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1.0 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris / versija: MS-0089 Perz. C
ii) Priemonés prekiy pavadinimai: , XenoSure®* biologinis lopas

iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:

Teiséto gamintojo
pavadinimas:

,,LeMaitre Vascular, Inc.

Adresas:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
Jungtinés Amerikos Valstijos

iv) SRN (SRN): US-MF-000016778
v) Bazinis UDI-DI: 08406631 XenoSureKA
vi) Priemonés prekés kodai, aprasymai, bazinis UDI, GMDN kodas ir MDR Klasifikacija:

Katalogo numeris Aprasas GTIN
0.6BV8M .XenoSure* biologinis lopas 00840663111367
0.8BV8M .XenoSure* biologinis lopas 00840663111374
1BV6M XenoSure* biologinis lopas 00840663111381
1BV10M .XenoSure* biologinis lopas 00840663111398
1.5BV10M ,.XenoSure* biologinis lopas 00840663111404
1BV14M ,.XenoSure* biologinis lopas 00840663111411
2BVOM ,.XenoSure* biologinis lopas 00840663111428
2.5BV15M »XenoSure* biologinis lopas 00840663111435
4BV4M »XenoSure* biologinis lopas 00840663111442
4BV6M »XenoSure* biologinis lopas 00840663111459
5BV10M XenoSure* biologinis lopas 00840663111466
6BVEM xXenoSure* biologinis lopas 00840663111473
8BV14M .xXenoSure biologinis lopas 00840663111480
10BV16M .XenoSure“ biologinis lopas 00840663111497

vii) Medicininiy priemoniy nomenklatiiros aprasas:
a. EMDN: P07020101 / KRAUJAGYSLIU LOPAI PERIKARDO

viii)

b. UMDN: 25708 / SIRDIES IR KRAUJAGYSLIU LOPU IMPLANTAI
c. GMDN: 35273/ SIRDIES IR KRAUJAGYSLIU LOPAS, AUGALINES

KILMES
Priemonés klasé:
Gamintojo pavadinimas MPR Klasifikacija Taisykle
»Xenosure biologinis kraujagysliy protezas 18

(visi modeliai)

Il implantuojamas
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iX) Metai, kai priemonei buvo i§duotas pirmasis sertifikatas (CE):

Priemonés
pavadinimas

Pirminio CE
Zenklo data

510(k) patvirtinimo
data

Patvirtinimo data
Kanadoje

Patvirtinimo
duomenys
Naujojoje
Zelandijoje

,XenoSure*
biologinis lopas
(ankscCiau
parduodamas
kaip perilopas)

2009 (ankstenis
savininkas -
,,Neovasc Inc®)

2004 m. birzelio 15 d.
(K040835)
2003 m. rugséjo 16 d.
(K031948)

1998 (priemonés
licencijos numeris
134)

2015 m. kovas

X) Igaliotasis atstovas, jei taikoma; vardas, pavardé ir SRN:

2.0

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Vokietija
DE-AR-000013539

ES jgaliotasis atstovas:

SRN:

xi) NB pavadinimas (NB, kuris patvirtins SSCP) ir NB bendrasis identifikavimo

numeris:
,»BSI Group the Netherlands B.V.*
Identifikacijos numeris: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nyderlandai

Numatomas priemonés naudojimas:
) Numatoma paskirtis: ,,XenoSure* biologinis lopas yra skirtas naudoti kaip chirurginio
lopo medziaga kraujagysliy rekonstrukcijai arba kraujagysliy uztaisymui chirurginiy
procediiry metu.

i) Indikacija (-os) ir tiksliné (-és) populiacija (-0S)
Indikacija: ,,XenoSure* biologinis lopas indikuotinas esant §ioms bukléms:
- miego arterijos stenozé, pvz., miego arterijos endarterektomija
- susilpnéjusios arba pazeistos Slaunies arterijos
Tiksliné populiacija: bet kokios lyties, amziaus ar etninés kilmés suaugusieji, turintys
miego arterijos stenoze arba susilpnéjusias ar pazeistas Slaunies arterijas.

iii)  Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
. Kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra zZinomas arba jtariamas
padidéjes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui;
. kontraindikuotinas pacientams, turintiems padidéjusj jautrumag

glutaraldehidui

SOP 35-012 Perz. B
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Priemonés aprasas:
)] Priemonés apraSas

»XenoSure* biologiniai lopai - tai steriliis nepirogeniSki lankstts kolageno-audinio lopai,
iSpjaunami i$ vienodai chemiskai apdoroto galvijy perikardo srities. ,,XenoSure* biologinis lopas
yra skirtas naudoti kaip chirurginé lopo medziaga kraujagysliy rekonstrukcijai ir rekonstrukcijai;
tiriamieji jtaisai yra nuolatiniai implantai (>30 dieny) tiesiogiai kontaktuojant su kraujagysliy
audiniais, krauju.

