint.
NE probalja meg javitani a XenoSure bioldgiai tapaszt. Amennyiben a XenoSure
bioldgiai tapasz még a beiiltetés el6tt megsériil, hasznaljon helyette 1j XenoSure

bioldgiai tapaszt.

TILOS tjrasterilizalni. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek sterilnek, és
hulladékként kezelenddk.
NE tegye ki a XenoSure bioldgiai tapaszt gbzzel, etilén-oxiddal, vegyszerrel vagy
sugarzassal (gamma-/elektronsugarzas) végzett sterilizalasnak. Ezek kart

okozhatnak!

NE alkalmazzon vagoéli sebésztiit vagy vagohegyes megerdsitett varratokat. Ezek
karosithatjak az eszkozt.
NE hagyja kiszaradni a tapasz szovetét a kezelés soran.
NE haszndlja az eszkozt a lejarati ideje utan.

1)  Egyéb lényeges biztonsagi szempontok, adott esetben a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t)
A jelen eszkoz esetében 5 FSCA-t/visszahivast kezdeményeztek 2019. januar 1. és
2024. augusztus 31. kozott. Az alabbi rész a CAPA-hoz kapcsolodo Osszes
FSCA/visszahivas Osszefoglalojat tartalmazza.

Az FSCA dsszefoglaldsa

AZONOSITO Ditum Erintett Megtett intézkedések Allapot
orszagok (Lezaras
datuma)
CAPA2018-045 2018. okt. 16. Uj-Zéland Az AUS/NZ szabalyozo 2019.12.02.
szponzor altal javasolt — nem
megfeleld gyartasi daitum
CAPA2019-009 2019. februar 5. Ausztria, Belgium, | 2 tétel cimkéit 6sszekeverték, | 2022.03.11.
Dania, Finnorszag, | igy néhany vasarlo6 olyan
Franciaorszag, terméket kapott, amely nem
Németorszag, felelt meg a cimkének. A
Magyarorszag,
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Izrael, Olaszorszag, | visszahivott tételek:
Koszovo, XBU3375 és XBU3188
Hollandia,
Norvégia, Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag, Svijc,
Egyesiilt Kiralysag
CAPA2020-005 2020. janius 9. Kanada Visszahivas — a terméket 2021.08.17.
héérzékeld nélkiil szallitottak
ki
MHRA # 2021. julius 23. Egyesiilt Kiralysag | Az Egyesiilt Kiralysagbeli 2021.11.12.
2021/008/009/601/501 vasarloknak az MHRA
kérésére szol6 figyelmeztetd
értesités, mely ismerteti a
hasznalati utasitasban
(felhasznalasi javallatok) 1évo
valtozasokat és a lejarati id6
lerovidiilését.
CAPA 2022-001-ES és| 2022. marcius 2. | Spanyolorszag, A szabalyozasi viszonyok 2022.04.28.
CAPA 2022-001-GB Egyesiilt Kiralysag | megvaltozasa miatt sor keriilt
a CE-jelolés nélkiili
XenoSure eszkdzok
visszavonasara és
kicserélésére.

A 2019. januar 1. és 2024. augusztus 31. kozotti jelentési idoszakban 8, a biztonsagossagra és
teljesitményre vonatkoz6 CAPA-t nyitottak. 2024-ben hat CAPA lezarasara kertilt sikeresen sor, kettd
pedig még folyamatban van. A jelentési idoszakban megnyitott CAPA-k 6sszefoglalasa az alabbi
tablazatban talalhato.

CAPA | Probléma A megtett intézkedések osszefoglaliasa A lezaras
szama dituma
2019- Csomagolasi probléma| Jol lathatdan megjelolt tarolasi helyekkel kell 2020.03.11.
009 (vegyes készlet) rendelkeznie az asztalok kdzott.
2019- Csomagolasi probléma | Asztalelvalasztokat kell biztositani (és biztositani kell az | 2021.08.17.
019 (sériilt/szivargas) asztalelvalasztok tarolasi helyét is) arra az esetre, ha az

asztalt egynél tobb tételhez kell hasznélni.
2020- Csomagolasi probléma (a | Legyen egy kijelolt személy, aki kinyomtatja az dsszes 2021.08.17.
005 hémérsékletjelzé hianyzik) cimkét. Ez a személy nem cimkézi fel a terméket, de

ellendrizheti a gyartosor tisztasagat stb.
2021- Cimkézési probléma A visszahivott tételek: XBU3375 (1BV10) és XBU3188 | 2021.11.12.
021 (1BV6).
2022- Cimkézési probléma Nem forgalomba hozott tételek: XBU4976 és 2022.04.28.
001 XBU4978. Helyezzen karanténba minden eszkdzt

ezekbdl a tételekbol és az XBU4993 tételekbdl,

amelyeket még nem hoztak forgalomba.
2023- Csomagolasi probléma (a | 5 olyan eszkoz visszahivasanak kezdeményezése, 2023.08.25.
010 hémérsékletjelz6 hianyzik) | melyeket a kanadai tigyfeleknek szallitottak ki.
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2024- Az EU elosztokozpontja | CAPA folyamatban Nyitott
010 folyamatosan fogadja a hibas

szallitmanyokat
2024- Egyre tobb {gyfélpanasz | A legvaldsziniibb ok az, hogy a véddzar nincs Nyitott
011 érkezik a XenoSure szivargo | megfelelden a helyén, miel6tt felhelyezik a fedelet a

tégelyekre tégelyre (1). A masodlagos ok a szallitds modja.

