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a LeMaitre XenoSure® Biologiskais ielaps appuse & no
1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija

i) Dokumenta numurs/versija: MS-0089 izd. C
ii) Ieritu tirdzniecibas nosaukumi: XenoSure® Biologiskais ielaps

iii) RaZotaja nosaukums un adrese:

Razotaja juridiskais nosaukums:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adrese:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ASV

iv) VRN: US-MF-000016778
v) Pamata UDI-DI: 08406631 XenoSureKA

vi) Ierices precu kodi, apraksts, pamata UDI, GMDN kods un MDR Klasifikacija:

kataloga numurs Apraksts GTIN

0.6BV8M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111367
0.8BV8M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111374
1BV6M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111381
1BV10M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111398
1.5BV10M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111404
1BV14M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111411
2BVOM XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111428
2.5BV15M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111435
4BV4M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111442
4BV6M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111459
5BV10M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111466
6BVEM XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111473
8BV14M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111480
10BV16M XenoSure biologiskais ielaps | 00840663111497

vii) Mediciniskas ierices nomenklatiiras apraksts:
a. EMDN: P07020101/ASINSVADU IELAPI, PERIKARDS

b. UMDN: 25708/ KARDIOVASKULARO IELAPU IMPLANTI

c. GMDN: 35273/KARDIOVASKULARAIS IELAPS, DZIVNIEKU IZCELSMES

viii) Ierices klase:

Razotaja nosaukums MDR Kklasifikacija Noteikums
Xenospre biologiska asinsvadu protéze (visi TII Implantjams 18
modeli)
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iX) Gads, kad tika izsniegts pirmais ierices sertifikats (CE):

Terices Sakotnéja CE Datums 510(k) Apstiprinajuma Dati par

nosaukums markejuma datums Kanada apstiprinasanu
datums Jaunzélandé

XenoSure 2009 2004. gada 15. janijs | 1998 (Ierices 2015. gada marts

biologiskais (ieprieksgjais (K040835) licence Nr. 134)

ielaps (iepriek§ | IpaSnieks 2003. gada

tika laists Neovasc Inc.) 16. septembris

tirdznieciba ka (K031948)

Peripatch);

X) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN:

Pilnvarotais parstavis ES: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vacija

VRN: DE-AR-000013539

xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs:
BSI Group the Netherlands B.V.
Identifikacijas numurs: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niderlande

2.0 Ierices paredzetais lietojums:
i) Paredzetais mérkis: XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts lietosanai ka kirurgiska ielapa
materials asinsvadu rekonstrukcijai vai asinsvada parklasanai kirurgisku procediru laika.

i)  Indikacija(-as) un mérka populacija(-as)
Indikacija: XenoSure biologiskais ielaps ir paredzéts sadiem stavokliem:
- Miega arterijas stenoze, pieméram, miega artérijas endarterektomija
- Vaja vai bojata periféra arterija
Merka populacija: jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem ir
miega art€rijas stenoze, novajinatas vai bojatas ciskas arterijas.
i)  Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi
. Kontrindic@ts pacientiem, kam ir zinama vai iesp&jama paaugstinata jutiba
pret govju kolagénu un govju perikardu;
. Kontrindic@ts pacientiem ar zinamu jutibu pret glutaraldehidu.
3.0 Ierices apraksts:
)] Ierices apraksts

XenoSure biologiskais ielaps ir sterils nepirogéns, elastigs kolagéna-audu ielaps, kas izgriezts no
vienota kimiski apstradata liellopa perikarda gabala. XenoSure biologiskos ielapus ir paredzéts
lietot ka kirurgisko ielapu materialu asinsvadu rekonstrukcijai un labosanai, $is ierices ir pastavigi
implanti (>30 dienas) tie$a saskar€ ar asinsvadu audiem, asinim.
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XenoSure biologiskais ielaps sastav no viena kvadrilaterali veidota ksenomateriala ielapa no
govju perikarda audiem, kas Tpasi izraudzits, lai uz ta butu pec iesp&jas mazak audu defektu

un tas biitu vienmerigi biezs. Liellopu perikarda audi tiek apstradati izmantojot fiksaciju ar
glutaraldehidu, kas krusteniski savieno kolagéna skiedras un 1idz minimumam samazina antigénas
pasibas. Galprodukta apstradé izmanto kimiskas vielas, tostarp EDTA, izopropilspirtu (IPA),
fiziologisko $kidumu, glutaraldehidu un formaldehidu. P&c tam ar glutaraldehidu fiksétie audi tiek
ktmiski steriliz&ti un iepakoti plastmasas konteinera, kas satur sterilu glutaraldehida uzglabasanas
Skidumu (0,2 % glutaraldehida skiduma ar fosfata buferskidumu PBS).

Produkta biologiska saderiba nodro$ina optimalu uznemoso audu ieaugSanu, un, lai blivéjums
biitu dross, nav nepiecieSamas nekadas 1paSas Suves vai adatas. Ar glutaraldehidu Skerssaistitais
XenoSure ir dross, izturigs un izturigs pret plisumu.

XenoSure biologiska ielapa dizains lauj ielapu atri sagatavot un vienkarsi pielietot kirurgiski. Talak
sniegtajos attélos paraditi XenoSure biologisko ielapu pieméri ar daudzveidigam dizaina ipasibam.

‘

¥
A. XenoSure modelis 1x6 cm B. XenoSure modelis 4x4 cm (kvadratveida C. XenoSure modelis 0,8 x 8 cm
(noapalotas malas) forma) (konusveida, vieglakai sisanai)

XenoSure biologiskajam ielapam ir divas virsmas ar atSkirigu izskatu: fibrinokolagenoza, tas ir
Skiedraina, virsma ar skropstinam (sikiem matiniem), un seroza virsma ar mirdzoSu virsmu un bez
matiniem. Attela ir redzama Skiedraina un seroza virsma. Nekliniskajos akiitas trombogenitates
testos ir pieradits, ka govju perikarda audu seroza puse ir mazak trombogena neka skiedraina puse,
un ta janovieto asins pliismas virziena.

g1 RS ES

Fibroza (aug$gja) un seroza (apakseja) XenoSure biologiska ielapa virsma.!

i)  Atsauce uz iepriek§€jo(-am) paaudzi(-€m) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu
apraksts:

Izstradajums ir parbaudits, Sobrid tirgii piedavats izstradajums izmantoSanai visparatzitam

paredzeétam lietojumam. Tas ir izstradats veicot pakapeniskas izmainas, un balstits uz Peripach

priekstecierici.
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Salidzinot ar priekstecierici, nav nekadu jaunu dizaina tpasibu, indikaciju vai apgalvojumu vai
mérka populaciju, kas ietekm&tu droSumu un veiktsp&ju, lai gan ieric€ ir veiktas nelielas izmainas,
ar merki sniegt papildu prieksrocibas lietotajam/pacientiem. Tas ietver papildu liellopu audu avotus
no ASV un ielapu papildu izmerus (t.i., lielaka izméera ielapus).

iii)  Visu piederumu, kas paredz&ti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: $ai iericei nav
pievienoti nekadi piederumi.

iv)  Jebkuru citu ieri¢u un izstradajumu, ko paredzéts lietot kopa ar $o ierici, apraksts: $o
ierici nav paredzets lietot kopa ar citdm iericém un izstradajumiem.