»XenoSure* biologinj lopas sudaro vienas keturkampio formos galvijy perikardo audinio
ksenografinis lopas, parinktas taip, kad biity kuo maziau audiniy defekty ir tolygus audinio storis.
Galvijy perikardo audinys apdorojamas glutaraldehido fiksacijos procesu, kuris susieja kolageno
skaidulas ir sumazina antigeniSkuma. Galutinio produkto apdorojimui naudojamos cheminés
medziagos, jskaitant EDTA, izopropilo alkoholj (IPA), fiziologinj tirpala, gliutaraldehidag ir
formaldehida. Gliutaraldehidu fiksuoti audiniai véliau yra chemiskai sterilizuojami ir supakuoti
plastikiniame inde su steriliu glutaraldehido laikymo tirpalu (0,2 % glutaraldehido tirpalo fosfato
buferiniame fiziologiniame tirpale PBS).

Dél gaminio biologinio suderinamumo galima optimaliai jaugti j pagrindinj audinj, todél nereikia
jokiy specialiy siiiliy ar adaty, kad buity uztikrintas saugus sandarumas. KryZminémis jungtimis
sujungtas glutaraldehidu ,,XenoSure* yra saugus, patvarus ir atspaus plySimui.

»XenoSure* biologiniy lopy konstrukcija palengvina greita paruoSima ir paprasta chirurginj
pritaikyma. Toliau pateiktose nuotraukose pateikiami XenoSure* biologiniy lopy su jvairiomis
projektinémis charakteristikomis pavyzdziai.

& - o

A. 1x6cm ,XenoSure” B. 4 x 4 cm ,XenoSure” modelis C. 0,8 x 8 cm ,XenoSure” modelis
modelis (suapvalinti krastai) (kvadratiné forma) (siauréjantis, kad baty lengviau
prisidti)

»Xenosure™ biologinis lopas turi dvi skirtingos i§vaizdos puses: fibrino-kolageno arba skaidulinj
pavirsiy su blakstien¢lémis (mazais plaukeliais) ir serozing pusg, kurios pavirSius yra be plaukeliy
ir blizgantis. Toliau pateiktame paveikslélyje pavaizduotos pluosting ir seroziné pusés.
Neklinikiniai imaus trombogeniskumo tyrimai parodé, kad galvijy perikardo seroziné pusé yra
maziau trombogeniska nei fibroziné ir turéty biiti nukreipta j kraujo tekéjimo puse.

—e e o R —

Skaidulinés (vir§utinés) ir serozinés (apatinés) ,,XenoSure* biologinio lopo pusés.!
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i)  Nuoroda j ankstesne (-es) kartg (-as) arba variantus (jei yra) ir skirtumy apraSymas

Gaminys yra subrendes, §iuo metu rinkoje esantis gaminys, kurio paskirtis yra nusistovéjusi. Jis
buvo kuriamas laipsniskai keiciant ir yra pagrjstas ankstesne perilopo priemone.

Lyginant su ankstesnigja priemone, néra jokiy naujy dizaino savybiy, indikacijy, teiginiy ar
tiksliniy gyventojy grupiy, kurios turéty jtakos saugai ir veikimui, nors priemoné buvo nezymiai
pakeista siekiant suteikti papildomos naudos naudotojui ir (arba) pacientams. Tai apima papildomg
galvijy audiniy $altinj i§ JAV ir papildomus lopy dydzius (t. y. didesnius lopus).

iii)  Priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apra§ymas: néra priedy, tickiamy su §ia
priemone.

iv)  Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su Sia priemone, apraSymas: néra
jokiy kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su $ia priemone.
Rizikos ir jspéjimai:
)] Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atliekamas vykdant miisy gedimy rasiy ir poveikio

analize bei rizikos valdymo procediirg. Darome i§vada, kad nauda yra didesné uz
bet kokig liekamaja rizikg ir kad rizika yra kiek jmanoma sumazinta

Toliau nurodytos galimos su jtaisu susijusios komplikacijos.