és a XenoSure véddzar | A terv a kovetkezo:

levalasarol; 2022-ben | 1. Létrehozni és alkalmazni egy uj rogzitéelemet, amely

Osszesen 26, 2023-ban | segiti a véddzar kézi dsszeszerelését vagy

Osszesen 12, valamint 19
panasz 2024 szeptembere
ota.

visszahelyezését az aszeptikus kezelés soran.

2. Az SOP15-004 frissitése, hogy tisztazzuk, mit jelent a

megfeleld csomagolas, beleértve azt is, hogy
toltbanyagokat helyeziink a részlegesen megtoltott
dobozokba. Ha van egy részlegesen megtoltott doboz,
tegyen bele elegendd kitoltéanyagot/papirt az
elmozdulas megel6zése és a hézag teljes kitoltése
érdekében.

3. Ertesiteni kell a LeMaitre leanyvallalatait, hogy a
szallitas soran nem megfeleld a t6ltéanyag, ami
befolyasolhatja a tégelyek sértetlenségét, és a tégelyek
szivargésat okozhatja, és javasolni kell, hogy frissitsék
az eljarasukat annak érdekében, hogy toltsék ki a
hézagos részeket, igy korlatozva a tégelyek mozgasat,
ami megovja a terméket a sériilésektol.

A jelentési idOszak alatt Gsszesen 850 panasz érkezett a XenoSure termékre. A teljes panaszarany a
termékesalad esetében 0,127% a jelentési idoszakban. Az alabbi tablazat és grafikon a jelen eszkdzok
panaszaranytrendjeit mutatja be.
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A szakirodalomban taldlhato, eszkoz és javallatok szerinti értékelésben szerepld vizsgdlatok

Panaszok régio/év szerint

Panaszok régio/év szerint 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Osszes panasz 125 99 175 111 146 194 850
Teljes értékesités 119895 | 107 430 | 103 671 | 118477 | 129340 | 93033 | 671272
Osszes panasz aranya 0,105% | 0,092% | 0,169% | 0,094% | 0,113% | 0,209% | 0,127%
EU 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Panaszok 58 41 23 28 37 162 349
Ertékesités 51376 | 45883 | 37701 |50417 | 55847 | 41072 | 282296
Arény (panaszok/értékesitések) | 0,113% | 0,089% | 0,061% | 0,056% | 0,066% | 0,394% | 0,124%
A vilag tobbi része 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Osszesen
Panaszok 67 58 152 83 109 32 501
Ertékesités 67945 | 61547 | 65970 | 68060 | 73493 | 51961 | 388976
Arény (panaszok/értékesitések) | 0,099% | 0,094% | 0,230% | 0,122% | 0,148% | 0,062% | 0,129%

*Augusztusig

A klinikai értékelés és a forgalomba hozatalt kovet6 klinikai kovetés (PMCF) dsszefoglalasa
1) Az egyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha van:

Nincsenek

ii)

klinikai adatok osszefoglalasa, ha sziikséges: Nincsenek

iii)

Egyéb forrasokbol szarmazé klinikai adatok dsszefoglalasa, ha vannak:

Az eszkozre vonatkozo, a CE-jelolés elott végzett vizsgalatokbol szarmazo

Hasznalati . %
utassitésbél Cikkbal Osszes | Osszes
Eszkoz . . szarmazo Viltozat ot Hivatkozasok
szarmazo . vizsgalat| alany
: javallatok
javallatok
XenoSure Carotis stenosis,| CEA-tigénylé | Nincs 786 beteg | Leonore, 2021
biologiai példaul carotis | barmely allapot | definilva; Liesker, 2022
tapasz endarterectomia 1.5BV10 Zagzoog, 2022
Meggyengiilt Combartéria Nincs 4 84 beteg | Garcia-Dominguez, 2021
vagy sériilt betegség meghatarozval Karathanos, 2015
periférias (elzarodas, Piao, 2021
artériak vénas elzarddas, Vakhitov, 2021
ateroszklerotikus
elvaltozas vagy
kritikus végtagot
fenyegetd
iszkémia)
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Htaasz,:':f?i Cikkbél 6 6
Eszkoz utasttasvo szArmazé Viltozat oszes | LISSZES 1 Hivatkozasok
szarmazo . vizsgalat| alany
. javallatok
javallatok
OSSZESEN Nincs 7 870 beteg
definidlva;
1.5BV10;
10BV16;
2.5BV15;
2BV9
iv) A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalas:

Teljesitmény és klinikai elony

Carotis stenosis:

A XenoSure bioldgiai tapasz hasznalata a vizsgalaton beliili 6sszehasonlitasokkal
meghatarozott szintetikus tapaszok ¢€s alternativ kezelések esetében megfigyelt aranyokhoz
hasonl6 stroke-mentességgel jart egyiitt (98,14%), valamint megfelelt a tudomany jelenlegi
allasa altal meghatarozott 6sszevont arany elfogadasi kritériumainak (97,90%). A
mortalitdsmentesség Osszevont aranya (99,46%) hasonlo volt a hasonlo eszk6zok esetében
megfigyelt aranyokhoz, amelyeket a vizsgalaton beliili 6sszehasonlitasok alapjan hataroztak
meg, valamint megfelelt a tudomany jelenlegi allasa altal meghatarozott 6sszevont arany
elfogadasi kritériumainak (98,85%). A Xenosure alkalmazasat kdvetden a restendzis
Osszevont aranya alacsonyabb volt a szarvasmarha perikardiummal végzett, a legkorszeriibb
vizsgalatokbodl szarmazo Osszevont aranyhoz képest, és a vizsgalaton beliili
Osszehasonlitasokban az alternativ tapaszanyagokhoz és alternativ kezelésekhez képest nem
volt szignifikans kiilonbség (lasd a CER 5.1.1. szakaszat).