4.0 Risks un bridinajumi:
)] Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
—  AtlikuS$o risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska parvaldibas
procediras. Mes biitiba esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikusSos riskus
un ka risks ir maksimali samazinats

Ar ierici saistitas iespejamdas komplikacijas:

Nevélams notikums Raditajs Avots no CER
Atkartota stenoze 3,5% Grimsley, 2001
Okliizija 10,5 % Almasi-Sperling, 2020
Dilatacija 0% Almasi-Sperling, 2020
ParkalkoSanas 0,70 % Zinosana par droSumu
Fibroze - Nav noradits
Asinosana 0% Sowa, 2021

Ielapa plisums 35% Noronen, 2022

Ielapa atslanosanas 0,0011 % Stdzibas
Krusteniskais piesarnojums vai infekcija | 11,1 % Gowing, 2021
Transplantata sabruksana - Nav minéts

Emboli vai trombi asinsrité - Nav mingéts

Bojata sterila barjera - Nav minéts
Transmisiva siiklveida encefalopatija - Nav minéts

(TSE)

Alergiska reakcija 0,17 % ZinoSana par droSumu
Suvju Iinijas plisumi un asinosanas emboli | - Nav minéts

Iespejamas procediiras un sekundaras komplikacijas:

Nevélams notikums Radrtajs Avots no CER

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

Miokarda infarkts 4-7T% Elsharkawi, 2021

Briices infekcija 1,8 % Savolainen, 2007

Pneimonija 1,8 % Savolainen, 2007

Amputacija <7,28% Karathanos, 2015

Nave <L1% Song, 2014

Elposanas mazspéja 0,17 % Zinosana par droSumu
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PriekSkambaru fibrilacija 2% Papakostas
Hiltorakss - Nav minéts
Parejoss delirijs - Nav minéts
Viscerala i$€mija - Nav minéts

ii)  Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
Galvenas komplikacijas, kas tiek zinotas saistiba ar liellopu perikarda audiem, ir fibroze

un infekcija. Sts komplikacijas péc liellopu perikarda audu implantacijas novéro tikai
nelielai dalai pacientu.

Piesardzibas pasakumi:

Visam personam, kas atbild par XenoSure biologiska ielapa apstradi un sagatavo$anu, ir
jarikojas arkartigi uzmanigi, lai nesabojatu XenoSure biologiska ielapa audus.

- TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un
nesterilizet atkartoti. lerices atkartota izmantoSana, apstrade un/vai atkartota
sterilizacija, un/vai atteice var izraisit pacienta traumu, slimibas vai navi. Visi
neizlietotie XenoSure biologiska ielapa gabali ir jalikvide. Ieveérojiet terminu
“Izlietot 11dz”.

- Pirms atvérSanas APSKATIET aizplombgto sterilo iepakojumu. Ja plombgjums ir
bojats, saturs iesp&jams nav sterils un var inficét pacientu. NEIZMANTOIJIET.
Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu papildu
noradijumus.

- NEPAKLAUIJIET ierici temperatiiram zem 0°C (32°F). SALDESANA BUTISKI
BOJAS XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU UN PADARIS TO NEDERIGU
LIETOSANAI NEGLABAJIET LEDUSSKAPI.

- Pirms lietoSanas SKALOJIET ierici saskana ar noradém §1 bukleta sadala
“SKALOSANAS PROCEDURA”. XenoSure biologiska ielapa uzglabadanas
Skidums satur glutaraldehidu, un tas var izraisit adas, acu, deguna un rikles
kairindjumu. NEIEELPOJIET UZGLABASANAS SKIDUMA TVAIKUS.
Izvairieties no ilgstosas saskares ar adu un tilit noskalojiet skarto zonu ar tdeni. Ja
$kidums noklast acts, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skidrais
kimiskais uzglabasanas Skidums jalikvidé atbilstosi slimnicas procediirai.

- NEIMPLANTEJIET 12x25 ¢cm XenoSure ielapu pacientiem ar kermena masu lidz
25 kg (skatiet sadalu “Blakusparadibas”).

- NERIKOJIETIES ar XenoSure biologisko ielapu, izmantojot traumatiskus
instrumentus. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

- NELIETOJIET nevienu XenoSure biologisko ielapu, ja tas ir bojats. Var tikt
apdraudgta ierices integritate.

- NEMEGINIET salabot XenoSure biologisko ielapu. Ja XenoSure biologiska ielapa
bojajums notiek pirms implantacijas, nomainiet XenoSure biologisko ielapu.

- NESTERILIZEJIET atkartoti. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir
jalikvide.
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i)

NEPAKLAUIJIET XenoSure biologisko ielapu sterilizacijai ar tvaiku, etiléna
oksidu, kimikalijam vai starojumu (gamma stari / elektronu kiilis). Tadgjadi var

rasties bojajums!

vvvvv

galiem. Ta rikojoties, var sabojat ierici.
NELAUJIET ielapa audiem manipulaciju laika izzit.
NELIETOIJIET, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

korektivu drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piemé&rojams
Pastav 5 FSCA/atsaukumi, kas personas iericei ir ierosinati no 2019. gada

01. janvara — 2024. gada 31. augusta. Turpmak esosaja sadala ir sniegts katras ar
CAPA saistitas FSCA / atsaukuma kopsavilkums.

FSCA kopsavilkums

Citi attiecigie drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi

ID Datums Ietekmetas Veiktie pasakumi Statuss
valstis (pabeigsanas
datums)
CAPA2018-045 2018. gada Jaunzglande Iesaka AUS/NZ regulativais 02./12./2019.
16. oktobris Sponsors — nepareizs
izgatavoSanas datums
CAPA2019-009 2019. gada Austrija, Belgija, 2 partiju uzlimes tika 11./03./2022.
5. febr. Danija, Somija, sajauktas, tadejadi dazi klienti
Francija, Vacija, sanemtu produktus, kas
Ungarija, Izraéla, nesakrit ar etiketi. Atsauktas
Italija, Kosova, partijas XBU3375 un
Niderlande, XBU3188
Norvégija,
Rumanija, Spanija,
Zviedrija, Sveice,
Apvienota Karaliste
CAPA2020-005 2020. gada Kanada Atsaukt — produkts piegadats 17./08./2021.
9. junijs bez temperatiiras sensora
MHRA Nr. 2021. gada Apvienota Karaliste | Konsultacijas pazinojums 12./11./2021.
2021/008/009/601/501 | 23. jalijs Apvienotas Karalistes
klientiem péc MHRA
pieprasijuma, lai izskaidrotu
lietoSanas instrukcijas
(lietoSanas indikacijas)
izmainas un saisinato
glabasanas laiku.
CAPA 2022-001-ES & | 2022. gada Spanija, Apvienota | Atsauciet un apmainiet 28./04./2022.
CAPA 2022-001-GB 2. marts Karaliste XenoSure ierices bez CE
ZImes, jo ir mainits
regulativais statuss.