Nepageidaujamas poveikis Daznis Saltinis i§ CER
Restenoze 3,5% Grimsley, 2001
Okliuzija 10,5 % Almasi-Sperling, 2020
ISsiplétimas 0% Almasi-Sperling, 2020
Kalcifikacija 0,70 % Saugos ataskaitos
Fibroze - Neisvardyta
Kraujavimas 0% Sowa, 2021
Lopo plySimas 35% Noronen, 2022
Lopo atsisluoksniavimas 0,0011 % Skundai
Kryzminé tarSa arba infekcija 11,1 % Gowing, 2021
Transplantato irimas - Neisvardyta
Embolija ar trombai kraujotakoje - Neisvardyta
Pazeistas sterilusis barjeras - Neisvardyta
Uzkre€iamosios spongiforminés - Neisvardyta
encefalopatijos
Alerginé reakcija 0,17 % Saugos ataskaitos
Siuvimo linijos ply§imas ir embolija su - Neisvardyta
kraujavimu

Toliau nurodytos galimos procediiros ir antrinés komplikacijos.
Nepageidaujamas poveikis Daznis Saltinis i§ CER
Insultas 0% Bracale, 2022; Leonore,

2021; Zagzoog, 2022

Miokardo infarktas 4-7T% Elsharkawi, 2021

SOP 35-012 Perz. B
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Zaizdos infekcija 1,8% Savolainen, 2007
Pneumonija 1,8% Savolainen, 2007
Amputacija <7,28 % Karathanos, 2015.
Mirtis <LL1 % Song, 2014
Kvépavimo nepakankamumas 0,17 % Saugos ataskaitos
Priesirdziy virpé&jimas 2% Papakostas
Chilotoraksas - Neisvardyta
Trumpalaikis delyras - Neisvardyta
Vidaus organy iSemija - Neisvardyta

i)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Pagrindinés galvijy perikardo audinio komplikacijos yra fibrozé ir infekcija. Sios
komplikacijos pasireiskia tik nedidelei daliai pacienty po galvijy perikardo audinio
implantavimo.

Atsargumo priemones:

Visi asmenys, atsakingi uz ,,XenoSure* biologinio lopo tvarkyma ir paruosima, turi elgtis
itin atsargiai, kad nepazeisty ,,XenoSure* biologinio lopo audinio.

SOP 35-012 Perz. B

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUIL. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite
ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant ir (arba) pakartotinai
sterilizuojant priemong ir (arba) atsiradus nepakankamumui, pacientas gali biiti
suzalotas, susirgti arba mirti. Visas nepanaudotas ,,XenoSure* biologinio lopo dalis
reikia iSmesti. Atkreipkite démesj | gaminio datg ,,Tinka naudoti iki‘.

Pries atidarydami PATIKRINKITE sandarig sterilia pakuote. Jei plomba pazeista,
turinys gali biiti nesterilus ir sukelti infekcija pacientui. NENAUDOKITE.
Neismeskite gaminio. D¢l tolesniy nurodymy kreipkités j platintoja.
NELAIKYKITE priemonés Zemesnéje nei 0°C (32°F) temperatiiroje.
UZSALDYMAS RIMTAI APGADINS , XENOSURE* BIOLOGIN] LOPA IR
PADARO J] NETINKAMU NAUDOTI. NELAIKYKITE SALDYTUVE.

Prie$ naudodami priemong, ja ISPLAUKITE pagal $ios knygelés skyriy
PLOVIMO PROCEDURA. , XenoSure* biologinio lopo laikymo tirpale yra
gliutaraldehido, todél jis gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. NEJK VEPKITE
LAIKYMO TIRPALO GARU. Venkite ilgesnio salycio su oda ir nedelsdami
nuplaukite vieta vandeniu. Patekus j akis, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Skysta
cheminj laikymo tirpalg reikia iSmesti pagal ligoninés procediira.
NEIMPLANTUOKITE 12 x 25 cm ,,XenoSure* lopo pacientams, kuriy organizme
yra iki 25 kg (zr. ,,Nepageidaujami reiskiniai‘).