Meggyengiilt vagy sériilt combartériak: Harom vizsgalat olyan posztoperativ elsddleges
atjarhatosagi ardnyokrol szamolt be, amelyek 6sszhangban voltak a hasonlo eszkdzokkel
kapcsolatos szakirodalmi adatokkal. Ezenkiviil az endarterektomiat kovetd XenoSure és
everzios technikak 100%-os elsddleges atjarhatosagot eredményezhetnek. Két vizsgalat
36,3%-0s és 50%-0s restendzis aranyt jelentett, ami nem felel meg a technika jelenlegi
allasa szerint meghatarozott referenciaértéknek. Piao és munkatarsai a legalacsonyabb
elsddleges atjarhatdsagi aranyrol (36,3%) szamoltak be a k6z6s combvénat érintd,
poszttrombotikus trabeculacioval jaro kronikus vénas elzarodas kezelésére végzett
endarterectomiat kdvetoen. Ezt az allapotot kiilondsen nehéz lehet kezelni, mivel a
szokasosnal alacsonyabbak az elsddleges atjarhatosdggal kapcsolatos elvarasok. Ezzel a
lehetoséggel Gsszhangban a vizsgalaton beliili 6sszehasonlitasok azt mutattak, hogy az
endovaszkularis kezelés 6nmagaban, endoflebektomia és foltzaras nélkiil hasonlo elsddleges
atjarhatosaggal jart, mint a kombinalt kezelés (p=0,84). A fennmarad6 vizsgalat, amely az
elsddleges atjarhatosag alacsony ardnyarol szdmolt be, kis mintanagysagu volt (n=12).

A mortalitasmentesség dsszevont aranya (94,9%) hasonl6 volt a hasonlo eszk6zok esetében
megfigyelt aranyokhoz, amelyeket a vizsgalaton beliili 6sszehasonlitasok alapjan hataroztak
meg, valamint megfelelt a tudomany jelenlegi allasa altal meghatarozott 6sszevont arany
elfogadasi kritériumainak (78,76%). A Xenosure 97,5%-os klinikai javulast is
eredményezett, szemben a szakirodalomban talalhato egyetlen vizsgéalat 80%-os klinikai
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javulasaval. Az amputacidomentesség magasabb volt a Xenosure hasznalata utan (95,27%),
mint a hasonld eszk6zok hasznalata utan (92,27%). (Lasd: CER 5.2 szakasz).

A nemkivanatos mellékhatdasok dsszegzése

A szakirodalomban szerepld, az eszkdzzel kapcsolatos biztonsagossagi kimenetelek vagy a
klinikai elénydkkel kapcsolatos kimenetelek kdzé tartozott a halalozas, amputacio, fert6zEs,
vérzes, ujboli mitétet igénylo szovodmények, 1j iszkémias elvaltozas és trombozis. A
referenciaértékek teljesiiltek a halalozas, az amputacid, az 01jboli mutétet igényld
szovodmények és az 0j ischaemias 1ézio tekintetében. A vérzéseket nem mutattak be a
szakirodalomban, ezért az 6sszehasonlitds nem volt lehetséges. Bar a referenciaértékek nem
minden kimenetel (pl. fert6zés) esetében teljesiiltek, a meggyengiilt vagy sériilt
combartériak miatt kezelt betegek patologiaja altalaban véve heterogénebb volt, mint a
szakirodalomban megfigyeltek. (Az indokolast 1asd a CER 5-6. tablazataban). Egyes
vizsgalatok az ujboli mitétet igényld szovodmények olyan aranyarol szamoltak be, amely
meghaladta a korszer(iségre vonatkozoé referenciaértékeket. Megallapitottak, hogy a
XenoSure termékkel periférias indikaciok miatt kezelt alanyok esetében az alapbetegség
patologiaja heterogén volt, azonban egyes betegeknél stilyosabb tiinetek jelentkeztek
(szOvetvesztés, nyugalmi fajdalom). Ezért el6fordulhat, hogy az ismételt beavatkozas
sziikségessége nem a vizsgalt eszkdz miatt, hanem a hattérben meghuzodo betegség miatt
mertilt fel.

Az eredmények alapjan tett intézkedések

A vizsgalt eszkoz teljesitményével és klinikai elényeivel kapcsolatos
eredményparamétereket 0sszehasonlitottak a PMCF-vizsgalat kontrolljdnak eredményeivel
¢s a szakirodalmi tanulméanyokban kozolt hasonl6 eszkozokkel. Hasonlo eszkdzoket
hasznaltak viszonyitasi alapként, mivel a generikus eszkdzcsoport tobb mint 10 éve van
forgalomban, és ezek az eszkdzok az okklizids €s aneurizmas érbetegségek bevett
kezelésének szamitanak. Az eszkdz biztonsagaval kapcsolatos fennmaradd kockéazatok és
mellékhatasok gyakorisagat a klinikai vizsgalatok, a szakirodalmi tanulméanyok és a PMS-
adatok alapjan szamszer(sitették, és 6sszehasonlitottak a hasonld eszkozokre vonatkozo, a
technika jelenlegi 4llasa szerinti aranyokkal. Az elényokre és a teljesitményre vonatkozo
eredményeket a biztonsagossagi eredményekkel vetették Ossze, a technika jelenlegi allasat
figyelembe véve, hogy meger0sitsék az elény-kockazat arany elfogadhatosagat a
carotisszikiiletben szenvedd vagy meggyengiilt vagy sériilt combartériaval €16 betegek
kezelése esetében.