Laika no 2019. gada 1. janvara lidz 2024. gada 31. augustam tika atvertas 8 CAPAs saistiba ar droSibu un
veiktspeju. Sesi no CAPA tika veiksmigi sleégti, bet 2024. gada tie tika atverti. Parskata perioda atverto
CAPA kopsavilkums ir turpmak redzamaja tabula.

SOP 35-012 Izd. B




oy LeMaitre

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

XenoSure® Biologiskais ielaps
MS-0089 izd. C

Lappuse 7 no 19

stidzibam par XenoSure
konteineriem ar
nopladém,

XenoSure Seal Dislodged
ietvaros tika sanemtas 26
stidzibas 2022. gada,

12 siidzibas 2023. gada un
19 stidzibas lidz

2024. gada septembrim.

CAPANr. | Problema Ricibas kopsavilkums Datu
iegiiSana
beigusies

2019-009 | Problémas ar iepakojumu | Ir skaidri atzZim&tas uzglabasanas vietas starp 11./03./2020.

(jauktie krajumi) tabulam.
2019-019 | Probléma ar iepakojumu Nodrosiniet (un nodro$iniet uzglabasanas vietu) galda | 17./08./2021.
(bojajums/noplude) dalitajiem, ja galds ir jalieto vairak neka vienai
partijai.
2020-005 | Probléma ar iepakojumu Ir noradita persona, kas druka visas uzlimes. ST 17./08./2021.
(trukst temperatiiras persona nemarkg izstradajumu, bet var parbaudit
indikatora) Itnijas klirensu u.c.
2021-021 | Probléma ar markgjumu Atsauktas partijas XBU3375 (1BV10) un XBU3188 12./11./2021.
(1BV6).
2022-001 | Probléma ar mark&jumu Nesaistitas partijas XBU4976 un XBU4978. Izolet 28./04./12022.
jebkuras ierices no §Im partijam un no XBU4993, kas
vél nebija izlaistas.
2023-010 | Probléma ar iepakojumu Saciet 5 iericu, kas tika piegadatas Kanadas 25./08./2023.
(triikst temperattiras klientiem, atsaukSanu.
indikatora)
2024-010 | ES izplatiSanas centrs Notiek CAPA Atverts
nepartraukti sanem
sttjumus, kas ietver
kludas
2024-011 | Ir tendence pieaugt Klientu | Visdrizak pamatc€lonis ir blive, kas novietota Atverts

nepareizi, pirms vacins tiek uzlikts konteineram (1).
Sekundarais veicinoSais faktors ir parvadasanas
konfiguracija.

Plans ir:

1. Izveidojiet un ieviesiet jaunu stiprinajumu, lai
aseptiskas apstrades laika atvieglotu manualo
komplektgsanu vai blives stavokla mainu.

2. Atjauninat SOP15-004, lai preciz&tu pareizu
iepakojumu, tostarp pievienotu stiprinajumus dalgji
piepilditam kastem. Ja kaste ir piepildita dalgji,
pievienojiet pietiekami lielus stiprinajumus / papiru,
lai noverstu izkustéSanos un pilniba aizpilditu
tukSumu.

3. Pazinojiet LeMaitre meitasuznémumiem, ka
nepietiekami stiprinajumi piegades laika var ietekmét
konteinera integritati un izraisit konteineru noplides,
un iesakiet tiem atjauninat savas procediiras,
pieprasot tukSumu aizpildiSanu dalgji aizpilditas
kastes, lai ierobezotu konteineru kustibu un
aizsargatu izstradajumu no bojajumiem.

Kopa parskata perioda tika sanemtas 850 siidzibas par XenoSure. Kopgjais siidzibu biezums izstradajumu
grupai parskata perioda ir 0,127 %. Talak redzamaja tabula un diagramma tiek raditas stdzibu par
attiecigajam iericeém biezuma tendences.
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Sidzibas pa regioniem/gadiem
Siidzibas pa 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Kopa
regioniem/gadiem
Kopgjais stdzibu skaits 125 99 175 111 146 194 850
Pardotas ierices, kopa 119895 | 107430 | 103671 | 118477 | 129340 | 93033 671272
Kopgjais stidzibu skaits 0,105 % | 0,092 % | 0,169 % | 0,094 % | 0,113 % | 0,209% | 0,127 %
ES 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Kopa
Stidzibas 58 41 23 28 37 162 349
Pardo$ana 51376 | 4,883 37701 50417 55847 | 41072 282296
Atrums (stidzibas/pardosana) | 0,113 % | 0,089 % | 0,061 % | 0,056 % | 0,066 % | 0,394 % | 0,124 %
Paréja pasaule 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Kopa
Stidzibas 67 58 152 83 109 32 501
Pardo$ana 67945 61547 65970 68060 73493 51961 388976
Limenis (stidzibas/pardosana) | 0,099 % | 0,094 % | 0,230 % | 0,122 % | 0,148 % | 0,062 % | 0,129 %

*L1dz augustam

5.0 Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas kontroles (PMCF) kopsavilkums
)] Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar Iidzveértigu ierici, ja piemérojams: NAV
i)  Klinisko datu kopsavilkums no ierices pétijumiem pirms CE
markeéjuma, ja piemérojams: NAV
iii)  Citu klinisko datu avotu kopsavilkums, ja piemérojams:
literatiras ieklautie pefijumi verteti atbilstoSi iericem un indikacijam.
Indikacijas no = _. . | Kopgjais
Ierice lietoSanas I;O;;ge no Variants Ké(;?ejz:s pacientu | Atsauces
instrukcijam petyumu o aits
XenoSure Miega artérijas | Jebkurs Nav definéts;| 3 786 Leonore, 2021
biologiskais | stenoze, stavoklis, kam | 1.5BV10 pacienti Liesker, 2022
ielaps pieméram, nepiecieSama Zagzoog, 2022
miega arterijas | MAEA
endarterektomija
Vajas vai Ciskas artérijas | Nav definéts | 4 84 Garcia-Dominguez, 2021
bojatas ciskas slimiba pacienti Karathanos, 2015
arterijas (oklaizija, vénas Piao, 2021 -
nosprostosanas, Vakhitov, 2021
aterosklerotisks
bojajums vai
kritiska
ekstremitatei
bistama
i$€mija)
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Indikacijas no Noride no . Kopejais Ko;_)éjais
Ierice lietoSanas Variants e pacientu | Atsauces
. o raksta pétijumu .
instrukcijam skaits
KOPA Nav 7 870

definéts; pacienti

1.5BV10;