NENAUDOKITE ,,XenoSure* biologinio lopo naudodami instrumentus, galin¢ius
sukelti traumas. Gali biiti paZeistas priemonés vientisumas.

NENAUDOKITE apgadinto ,,XenoSure* biologinio lopo. Gali biiti pazeistas
priemonés vientisumas.



Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka

veiksmy (FSCA, jskaitant FSN) santrauka, jeigu taikoma
Buvo inicijuota 5 FSCAs / primenama, kad buvo atlikti tiriamosios priemonés
atSaukimai 2019 m. sausio 1 d. — 2024 m. rugpjucio 31 d.. Toliau pateiktame
skyriuje pateikiama kiekvienos FSCA / atSaukimo, susijusios su CAPA, santrauka.

y LeMaitre’ .XenoSure®" biologinis lopas Puslapis 61519
MS-0089 Perz. C

-  NEBANDYKITE taisyti ,,XenoSure* biologinio lopo. Jei ,,XenoSure* biologinis
lopas sugadinamas prie§ implantacijg, pakeiskite jj.

- NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Nepanaudotas dalis reikia laikyti nesteriliomis
ir iSmesti.

- NEGALIMA ,, XenoSure* biologinio lopo sterilizuoti garais, etileno oksidu,
cheminémis medziagomis ar radiacija (gama / elektrony spinduliais). Lopas gali
biiti pazeistas!

-  NENAUDOKITE pjaunamyjy adaty arba astriy adaty su pritvirtintu sidilu. Gali biiti
pazeistas priemonés vientisumas.

- NELEISKITE lopo audiniui i§dzititi tvarkymo metu.

-  NENAUDOKITE, jei priemonés tinkamumo naudoti laikas pasibaiges.

i) Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy

FSCA santrauka
ID Data Salys, kurioms Veiksmai, kuriy imtasi Busena
daromas poveikis (Uzdarymo
data)
CAPA2018-045 2018 m. Naujoji Zelandija Rekomenduojamas AUS / NZ | 2019/12/02
spalio 16 d. reguliavimo réméjo —
neteisinga pagaminimo data
CAPA2019-009 2019 m. Austrija, Belgija, 2 partijy etiketés buvo 2022/03/11
vasario 5 d. Danija, Suomija, sumaisytos, todél kai kurie
Pranciizija, Vokietija, | klientai gavo produkty, kurie
Vengrija, lzraelis, neatitiko etiketés. AtSauktos
Italija, Kosovas, daug XBU3375 ir XBU3188
Nyderlandai,
Norvegija, Rumunija,
Ispanija, Svedija,
Sveicarija, Jungtine
Karalysté
CAPA2020-005 2020 m. Kanada AtSaukimas — gaminys 2021/08/17
birzelio 9 d. pristatomas be temperatiiros
jutiklio
MHRA Nr. 2021 m. Jungtiné Karalysté MHRA prasymu patariamasis | 2021/11/12
2021/008/009/601/501 | liepos 23 d. prane§imas JK klientams,
siekiant paaiskinti naudojimo
instrukcijy pokycius
(naudojimo indikacijas) ir
sutrumpintg laikymo termina.
CAPA 2022-001-ESir | 2022 m. Ispanija, Jungtiné Istraukite ir pakeiskite 2022/04/28
CAPA 2022-001-GB kovo 2 d. Karalysté »XenoSure priemones be CE
zenklo, nes jy reguliavimo
bukle pasikeite.

SOP 35-012 Perz. B
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2019 m. sausio 1 d. — 2024 m. rugpjacio 31 d. ataskaitiniu laikotarpiu buvo atidaryti 8 ZNR, susije su
sauga ir veiksmingumu. 6 i§ CAPA buvo sékmingai uzvertos ir dar du atidaryti 2024 m. Ataskaitinj
laikotarpj atidaryty CAPA santrauka pateikta toliau pateiktoje lenteléje.

Dislodged* - 2022 m. i$
viso 26 skundai, 2023 m.
- 12 skundy ir 19 skundy
2024 m. rugséjo mén.

Planuojama:

1. Sukurti ir jdiegti naujg jtaisg, padedantj rankiniu bidu
surinkti arba pakartotinai uzdéti plombg aseptinio
apdorojimo metu.