E klinikai értékelés alapjan, amely nem klinikai és klinikai adatokat egyarant tartalmaz,
elegendo adat all rendelkezésre az alkalmazandé kovetelményeknek vald megfelelés
bizonyitasara és annak megerdsitésére, hogy a jelen eszk6z biztonsagos, és a LeMaitre
Vascular, Inc. altal allitott rendeltetésszerti médon miikodik, valamint a legkorszer(ibb
eszk0z az érrendszeri rekonstrukcidhoz vagy érfoltozashoz hasznalt sebészeti foltanyagként
val6 felhasznalasra olyan sebészeti eljarasok soran, mint a carotis endarterectomia. A
LeMaitre Vascular, Inc. altal rendelkezésre bocsatott forgalomba hozatal utani adatok, az
informacios anyagok ¢és a kockazatkezelési dokumentacio attekintése megerdsiti, hogy a
kockazatok megfeleléen azonosithatok és 6sszhangban vannak a technika jelenlegi
allasaval, valamint hogy az eszko6z hasznalataval kapcsolatos kockazatok elfogadhatok az
elényokhoz viszonyitva.
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V) Folyamatos vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés:

A gyart6 az alabbi SOP-28-001 eljarasnak megfelelden végzi a jelen eszkdz folyamatos
forgalomba hozatal utani feliigyeletét (PMS). A forgalomba hozatal utani klinikai
nyomonkovetési (PMCF) tevékenységeket terveznek a jelen eszkdzzel kapcsolatban.
Tobblépcsds megkozelitést alkalmaznak az eszkoz teljesitményére vonatkozé allitasok
alatdmasztasara €és annak biztositasara, hogy a kockéazat/haszon arany tovabbra is pozitiv
maradjon. El6szor is alapos irodalmi attekintést végeznek a XenoSure eszkdzzel kapcsolatos
Osszes relevans és naprakészen kozzétett informacio dsszegytijtése érdekében. A masodik 1épés 2
tovabbi klinikai vizsgélat (ClinicalTrials.gov azonosito: NCT03176225 és NCT03173703)
befejezését jelenti. Az NCT03173703 vizsgalat a szivmiitétre 6sszpontosit. E klinikai vizsgalatok
célja, hogy biztonsagossagi és hatékonysagi adatokat gyiijtsenek a XenoSure bioldgiai tapasz
sziv- és combtaji érrendszer helyreallitasi indikacidjanak aldtdmasztasara. Ezeket a vizsgalatokat
az ilyen tipust eszkdzokre vonatkoz6 kinai FDA-eldirdsok betartasa érdekében végzik. A
klinikai vizsgalatokat kizarolag Kindban, a GCP-rendelet és az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos valamennyi vonatkozo kinai szabalyozas szerint fogjak elvégezni. A jelenlegi
vizsgalatok befejezése utdn a LeMaitre Vascular, Inc. feliilvizsgalja a XenoSure tapaszra
vonatkozoan rendelkezésre all6 0sszes adatot, hogy biztositsa a folyamatos pozitiv
elény/kockézat aranyt. A frissitett informacidkat tovabbi folyamatban 1év0. nyilvantartasba vett
vizsgalatok megtervezéséhez fogjak felhasznélni, hogy a jovoben megkezdhessék a prospektiv
adatok gyiijtését. E vizsgalatoknak az lesz a célja, hogy azonositsak az eszkoz esetleges
rendszerszintli nem rendeltetésszerli vagy off-label hasznalatat, annak ellendrzése céljabol, hogy
a rendeltetésszeri hasznalat helyes-e. Ezt a biztonsagossagi értékelés és a klinikai felmérés soran
fogjak elvégezni. Végezetiil, ezt a klinikai vizsgélatot arra fogjak hasznalni, hogy igazoljak az
eszkoOz a biztonsagossagat €s teljesitOképességét a proaktiv és folyamatos adatgytijtés révén az
eszk6z varhatd élettartama soran.

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:

A carotissziikiilet indikacidjara vonatkozoéan a Society for Vascular Surgery Clinical Practice
Guidelines for Management of Extracranial Cerebrovascular Disease (2021) altal meghatarozott
klinikai gyakorlati iranyelvek, valamint a kovetkez0 tanulmanyok alapjan késziiltek
kovetkeztetések: A comparison of the Society for Vascular Surgery and the European Society for
Vascular Surgery guidelines to identify which asymptomatic carotid patients should be offered a
CEA; Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease: 2017 Clinical Practice
Guidelines of the European Society for Vascular Surgery (ESVS).

A meggyengiilt vagy sériilt combartériak esetében a kovetkeztetések az Eurdpai Kardiologiai
Tarsasag (ESC) a periférias artérias betegségek diagnozisara és kezelésére vonatkozo 2017. évi
iranymutatésai alapjan késziiltek, az Eurépai Ersebészeti Tarsasaggal (ESVS) egyiittmiikodésben,
valamint a kovetkez6 tanulmanyokra tdmaszkodva: Society for Vascular Surgery Practice
Guidelines for Atherosclerotic Occlusive Disease of the Lower Extremities: Management of
Asymptomatic Disease and Claudication (2015); European Society for Vascular Surgery (ESVS)
2020 clinical practice guidelines on the management of vascular graft and endograft infections.
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7.0

8.0

Tovabbi részletek a CER 3. szakaszaban talalhatok.