10BV16;

2.5BV15;

2BV9

(2BV9)

iIv)  Visparéjs kopsavilkums par klinisko veiktsp&ju un droSumu:
Veiktspeja un kliniskie ieguvumi

Miega arterijas stenoze:

XenoSure biologiska ielapa lieto$ana bija saistita ar noversta insulta apkopoto raditaju
(98,14 %), kas bija lidziga biezumam sint&tiskajiem ielapiem un alternativajam arstéSanas
iesp€jam, ko noteica izmantojot petijuma veiktos salidzinajumus; un tas atbilst esoSajiem
apvienotajiem biezuma pienemamibas krit€rijiem (97,90 %). Novérstas naves apvienotais
raditajs (99,46 %) bija lidzigs ka [idzigam iericém, ko noteica izmantojot pétijuma veiktos
salidzinajumus; un tas atbilst esoSajiem apvienotajiem biezuma pienemamibas kriterijiem
(98,85 %). Apvienotais restenozes raditajs péc Xenosure lietoSanas bija zemaks, salidzinot
ar biezumu apvienotajos liellopu perikarda petijumos, un to noteica konstatgjot, ka p&tijuma
ietvaros veikto salidzinajumu rezultati butiski neatskiras no rezultatiem izmantojot citu
materialu ielapus un alternativas arstéSanas metodes (skatiet CER 5.1.1. sadalu).

Vajinatas vai bojatas ciskas art€rijas: trijos petijumos zinoja par p&coperacijas primarajam
caurlaidibas frekvencém, kas atbilda Iidzigam iericém jaunakaja literatiiras. Turklat, lietojot
XenoSure un eversijas metodes péc endarterektomijas, var sasniegt 100 % primaro
caurlaidibu. Divos pétijumos atkartotas stenozes raditajs bija 36,3 % un 50 %, un ta
nesasniedza slimnica noteikto atsauces punktu. Piao et al. zinots par viszemako primaro
caurlaidibu (36,3 %) péc endarterektomijas, ko veica, lai arstétu hronisku venozo
nosprostojumu ar trabekulaciju péc trombozes kopgja auggstilba véna. So stavokli var biit
Tpasi griiti arstet, un primara caurlaidiba bus zemaka par sagaidamo. Saskana ar $o
varbiitibu, salidzinajumi pétijuma ietvaros uzradija, ka endovaskulara arst€Sana bez
endoflebekotomijas un slégsanas ar ielapu bija saistita ar [idzigu primaro caurlaidibu ka
kombingtajai arsteSanai (p=0,84). AtlikuSaja p&tijuma, kur zinots par zemu primaras
caurlaidibas biezumu, bija mazs parauga lielums (n = 12).

Noverstas naves apvienotais raditajs (99,46 %) bija lidzvertigs ka lidzigam iericém, ko
noteica, veicot salidzinajumus pétijuma laika, ka arT atbilst esosajiem apvienotajiem
biezuma pienemamibas kriterijiem, kas noteikti (78,76 %) limeni. Xenosure ar1 radija
klnisko uzlabojumu par 97,5 %, salidzinot ar vienu p&tijumu jaunakaja literatira ar klinisko
uzlabojumu 80 %. P&c Xenosure lietoSanas tika noverstas lielaks daudzums amputaciju,
salidzinajuma ar 1idzigu iericu lietosanu (92,27 %). (skatiet CER 5.2. apak$punktu).

Nevelamo blakusparadibu kopsavilkums

Ar ierici saistitie droSuma rezultati vai rezultati, kas saistiti ar kltnisko ieguvumu
pasakumiem, par ko zinots literatiira, ietvéra mirstibu, amputaciju, infekciju, asinosanu,
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komplikacijas, kam nepiecieSama atkartota operacija, jaunu i§€misko bojajumu un trombozi.
Kritérija tika sasniegti attieciba uz amputacijas un komplikacijam, kad nepiecieSama
atkartota operacija, un jauniem iS€miskiem bojajumiem. Informacija par asinoSanu
jaunakaja literatiira netika sniegta, tapec salidzinaSana nebija iesp&jama. Lai gan
salidzinoSos krit€rijus visiem iznakumiem (t.i., infekciju) nebija izpilditi, pacientiem,
kuriem tika arst€ta novajinatas vai bojatas ciskas arterijas, bija lielaka heterogenitate, neka
noverots jaunakaja literatiira. (Pamatojumu skatit CER 5-6. tabula). Dazos pétijumos zinots,
ka komplikaciju, kuru gadijuma nepiecieSama atkartota operacija, biezums parsniedza esoSo
kritérijus. Tiek atzZiméts, ka pamata eso$a slimibas patologija pacientiem, kuri arstéti ar
XenoSure perifero indikaciju gadijuma, bija heterogéna, un daziem pacientiem bija smagaki
simptomi (audu zudums, sapes miera stavoklt). Tap&c atkartotas iejaukSanas
nepiecieSamiba, iesp&jams, bija nevis attiecigas ierices, bet gan blakusslimibu rezultats.
Iznakuma raditaji

Iznakuma parametri, kas saistiti ar ierices veiktsp&ju un kliniskajiem ieguvumiem no
pacienta ierices, ir salidzinati ar kontroles rezultatiem p&tijuma PMCF un lidzigam iericém,
kas aprakstitas literattiras pétijumos. Lidzigi izstradajumi ir izmantoti atsauces kritérijiem,
jo nepatentgta iericu grupa tirgl jau vairak neka 10 gadus, un §Ts ierices ir izstradatas
asinsvadu okluzivu slimibu un aneirismu arst€Sanai. Atlikusa riska un blakusparadibu, kas
saistitas ar ierices dro§ibu, biezums tika izvertéts, nemot veéra ar ierici saistito nevélamo
blakusparadibu biezumu, par ko zinots kliniskajos petijumos, literatiiras p&tijumos un PMS
datos, ka arT salidzinot ar l1dzigam iericém noveéroto blakusparadibu biezumu. leguvumu un
veiktsp&jas rezultati, nemot véra drosibas rezultatus un jaunako informaciju, ir apstiprinams
ieguvuma un riska attiecibas pienemamiba, arstet pacientus ar miega arterijas stenozi vai
novajinatu vai bojatu ciskas arteriju.

Pamatojoties uz $o klinisko noveértejumu, kas ietver gan nekliniskos, gan kliniskos datus, ir
pietickami daudz datu, lai pieraditu atbilstibu piemérojamajam prasibam un apstiprinatu, ka
petama ierice ir drosa un darbojas ta, ka paredzets un apgalvots, un ta ir miisdieniga ierice,
kuru paredzéts lietot ka kirurgiska ielapam materialu asinsvadu rekonstrukcijai

vai asinsvada parklasanai tadu procediiru laika, ka kirurgiska endarterektomija.