Szamos kezelési alternativa létezik azon klinikai alkalmazasokhoz, amelyekhez a
XenoSure eszkdzhoz hasonlé szarvasmarha perikardialis tapaszok javallottak. Errendszeri
indikéciok esetén az elsddleges varras vagy alternativ tapaszanyagok (pl. poliészter vagy
PTFE) lehetséges kezelési lehetdségek. Metaanalizissel kimutattdk, hogy a carotis
arteriotomia (nem meghatarozott tipusu) tapasszal torténd lezardsa statisztikailag
szignifikdnsan alacsonyabb restendziskockdzattal jart egyiitt’. Osszességében a
restendzisra vonatkozo adatok a szarvasmarha perikardidlis tapaszok hasonlo
teljesitményét (arany: 2%> — 12%”°) tdmasztjak ala az alternativ anyagokbol késziiltekhez
képest (arany: 0% — 3,8%) > 3. A restendzis ardnya azonban javulhat alternativ biologiai
graftokkal, példaul autoarterialis Gjramodellezéssel (12% kontra 4%) '°. Arra is van
bizonyiték, hogy a vérzés — amelyet a vérzéscsillapitasi id0 vagy a varratvonal vérzése
formajaban mérnek — jelentdsen csokken a szarvasmarha perikardialis tapaszok
alkalmazasaval.> 1°,

A szarvasmarh perikardidlis tapaszok alkalmazéasaval kapcsolatos szovédmények az
alkalmazott sebészeti eljarasoktol fiiggden is valtoznak. A CEA utan a kovetkezo,
tulnyomorészt eljarasi szovodményekrdl szamoltak be: stroke, vérzes, restenosis, atmeneti
ischaemids roham, szivinfarktus, nyaki véromleny. A CEA utdn a varratszedés helyett a
foltzarasi modszer alkalmazasa a stroke kockdzatdnak csokkenésével jart egylitt. A
biologiai tapaszokkal kapcsolatban alacsony az egyéb szovodmények, példaul a vérzés, a
szivinfarktus és a vérzés aranya.

Osszefoglalva, a szarvasmarha perikardialis tapaszok jol bevalt eszkdznek szamitanak,
melyek szdmos indikdcioban alkalmazhatok, a miitét utdni szovédmények alacsony
kockazata mellett, és alkalmazasuk Osszehasonlithatd kimeneteleket eredményez, ha
Osszehasonlitjuk 6ket mas, a legkorszerlibb technika altal értékelt eszkozokkel vagy
alternativ kezelésekkel.

A felhasznalok javasolt szakképzettsége és gyakorlata:
A XenoSure biologiai tapasz sebészeti eszkdz, amely a rendeltetésének megfeleld beavatkozasokban
tapasztalt érsebészek altali haszndlatra szolgal.

Az alkalmazott harmonizalt szabvanyok és CS-ek:

Szabvany neve Standard alkalmazott
verziéjanak éve
Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. A ,,STERIL” megjelolésii EN 556-2:2015

orvostechnikai eszkozokre vonatkozo kdvetelmények. 2. rész: Aszeptikusan
feldolgozott orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 kovetelmények

Az orvostechnikai eszk6zok gyartoja altal szolgaltatott informacidk EN 1041:2008

Kardiovaszkularis implantatumok és testen kiviili rendszerek - Erprotézisek - | ISO 7198:2016
- Cs0 alaku érgraftok és értapaszok

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat | ISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitasi, I1SO 10993-3:2009
karcinogenitasi és reprodukcios toxicitasi vizsgalatok.
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Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel valo
kdlcsdnhatasok vizsgalatanak kivalasztasa

EN ISO 10993-4:2006

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 5. rész: Az in vitro
citotoxicitas vizsgalatai

ISO 10993-5:2009

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 6. rész: A beiiltetést kdvetd
helyi hatdsok vizsgalata

EN ISO 10993-6:2007

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 10. rész: Irritacios és
késleltetett tipusu tilérzékenységi vizsgalatok.

ISO 10993-10:2010

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémas
toxicitas vizsgalatai

ISO 10993-11:2018

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldédd anyagok
megengedett hatarértékeinek megéllapitisa

EN ISO 10993-17:2008

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 1. rész:
Anyagokra, sterilzar6 rendszerekre €s csomagolasi rendszerekre vonatkozo
kovetelmények.

ISO 11607-1:2006

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 2. rész: A
formazasi, lezarasi és dsszeszerelési folyamatok validalasi kovetelményei

ISO 11607-2:2006

Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek. 1. rész:

V4

ISO 11737-1:2006

A sterilizalasi eljaras meghatarozasaban, validalasaban és karbantartasaban
elvégzett sterilitasi vizsgalatok

ISO 11737-2:2009

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 1. rész: Altalanos
kovetelmények

ISO 13408-1:2008

Orvostechnikai eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi
célu kovetelmények

EN ISO 13485:2016

Egészségiigyi termékek sterilizalasa — Folyékony kémiai sterilizaloszerek
allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalo egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszk6zokh6z — Az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
folyamatanak jellemzésére, fejlesztésére, validalasara és rutinellendrzésére
vonatkozd kovetelmények

ISO 14160:2011

Tisztaszobak és kapcsolodo szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A levegd
tisztasaganak osztalyozéasa

ISO 14644-1:2015

Orvostechnikai eszk6z0k — A kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszkozokre

ENISO 14971:2012

Orvostechnikai eszk6z0k — Az orvostechnikai eszkozok cimkéin,
cimkézésén és a mellékelendd informacidkon hasznalandé szimbolumok — 1.
rész: Altalanos kovetelmények

EN ISO 15223-1:2016

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznald orvostechnikai eszkozok. 1.
rész: A kockazatkezelés alkalmazasa

ISO 22442-1:2015

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznald orvostechnikai eszkozok. 2.
rész: A beszerzés, gyijtés és kezelés ellendrzései

ISO 22442-2:2015

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalo orvostechnikai eszkozok. 3.
rész: A virusok és TSE-korokozok eltavolitasanak és/vagy inaktivalasanak
validalasa

ISO 22442-3:2007
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9.0 Modositasok torténete

SSCP
verzio6 Kiadas A médositas leirasa A bejelentett szervezet altal validalt modositas
szama datuma
A 2022.04.03. | Els6 kiadas ] Igen
Validacios nyelv: angol (csak Ila osztalyu vagy egyes IIb osztaly(l
beiiltethetd eszkozokre érvényes [MDR, 52. cikk (4) 2. bekezdés],
amely SSCP-ket az NB még nem validalt)
Nem, els6 feliilvizsgalatra var
B 2023.07.25. | Az indikaciok és a Igen
betegesoport frissitése, Validaciés nyelv: angol (csak Ila osztalyli vagy egyes IIb osztalyu
az aneurizmara cs a beiiltethet6 eszkzokre érvényes [MDR, 52. cikk (4) 2. bekezdés],
perifériara vonatkozd amely SSCP-ket az NB még nem validalt)
hivatkozasok

eltavolitasa a betegekrol |
sz6106 részbol, egyéb
kisebb frissitések az
egész oldalon.

C 2024.11.15. | Id6északos frissités O Igen;

Validacios nyelv: Angol (csak Ila osztalya vagy egyes IIb osztalyu

beiiltetheté eszkzokre érvényes [MDR, 52. cikk (4) 2. bekezdés],
amely SSCP-ket az NB még nem validalt)

Nem

Nem; Nincs sziikség NB jovahagyasara. Az eszkoz biztonsaga és
teljesitménye nem valtozott az utols6 NB-jovahagyas éta.
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10.0  Betegeknek szolo tajékoztatas
Az eszkoz biztonsdagossagara és klinikai teljesitoképességére vonatkozo osszefoglalo a betegek
szamara készitett verzioja alabb olvashato.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo
A dokumentum verzidja: B
Kiadas datuma: 2023.07.25.

A jelen biztonsdgossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzdférest biztositson az eszkoz biztonsagossdagra és klinikai teljesitoképességére vonatkozo legfontosabb jellemzok
naprakész osszefoglalasahoz. Az alabbi informdaciok a betegek vagy laikusok szamara késziiltek. Az egészségiigyi
szakemberek szamdra készitett, a biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo részletesebb
osszefoglalo e dokumentum elsé részében talalhato. Az SSCP nem arra valo, hogy altalanos tandcsokat adjon egy
betegség kezelésével kapcsolatban. Ha kérdése van az egészségi dllapotaval vagy az eszkéznek az On helyzetében
t6rténd haszndlatdval kapcsolatban, forduljon az On elldtasat végzi egészségiigyi szakemberhez. Ez az SSCP nem
helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast az eszkoz biztonsdagos hasznalatara vonatkozo
tajékoztatas tekintetében.

1. Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok
a. Az eszkodz kereskedelmi nevei: XenoSure bioldgiai tapasz
b. A gyartd neve és cime: 32 Third Ave.
c. Alap UDI-DI: 08406631XenoSureKA
d. A CE-jelzés megkapasanak els6 éve: 2009
2. Az eszkoz rendeltetése
a. Rendeltetés: A tapasz sebészeti foltanyagként hasznalando az erek javitasahoz, illetve
foltozasahoz miitéti beavatkozasok soran.
b. Javallatok és a tervezett betegcsoportok:

1. A tapasz az artériasziikiilet, illetve a meggyengiilt vagy sériilt combartériak
kezelésére szolgal.

ii. Barmilyen nemi, kort vagy etnikumu felnéttek, akiknél artériaszikiilet,
illetve a combartéridk meggyengiilt vagy sériilt allapota all fenn.

c. Nem hasznalhato: Szarvasmarha eredetti fehérjékkel valo allergidban szenvedd
betegeknél nem hasznélhato.
3. Az eszkoz leirasa
a. Az eszkoz leirasa €s a beteg szoveteivel érintkezd anyag(ok)

i. Steril, hdre nem érzékeny, rugalmas kollagén-szdvet tapaszok, amelyeket egy
egyseéges teriiletrdl vagnak ki, és a tehenekbdl szarmazd, vegyszerekkel kezelt
fehérjékbdl késziilnek. A tapaszok olyan allando implantatumok, amelyek
kozvetleniil érintkeznek az ér szoveteivel és a vérrel.

b. Az eszkdzben talalhato gyogyszerek, ha vannak
1. Nincs
c. Annak leirasa, hogy az eszk6z hogyan éri el a tervezett hatdsmechanizmusat

i. A szabalyozasoknak megfelelGen a graft nem gyogyaszati eszkdzokkel éri el a

hatasat. E célt fizikai hatast védoeszkozként éri el.
d. A tartozékok leirasa, ha vannak
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon kezeléorvosdahoz, ha ugy gondolja, hogy az eszkozzel vagy annak hasznalatdaval
kapcsolatos mellekhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum
nem helyettesiti az Ont kezeld egészségiigyi szakemberrel folytatott konzultaciot, ha sziikséges.