LeMaitre Vascular, Inc. sniegtie p&cregistracijas dati, informativie materiali un riska
parvaldibas dokumentacijas parskats apstiprina, ka riski ir pareizi identificti un atbilst
jaunakajai informacijai, un ka ar ierices lietoSanu saistitie riski ir pienemami, salidzinot ar
ieguvumiem.

Pastaviga vai planota pécregistracijas kliniska uzraudziba

Razotajs veic pastavigu attiecigas ierices pecregistracijas uzraudziba (PRU) saskana ar talak
noraditajam procediiram SOP-28-001, Rev. lericei ir planotas pecoperacijas kliniskas
apsekoSanas (PMCF) darbibas. Lai pamatotu apgalvojumus par ierices veiktsp&ju un
nodroS$inatu, ka riska/ieguvuma attieciba saglabajas pozitivs, tiks izmantota daudzpakapju pieeja.
Pirmkart, tiks veikts riipiga literatiiras izskatiSana, lai iegitu visu biitisko jaunako informaciju par
XenoSure ierici. Otraja soli biis nepiecieSams pabeigt 2 Sobrid notiekoSos kliniskos petijumus
(ClinicalTrials.gov identifikatora NCT03176225 un NCT03173703). NCT03173703 ir
pievérsusies sirds labo3anai. So klinisko pétfjumu mérkis ir apkopot drosuma un efektivitates
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datus, lai pamatotu XenoSure biologiska ielapa indikaciju vai ciskas asinsvadu indikaciju. Sie
petijumi tiek veikti, lai atbilstu Kinas FDA noteikumiem par $ada veida ierici. Klmiskie p&tijumi
tiks veikti tikai Kinas iekSien€ saskana ar GCP regulu un visiem piemérojamiem Kinas
noteikumiem par medicinas iericu kliniskajiem p&tijumiem. Kad pasreizgjie petijumi ir pabeigti,
LeMaitre Vascular, Inc. parskatis visus pieejamos datus par XenoSure ielapu, lai nodroSinatu
pozitivu ieguvumu/riska attiecibu Atjauninata informacija tiks izmantota, lai talak izstradatu
notieko$us pétijumus un laika gaita saktu vakt perspektivus registra datus. Sie p&tfjumi biis
paredzéti, lai identific€tu ierices iesp&€jamu sistematisku nepareizu izmantoSanu vai izmantoSanu
neregistrétai indikacijai, lai apstiprinatu, ka paredz&tais mérkis ir pareizs. Tas tiks izpildits,
veicot droSibas noveértejumu un klinikas specialistu apsekojumu. Visbeidzot §is petijums tiks
izmantots, lai apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju visa paredzamaja ierices kalposanas laika,
proaktivi un nepartraukti vacot datus.

6.0 Iespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Secinajumi par miega artérijas stenozes indikacijas indikaciju tika sagatavoti, pamatojoties uz
kliniskas prakses vadlinijam, kas izklastitas Asinsvadu kirurgijas biedribas kliniskas prakses
vadlinijas ekstrakranialas cerebrovaskularas slimibas arstéSanai (Society for Vascular Surgery
Clinical Practice Guidelines for Management of Extracranial Cerebrovascular Disease) (2021);
Asinsvadu kirurgijas biedribas un Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedribas vadliniju salidzinajuma,
lai noteiktu, kuriem pacientiem bez simptomiem biitu japiedava MAEA (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); Aterosklerotiskas miega arterijas
un mugurkaula arteriju slimibu arstéSana: 2017 Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedribas (ESVS)
kliniskas prakses vadlinijas (Management of Atherosclerotic Carotid and Vertebral Artery Disease:
2017 Clinical Practice Guidelines of the European Society for Vascular Surgery (ESVS)).

Secinajumi par novajinatu vai bojatu ciskas artériju indikaciju tika sagatavoti, pamatojoties uz
kliniskajam vadlinijam, kas izklastitas 2017. gada Eiropas Kardiologijas biedribas (European Society
of Cardiology, ESC) vadlinijas par perifero arteriju slimibu diagnozi un arstéSanu, sadarbiba ar
Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedribu (European Society for Vascular Surgery; ESVS); Apaks&jo
ekstremitasu aterosklerotiskas okluzivas slimibas biedribas prakses vadliijas: Asimptomatiskas
slimibas un mijkliboSanas arstésana (Management of Asymptomatic Disease and Claudication)
(2015); Eiropas Asinsvadu kirurgijas biedribas (ESVS) 2020. gada kliniskas prakses vadlinijas par
asinsvadu transplantata un endotransplantata infekciju arstésanu.

Sikaka informacija ir pieejama CER 3. sadala.

Indikacijas, kuras indicéti liellopu perikarda ielapi, pieméram, XenoSure, pieejamas citas
arsteéSanas alternativas, kuram indicéti liellopu perikarda ielapi, pieméram, XenoSure.
Asinsvadu indikacijam ir iesp&amas primaras Suves vai alternativi ielapa materiali
(pieméram, poliesters vai PTFE). Metaanalize pieradits, ka miega art€rijas arteriotomijas
slégSana ar ielapu (tips nav precizets) bija saistita ar statistiski nozimigu zemaku atkartotas
stenozes risku®. Kopuma dati par atkartotas stenozes attistibu atbalsta salidzinamu
veiktsp&ju liellopu perikarda ielapus (diapazond 2 %? — 12 %°) ka no alternativiem
materialiem (diapazons 0 % - 3,8 %) 2 3. Tomér atkartotas stenozes raditaji var uzlaboties,
ja tiek lietoti alternativi biologiski transplantati, pieméram, autoarteriala remodelacija
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(12 % pret 4 %)™, Ir ari pieradijumi par to, ka asino$ana, ko méra ka hemostazes laiku vai
asino$anu $uvju sistéma, biitiski samazinas, ja tiek lietoti liellopu perikarda ielapi® 1°.

Komplikacijas, kas saistitas ar liellopu perikarda ielapu izmantoSanu, atSkiras art atkariba
no izmantotajam kirurgiskajam procediiram. Péc MAEA zinots par $adam, galvenokart ar
procediiru saistitas komplikacijas: insults, asinoSana, atkartota stenoze, parejosa iS€miska
lekme, miokarda infarkts, kakla hematoma. SlégSanas ar ielapu, nevis StSanas metodes
izmantoSana peéc MAEA bija saistita ar samazinatu insulta risku. Citu komplikaciju,
piem@ram, asino$anas, miokarda infarkta un ar biologiskajiem ielapiem saistitas
asinoSanas, sastopamiba ir maza.

Jasecina, ka liellopu perikarda ielapi ir labi izstradata ierice, ko izmanto vairakas
indikacijas, iericei ir zems pécoperacijas komplikaciju risks, un to lietoSana nodroSina
lidzvertigus rezultatus salidzinajuma ar citdm iericém vai alternativiem arstéSanas
panémieniem, kas noverteti saskana ar esoSo praksi.

7.0 Ieteicamais profils un lietotaju apmaciba:
XenoSure biologiskais ielaps ir kirurgisks riks, kas paredz&ts lieto$anai pieredzgjusiem asinsvadu
kirurgiem, kuri ir apmaciti veikt procediiras, kuram ielapi ir paredzeti

8.0 Atsauce uz visiem piemerotajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam specifikacijam
Standarta nosaukums Standarta atsauce:
parskatita izdevuma
gads
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam iericém, kuras EN 556-2:2015

paredzets apziméet ka “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem
medicinas produktiem

Razotdja sniegtd informacija par mediciniskajam ieric€m EN 1041:2008
Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sist€émas — Asinsvadu ISO 7198:2016
protézes — Caurulveida asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 1. dala: Noveért§jums un 1SO 10993-1:2009
testeSana

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertgjums. 3. dala: Testi genotoksiskuma, | SO 10993-3:2009
kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértgjums. 4. dala: Testu atlase EN ISO 10993-4:2006
mijiedarbibai ar asinTm

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértgjums. 5. dala: Testi citotoksiskuma 1ISO 10993-5:2009
noteikSanai in vitro

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértgjums. 6. dala: Testi vietgjas EN ISO 10993-6:2007
iedarbibas noteikSanai péc implantacijas

Medicinisko ieri¢u biologiska novertejums. 10. dala: Kairinajuma un 1ISO 10993-10:2010
aizkavétas paaugstinatas jutibas reakcijas testi

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértgjums. 11. dala: Sistémiska 1ISO 10993-11:2018
toksiskuma testi

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertejums. 17. dala: Ekstraktvielu EN 1SO 10993-17:2008
pielaujamibas robezvertibu noteiksana

Iepakojums un tara galigi steriliz€tam mediciniskamiericém. 1. dala: I1ISO 11607-1:2006

Prasibas, kas jaizvirza materialiem, sterilajam barjersisttmam un
iepako$anas sisttmam
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Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskam iericém. 2. dala:
Veido§anas, hermetizéSanas un apriko$anas procesu validéSanas prasibas

ISO 11607-2:2006

Medicinisko iericu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz
razojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteikSana

SO 11737-1:2006

Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validéSanai un uzturéSanai

ISO 11737-2:2009

Medicinisko Iidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas

ISO 13408-1:2008

Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas
prasibas

EN ISO 13485:2016

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas
vielas vienreizlietojamam medicInas iericém, kuras izmanto dzivnieku audus
un to produktus — Medicinisko iericu sterilizacijas procesa raksturojuma,
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas prasibas

I1SO 14160:2011

Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tirbas klasifikacija

ISO 14644-1:2015

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém

EN ISO 14971:2012

Mediciniskas ierices — Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketém,

EN ISO 15223-1:2016
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mark&jums un sniedzama informacija —1. dala: Vispargjas prasibas
Mediciniskas ierices, kas izmanto dzivnieku audus un to produktus — 1. dala:
Riska parvaldibas pielietojums

Medicmisko iericu razosana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. 2.
dala: Ieguves, vaksanas un apstrades kontrole

Medicisko iericu razosana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. — 3.
dala: Virusu un TSE ierosinataju iznicinasanas un/vai inaktivé$anas
validé§ana

I1SO 22442-1:2015

I1SO 22442-2:2015

I1ISO 22442-3:2007

Atsauces:

1. Gauvin R, Marinov G, Mehri Y, Klein J, Li B, Larouche D, Guzman R, Zhang Z, Germain L, Guidoin R. A
comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture
percutaneous cardiovascular implants. J Biomater Appl. 2013;28(4):552-565.

2. Neuhauser B, Oldenburg WA. Polyester vs. bovine pericardial patching during carotid endarterectomy:
early neurologic events and incidence of restenosis. Cardiovasc Surg. 2003;11(6):465-470.

3. Stone PA, AbuRahma AF, Mousa AY, Phang D, Hass SM, Modak A, Dearing D. Prospective randomized
trial of ACUSEAL versus Vascu-Guard patching in carotid endarterectomy. Ann Vasc Surg.
2014;28(6):1530-1538.

4. Olsen SB, McQuinn WC, Feliciano P. Results of Carotid Endarterectomy Using Bovine Pericardium Patch
Closure, with a Review of Pertinent Literature. Am Surg. 2016;82(3):221-226.

5. Karathanos C, Spanos K, Saleptsis V, Antoniou GA, Koutsias S, Giannoukas AD. Single-Center
Experience With Remote Endarterectomy for the Treatment of Long-Segment Superficial Femoral Artery
Occlusion: Long-Term Results. Vasc Endovascular Surg. 2015;49(8):250-255.

6. Anibueze C, Sankaran V, Sadat U, Tan K, Wilson YG, Brightwell RE, Delbridge MS, Stather PW.
Neoaortic Xenoprosthetic Grafts for Treatment of Mycotic Aneurysms and Infected Aortic Grafts. Ann
Vasc Surg. 2017;44:419 e411-419 e412.

7. Fisher O, Meecham L, Buxton P, Legge J, Fairhead J, Rajagopalan S, Asquith J, Pherwani A. Long-term
outcomes of bovine pericardial patch angioplasty for recurrent stenosis in vascular access: A UK single-
centre experience. J Vasc Access. 2018;19(6):658-662.

8. Almasi-Sperling V, Heger D, Meyer A, Lang W, Rother U. Treatment of aortic and peripheral prosthetic
graft infections with bovine pericardium. J Vasc Surg. 2020;71(2):592-598.

9. Ignatenko P, Novikova O, Gostev A, Starodubtsev V, Zeidlits G, Kuznetsov K, Starodubtseva A, Karpenko
A. Carotid Endarterectomy with Autoarterial Remodeling of Bifurcation of the Common Carotid Artery
and Carotid Endarterectomy with Patch Closure: Comparison of Methods. Journal of stroke and
cerebrovascular diseases: the official journal of National Stroke Association. 2019;28(3):741-750.
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10. Texakalidis P, Giannopoulos S, Charisis N, Giannopoulos S, Karasavvidis T, Koullias G, Jabbour P. A
meta-analysis of randomized trials comparing bovine pericardium and other patch materials for carotid
endarterectomy. Journal of Vascular Surgery. 2018;68(4):1241-1256.e1241.