Az eszkozzel kapcsolatos problémak Siulyossag Eléfordulas RPN

Nagy mennyiségli kalcium 8 2 16
felhalmozddasa (resztendzis)

Az ér teljes vagy részleges elzarodasa 8 2 16
(érelzarodas)

az ér tagitdsanak vagy megnyitasanak 8 3 24
miivelete (tagitas)

Nagy mennyiségli kalcium 8 2 16
felhalmozddasa

A szdvet megvastagodasa vagy 7 2 14
hegesedése (fibrosis)

Vérzés 8 2 16
A tapasz szakadasa 8 3 24
Tapasz levalasa a feliilettel parhuzamos | 8 2 16
sik mentén (tapaszlevalas)

Keresztszennyezddés vagy fert6zés 8 3 24
A thrombus egy vénaban képz6do 7 2 14

vérrdg. Az embolia barmi, ami az ercken
keresztiil mozog, amig el nem ér egy
olyan véredényt, amely tul kicsi ahhoz,
hogy atengedje (embdlia vagy trombus a

véraramban).

A steril véddgat sériilése 8 1 8
Lehetséges proceduralis és Sulyossag Elofordulas RPN
masodlagos szovodmények

Stroke 10 1 10
Szivinfarktus 10 1 10
A seb elfert6zddése 8 1 8
Olyan fert6zés, amely az egyik vagy 10 1 10
mindkét tiido 1éghdlyagjaiban gyulladast

okoz (tiidégyulladas).

Amputacio 10 1 10
Halal 10 1 10
Sulyos allapot, amely megneheziti az 10 1 10
onallo 1égzést (1égzési elégtelenség)

Szabalytalan és gyakran nagyon gyors 8 1 8
szivritmus (aritmia), amely vérrogok

kialakulasahoz vezethet a szivben

(pitvarfibrillacio)

Egy ritka, de stlyos allapot, amelyben az | 8 1 8

emésztérendszerben képzddott nyirok
(chyle) felhalmozodik a melliiregben
(Chylothorax)
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Altalaban visszafordithato, mentalis 8 1 8
zavar oka (dtmeneti delirium)
Akkor fordul el6, amikor a besziikiilt 8 1 8

vagy elzarodott artériak korlatozzak a
vékonybél véraramlasat. (A zsigereket
érintd ischaemia)

Az embereket és allatokat egyarant 10 1 10
érintd ritka, progressziv,
neurodegenerativ agyi rendellenességek
csaladja (fertdz6 szivacsos
agyvel6bantalmak [TSE]).

Allergias reakcio 7 1 7
A seb varrata vonaldban torténd 8 1 8
szakadds és vérzés

Vérrog, légbuborék, zsiros lerakddas 10 1 10

vagy mas targy, amely a véraramba
keriilt, és megtapad egy érben, majd
emboliat okoz (embolia).

Hogyan kezelték vagy ellenorizték a lehetséges kockazatokat?
o A kockazatelemzés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az elényok meghaladjak a
kockazatokat. Az azonositott kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették.
Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok
o Az ebben a klinikai jelentésben szerepld adatok elegenddek annak
megallapitasara, hogy vannak-e nemkivanatos mellékhatasok a jelen eszk6z
esetében. A kovetkeztetések szerint az eszkdz megfelel a mellékhatasok
elfogadhatdsagara vonatkozo kovetelménynek. A klinikai adatokban nem
allapitottak meg hézagokat. Azonban korlatozottak voltak a miitéti teljesitményre
vonatkoz6 adatok az eszkdzre vonatkozoan. Egy késobbi vizsgalatot soran
folytatni fogjuk az eszkdz biztonsagossagara €s teljesitményére vonatkoz6 adatok
gyljtését.
Figyelmeztetések és ovintézkedések:
Figyelmeztetések:

A tapaszszdvettel 0sszefiiggésben kimutatott leggyakoribb problémak a fibrozis és a
fertdzés. A tapaszok beiiltetését kvetéen ezeket a problémakat csupan a betegek nagyon
kis hanyadanal figyelték meg.

Ovintézkedések:

A tapasz kezeléséért és elokészitéséért felelos minden személynek gondosan kell eljarnia,
hogy ne sériiljon meg a XenoSure bioldgiai tapasz szovete.

- EGYSZER HASZNALATOS. Ujrafelhasznalasa, felujitisa vagy ujrasterilizalasa
tilos. Az eszkoz ismételt hasznalata, Gjrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa,
illetve annak meghibasodasa a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. A XenoSure bioldgiai tapasz fel nem hasznalt részeit hulladékként kell
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elhelyezni. Minden esetben ellendrizze a terméken feltiintetett ,,Use by”
(felhasznalhatosagi id6) értékeét.

- Akinyitas elétt VIZSGALJA MEG a lezért steril csomagot. Amennyiben a csomag
lezarasa meg van sériilve, nem biztos, hogy a tartalma steril, és a beteg fert6zését
okozhatja. ILYEN ESETBEN NEM SZABAD FELHASZNALNI. Ne dobja ki a
terméket. Tovabbi utmutatés érdekében egyeztessen a forgalmazojaval.