9.0 ParskatiSanas vésture
SSCP
parskatita | IzdoSanas Izmainu apraksts Pilnvarotas iestades apstiprinatais parskatitais izdevums
izdevuma | datums
numurs
numurs
A 04/03/2022 | Sakotngja izdosana | Ja
Apstiprinajuma valoda: anglu (attiecas tikai uz Ila un dazam IIb
klases implantg§jamam iericem (MDR, 52. panta 4. dalas 2.
paragrafs), kuram pilnvarota iestade vél nav apstiprinajusi SSPC)
Ng, gaidama sakotngja parskatiSana
B 25/07/ 2023 | Atjauninatas Ja
indikacijas un Apstiprinajuma valoda: anglu (attiecas tikai uz Ila un dazam IIb
pacie_ntu populacija, [klases implantgjamam iericém (MDR, 52. panta 4. dalas 2. paragrafs),
aneirismu un atsauces lkuram pilnvarota iestade vél nav apstiprindjusi SSPC)
uz perifero arteriju
svitro$ana no pacientaj] Né
sadalas, Citi nelieli
atjauninajumi
C 15/11/2024 Periodiskais | Ja; Apstiprinajuma valoda: anglu
atjaunindjums (attiecas tikai uz ITa un dazam IIb klases implant&jamam iericém (MDR, 52.
panta 4. dalas 2- paragrafs), kuram pilnvarota iestade vél nav apstiprinajusi
SSPC)
Neé; NB apstiprinajums nav nepiecieSams. Ierices
droSums un veiktspéja nav mainijusies kop$ pédéja NB
apstiprinajuma.
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10.0 Informacija par pacientu
Talak ir sniegts pacientiem paredzétas ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspgju

Dokumenta parskatiSana: B
Izdosanas datums: 25./07./2023.

Sis kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktspéju (SSCP) ir paredzéts, lai sniegtu publiski pieejamu atjaunindtu
kopsavilkumu par ierices drosumu un kliniskas veiktspéjas svarigiem aspektiem. Talak sniegta informacija ir
paredzeta pacientiem vai neprofesionaliem. Plasaks kopsavilkums par tas drosumu un klinisko veiktspéju, kas
sagatavots veselibas apripes specialistiem, ir atrodams St dokumenta pirmaja dala. SSCP nav paredzéts, lai sniegtu
visparigus ieteikumus par atbilstosu veselibas stavokla arstésanu. Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu,
Ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli vai par ierices lietoSanu jisu situacija. Sis SSCP nav paredzeéts, lai
aizstatu implanta karti vai lietoSanas instrukciju, kas sniedz informdciju par ierices drosu lietosanu.

1. Ierices identifikacija un visparéja informacija
a. lerices tirdzniecibas nosaukums: XenoSure biologiskais ielaps
b. Razotajs; nosaukums un adrese 32 Third Ave.
c. Pamata UDI-DI: 08406631 XenoSureKA
d. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéta ar CE mark&umu: 2009.
2. lerices paredzétais lietojums
a. LietoSanas mérkis: ielaps ir paredz&ts lietosanai ka kirurgiska ielapa materials
asinsvadu rekonstrukcijai vai asinsvada parklasanai kirurgisku procediiru laika.
b. Indikacijas un paredzetas pacientu grupas:
I. Ielaps tiek izmantots saSaurinato artériju vai vajinatu vai bojatu ciskas artériju
arst€Sanai.
ii. Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem ir
saSaurinatas art€rijas, novajinatas vai bojatas ciskas arterijas.
C. Nelietot, ja: nelietot pacientiem ar alergiju pret proteiniem, kas iegfiti no govim.
3. lerices apraksts
a. lerices apraksts un materiali/vielas, kas nonak saskar€ ar pacienta audiem
i. Ielapi ir sterili, nejutigi pret karstumu, elastigi kolagéna-audu ielapi, kas
izgriezti no vienota gabala kimiski apstradatu proteinu, kuri iegiiti no govim.
Ielapi ir pastavigi implanti, kas ir tiesa saskar€ ar asinsvadu audiem un asinim.
b. Informacija par arstnieciskajam vielam iericg, ja tadas ir
i. NAV
C. Apraksts par to, ka ierice nodroSina paredzeto darbibas veidu
i. Saskana ar noteikumiem transplantats to nodrosina, izmantojot lidzeklus, kas nav
medictniski. Ta sasniedz So merki ka fiziska barjeras ierice, kas ir tas darbibas veids.
d. Piederumu apraksts, ja tadi ir
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4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja uzskatat, ka jums ir radusas blakusparadibas
saistiba ar ierici vai tas lietoSanu vai ja esat noraizéjies par riskiem. Sis dokuments nav paredzéts,
lai vajadzibas gadijumad aizstatu konsultdciju ar veselibas apriipes specialistu.

Ar ierici saistitas problémas Smagums Sastopamiba | RPN
Kalcija uzkrasanas (atkartota stenoze); 8 2 16
Pilniga vai dalgja asinsvada 8 2 16
nosprostosanas (asinsvadu okliizija);

asinsvadu vai atveres paplasSinasanas 8 3 24
darbiba (dilatacija)

Lieka kalcija uzkraSanas (kalcifikacija) 8 2 16
audu sabiez@Sana vai rétas (fibroze) 7 2 14
AsinoSana 8 2 16
Ielapa plisums 8 3 24
Ielapa atdaliSanas plakng paraléli 8 2 16
virsmai (ielapa atslanoSanas)

Krusteniskais piesarnojums vai infekcija | 8 3 24

Trombs ir asins receklis, kas veidojas 7 2 14
vena. Embols ir jebkas, kas parvietojas
caur asinsvadiem, 11dz tas sasniedz
asinsvadu, kas ir parak mazs, lai lautu to
Sk&rsot (emboli vai trombi asinsrite)

Bojata sterila barjera 8 1 8
Iespéjamas procediiras un sekundaras | Smagums Sastopamiba RPN
komplikacijas

Insults 10 1 10
Sirdslékme (miokarda infarkts) 10 1 10
Briices infekcija 8 1 8
infekcija, kas izraisa gaisa maisinu viena | 10 1 10
vai abas plaus$as ickaisumu

(Pneimonija).

Amputacija 10 1 10
Nave 10 1 10
nopietns stavoklis, kas apgriitina 10 1 10
patstavigu elposanu (elposSanas

mazspéja)

neregulars un biezi loti atrs sirds ritms 8 1 8
(aritmija), kas var izraisTt asins receklus

sird1 (priekskambaru fibrilacija)

rets, bet nopietns stavoklis, kad 8 1 8
gremosanas sist€éma veidota limfa (hils)

uzkrajas kriiskurvja dobuma

(hilotorakss).

parasti ir atgriezeniskas, garigas 8 1 8
disfunkcijas c€lonis (parejoss delirijs)

gadijuma, ja sasaurinatas vai blokétas 8 1 8

artérijas ierobezo asins plismu lidz jasu
tievajai zarnai. (viscerala isémija)
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retu progresgjosu neirodegenerativu 10 1 10

smadzenu slimibu grupa, kas ietekmé
gan cilvekus, gan dzivniekus
(transmisivas spongioformas
encefalopatijas (TSE));

Alergiska reakcija 7 1 7
Suviju linijas plisums un asino$ana 8 1 8
asins receklis, gaisa burbulis, tauku 10 1 10

izgulsn&jumi vai citi objekti, kas tiek
parvietoti asinsrite, lai iesprustu
asinsvada un izraisttu emboliju
(emboliji);

Ka tiek kontroléti vai parvalditi iespejamie riski

o Riska analizeé ir secinats, ka guvums parsver riskus. Identificetie riski ir maksimali
samazinati.

AtlikuSie riski un nevélama ietekme:

o $aja kliniskaja zinojuma sniegtie dati ir pietickami, lai noteiktu, vai konkrétajai
iericei ir nevélamas blakusparadibas. Tiek secinats, ka ierice atbilst prasibam par
to, cik pienemamas ir blakusparadibas. Kliniskajos datos netika konstatgtas
nepilnibas. Tom@r petamas ierices operativas veiktspejas dati bija ierobezoti. Biis
javeic turpmaks pétijums, lai turpinatu vakt datus par ierices droSumu un
veiktspeju

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
Bridinajumi
Galvenas komplikacijas, kas tiek zinotas par ielapa audiem, ir fibroze un infekcija. Sis
problémas novero tikai nelielai dalai pacientu p&c ielapu implantacijas.

Piesardzibas pasakumi:

Visam personam, kas atbild par manipulacijam ar XenoSure biologisko ielapu un ta
sagatavosanu, ir jarikojas uzmanigi, lai nesabojatu XenoSure biologiska ielapa audus.

- TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un
nesterilizgjiet atkartoti. lerices atkartota izmantoSana, apstrade un/vai atkartota
sterilizacija, un/vai atteice var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi. Visi
neizlietotie XenoSure biologiska ielapa gabali ir jalikvide. Ievérojiet terminu
“Izlietot 11dz”.

- Pirms atvérSanas APSKATIET aizplombgto sterilo iepakojumu. Ja plomb&jums ir
bojats, saturs iesp&jams nav sterils un var inficét pacientu. NEIZMANTOJIET.
Nelikvidgjiet izstradajumu. Lidzu, sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu papildu
noradijumus.

- NEPAKLAUIJIET ierici temperatiiram zem 0°C (32°F). SALDESANA BUTISKI
BOJAS XENOSURE BIOLOGISKO IELAPU UN PADARIS TO NEDERIGU
LIETOSANAIL NEGLABAJIET LEDUSSKAPI.

- Pirms lietoSanas SKALOJIET ierici saskana ar noradém §1 bukleta sadala
“SKALOSANAS PROCEDURA”. XenoSure biologiska ielapa uzglabasanas
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Skidums satur glutaraldehidu, un tas var izraisit adas, acu, deguna un rikles
kairinajumu. NEIEELPOJIET UZGLABASANAS gKTDUMA TVAIKUS.
Izvairieties no ilgstoSas saskares ar adu un tulit noskalojiet skarto zonu ar tideni. Ja
$kidums nokliist acis, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skidrais
kimiskais uzglabaSanas §kidums jalikvide atbilsto$i slimnicas procedirai.

- NEIMPLANTEIJIET 12x25 cm XenoSure ielapu pacientiem ar masu lidz 25 kg
(skatiet sadalu “Blakusparadibas”).

- NERIKOJIETIES ar XenoSure biologisko ielapu, izmantojot traumatiskus
instrumentus. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

- Nekada gadijuma NELIETOJIET XenoSure biologisko ielapu, ja tas ir bojats. Var
tikt apdraud@ta ierices integritate.

- NEMEGINIET salabot XenoSure biologisko ielapu. Ja XenoSure biologiska ielapa
bojajums notiek pirms implantacijas, nomainiet XenoSure biologisko ielapu.

- NESTERILIZET atkartoti. Neizmantotas dalas jauzskata par nesterilam un ir
jalikvide.

- NEPAKLAUIJIET XenoSure biologisko ielapu sterilizacijai ar tvaiku, etiléna
oksidu, kimikalijam vai starojumu (gamma stari / elektronu kiilis). Tadgjadi var
rasties bojajums!
galiem. Ta rikojoties, var sabojat ierici.

- NELAUIJIET ielapa audiem manipulaciju laika izzat.

- NELIETOJIET, ja iericei ir beidzies deriguma termins.

5. Kliniska novértéjuma un pécregistracijas kliniskas novérosanas kopsavilkums
a. lerices kliniska pamatinformacija

LietoSanai asinsvadu laboSanas procediras ir pieejami vairaki sint&tiski un biologiski
ielapi, kas veidoti no dazadiem materialiem. Sint&tiskie ielapi biezi ir daudzslanu, un
tos var piesiicinat ar kolagénu, lai samazinatu asinoSanas risku vai noveérstu
iepriek3gjas recésanas nepiecieamibu. Saja novértgjuma biologiskie ielapi ir
vislidzigakie un sintétiskie ielapi tiek uzskatiti par ielapa alternativam.
Sts ierices drosiba tiek parbaudita, izmantojot riska parvaldibas datnes. Ieprieks tika
aprakstiti ar Shunésanu saistitie riski. Kliniskajos datos blakusparadibas nebija tiesi
saistitas ar So ierici.

b. Klmiskie pieradijumi par CE markéjumu
Ierice pirmo reizi tika apstiprinata CE zimei saskana ar LeMaitre Vascular Inc. 2009.
gada. Tika veikti petfjumi, lai parliecinatos, vai transplantati ir drosi un efektivi.
Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija. Zinojumi par gadijumiem, kad
iznakums bija saistits ar droSumu, netika sanemti.

C. DroSums
P&tijums péc laiSanas tirgi, lai novert€tu Sunta veiktsp&ju un droSuma profilu.
Pétijuma ietverti: literatiiras parskats, pecregistracijas petijumi un gala lietotaja
apsekojums. Planotais petijums tiecas 1) apstiprinat medicinas ierices droSumu,
2) noteikt ieprieks nezinamas blakusparadibas 3) uzraudzibas blakusparadibas
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4) noteikt un analiz&t raksturigus riskus; 5) nodrosinat pastavigu ieguvumu-riska
attiecibas apstiprinaSanu un 6) noteikt iesp&jamu ierices nepareizu vai indikacijas
neparedzetu izmantoSanu. Petijuma izlases lielums, laiks un mérka kriteriji tiks
noteikti ka dala no kliniska pétijuma plana.

6. lespejamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas
Apsverot alternativu arsté€Sanu, lidzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

7. leteicama apmaciba lietotajiem

So ierici ir paredzgts lietot kirurgiem. Nemot véra §is operacijas sarezgitibu, kirurgam ir
jalem;j par pareizu operaciju un transplantata veidu, ka ar1 par terapiju, kas javeic pirms
operacijas, tas laika un péc tas.
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