- NE tegye ki az eszkozt 0 °C (32 °F) alatti hémérsékletnek. A FAGYAS
SULYOSAN KAROSITJA ES HASZNALATRA ALKALMATLANNA TESZI A
XENOSURE BIOLOGIAI TAPASZT. AZ ESZKOZT NE TAROLJA HUTVE.

- Hasznalat eltt OBLITSE az eszkdzt a jelen flizetben talalhato LOBLITESI
ELJARAS” szerint. A XenoSure biolégiai tapasz taroléoldata glutaraldehidet
tartalmaz, €s a bor, a szem, az orr és a torok irritaciojat okozhatja. NE
LELEGEZZE BE A TAROLOOLDAT GOZET. Keriilje a bérrel valé, hosszan
tarto érintkezést, és azonnal Oblitse le az érintett teriiletet vizzel. Az oldat szembe
keriilése esetén haladéktalanul kérjen orvosi segitséget. A folyékony vegyi
taroldoldat hulladékként valo elhelyezése a vonatkozé korhazi eljardsnak
megfelelden torténjen.

- A 12x25 cm méretii XenoSure tapasz betiltetése tilos 25 kg-nal alacsonyabb
teststilyll paciensek esetén (lasd a Nemkivanatos hatdsok c. részt).

- NE kezelje a XenoSure bioldgiai tapaszt olyan eszkdzokkel, amelyek megsérthetik.
Ezek karosithatjak az eszkozt.

- NE hasznalja fel a XenoSure bioldgiai tapaszt, ha potencidlisan megsériilt. Ilyenkor
lehetséges, hogy az eszkodz épsége megsziint.

- NE prébalja meg javitani a XenoSure bioldgiai tapaszt. Amennyiben a XenoSure
bioldgiai tapasz még a beiiltetés el6tt megsériil, hasznaljon helyette uj XenoSure
bioldgiai tapaszt.

- TILOS tjrasterilizalni. A fel nem hasznalt részek mar nem mindsiilnek sterilnek, és
hulladékként kezelend6k.

- NE tegye ki a XenoSure biologiai tapaszt gdzzel, etilén-oxiddal, vegyszerrel vagy
sugarzassal (gamma-/elektronsugarzas) végzett sterilizalasnak. Ezek kart
okozhatnak!

- NE alkalmazzon vag6élii sebésztiit vagy vagohegyes megerdsitett varratokat. Ezek
karosithatjak az eszkozt.

- NE hagyja kiszaradni a tapasz szovetét a kezelés soran.

- NE hasznalja az eszkozt a lejarati ideje utan.

5. A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatalt koveto klinikai utankovetés osszefoglalasa
a. Az eszkoz klinikai hattere
Szamos kiilonféle anyagbol allo szintetikus és biologiai tapasz all rendelkezésre az
érmiitétekhez. A szintetikus tapaszok gyakran tobbrétegliek, ¢s kollagénnel
impregnaltak lehetnek, hogy csokkentsék a vérzésveszElyt, vagy kikiiszoboljek az
elozetes véralvadas sziikségességét. A biologiai tapaszok a leghasonldbbak, €s a
szintetikus tapaszokat ebben az értékelésben tapaszalternativanak tekintjiik.
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A jelen eszkoz biztonsadgossagat a kockazatkezelési dokumentumok segitségével
ellendrzik. A sonttel kapcsolatos kockézatokat a fentiekben ismertettiik. A klinikai
adatokban egyetlen nemkivanatos esemény sem kapcsolodott kozvetleniil a jelen
eszk6zhoz.

b. A CE-jelolés klinikai bizonyitéka

Az eszkozt elészor a LeMaitre Vascular Inc. szerinti CE jeldléssel engedélyezték. 2009-ben.
Vizsgalatokat végeztek annak biztositasara, hogy a graftok biztonsagosak és hatékonyak
legyenek. Tovabbi részletekért lasd a hasznalati utasitast. Az orvosok nem jelentettek a
biztonsadgossagra vonatkozo eredményeket.

c. Biztonsagossag
A sont teljesitményére €s biztonsagossagara vonatkozo, forgalomba hozatalt kdvetod
vizsgalat. A vizsgalat tartalmaz egy szakirodalmi attekintést, egy forgalomba hozatal
utani vizsgalatot ¢€s egy végfelhasznaloi felmérést. A tervezett vizsgalat célja: 1) az
orvostechnikai eszk6z biztonsagossaganak megerdsitése, 2) kordbban ismeretlen
mellékhatasok azonositasa, 3) mellékhatasok monitorozasa, 4) a felmeriild
kockazatok azonositasa €s elemzése, 5) az elony-kockazat arany folyamatos
jovahagyasa, valamint 6) az eszkdz lehetséges nem rendeltetésszeri hasznéalatanak
vagy off-label hasznalatanak azonositasa. A vizsgélati minta mérete, id6zitése és
végpontjai a klinikai kutatasi terv részeként keriilnek meghatarozasra.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az alternativ kezelések mérlegelésekor 1épjen kapcsolatba az Ont kezeld egészségiigyi
szakemberrel.

7. A felhasznalok javasolt gyakorlata

Ez az eszkdz sebészek altali hasznalatra szolgal. Tekintettel a miitét bonyolultsagéara, a
sebésznek kell eldontenie, hogy milyen fajta mitétet és graftot valasszon, valamint milyen
terapiat alkalmazzon a mutét eldtt, alatt és utan.
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