2. Atnaujinti SOP15-004, kad bty paaiskintas tinkamas
pakavimas, jskaitant i§ dalies uzpildyty déziy papildyma
(arba) popieriaus, kad bty iSvengta judéjimo ir visiskai
uzpildyta tustuma.

3. 3. Pranesti ,,LeMaitre* filialams, kad nepakankamas
pakrovimas vezant gali turéti jtakos stiklainiy vientisumui ir
sukelti stiklainiy pratekéjima, ir rekomenduoti jiems
atnaujinti savo procediras ir reikalauti, kad daliniai gaminiai
su pakuotés ertmémis biity uzpildyti, siekiant apriboti
stiklainiy judéjimg ir apsaugoti produkta nuo pazeidimy.

CAPA | Problema Veiksmu, kuriy imtasi, santrauka UZdarymo
Nr. data
2019- | Pakuotés problema | Ant staly biti aiSkiai pazymétos laikymo vietos. 2022/03/11
009 (miSrus inventorius)
2019- | Pakuotés problema | Suteikti (ir suteikti laikymo vieta) stalo padaloms, kad biity 2021/08/17
019 (pazeistas / pratekéjimas) | galima naudoti daugiau nei vieng stalg.
2020- | Pakuotés problema | Turékite paskirta asmenj, kuris i§spausdina visas etiketes. 2021/08/17
005 (temperatiiros Sis asmuo nepazyméjo gaminio, bet gali patikrinti linijos

indikatoriaus néra) leidima ir pan.
2021- | Zenklinimo problema AtSaukiamos partijos XBU3375 (1BV10) ir XBU3188 2021/11/12
021 (1BV6).
2022- | Zenklinimo problema AtSaukiamos partijos XBU4976 ir XBU4978. 2022/04/28
001 Karantinuokite visus $iy partijy ir dar neisleistos partijos

XBU4993 priemones.

2023- | Pakuotés problema | Inicijuokite 5 priemoniy, kurios buvo isiysti Kanados 2023/08/25
010 (temperatiiros klientams, atSaukima.

indikatoriaus néra)
2024- | ES platinimo centras be | Vykdomas CAPA Atidaryti
010 persédimy gauna siunty,

kuriose yra klaidy
2024- | Yra tendencija padidinti | Labiausiai tikétina, kad pagrindiné priezastis yra ta, kad Atidaryti
011 klienty = skundy  dél | pries uzdedant dangtelj ant stiklainio sandariklis néra

,XenoSure leaking Jars* | tinkamai uzdétas (1). Antrinis prisidedantysis yra

ir ,XenoSure Seal | transportavimo konfigtiracija.

Per ataskaitinj laikotarpj i§ viso buvo gauta 850 skundy dél ,,XenoSure*. Bendras skundy dél gaminiy
grupés rodiklis per ataskaitinj laikotarpj yra 0,127 %. Tolesnéje lenteléje ir grafike pateikiamos dalyviy
priemoniy skundy daznumo tendencijos.

SOP 35-012 Perz. B
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Skundai pagal regiong/metus

Skundai pagal 2019 2020 2021 2022 2023 2024* IS viso
regiona/metus
Bendras skundy skaicius 125 99 175 111 146 194 850
I3 viso pardavimy 119,895 | 107,430 | 103,671 | 118,477 | 129,340 | 93,033 | 671,272
Bendras skundy daznis 0,105 % | 0,092 % | 0,169 % | 0,094 % | 0,113 % | 0,209 % | 0,127 %
ES 2019 2020 2021 2022 2023 2024* I§ viso
Skundai 58 41 23 28 37 162 349
Pardavimai 51,376 | 45,883 | 37,701 | 50,417 | 55,847 | 41,072 | 282,296
Rodiklis (skundai / 0,113 % | 0,089 % | 0,061 % | 0,056 % | 0,066 % | 0,394 % | 0,124 %
pardavimai)
KITI REGIONAI 2019 2020 2021 2022 2023 2024* I§ viso
Skundai 67 58 152 83 109 32 501
Pardavimai 67,945 | 61,547 | 65970 | 68,060 | 73,493 |51,961 | 388,976
Rodiklis (skundai / 0,099 % | 0,094 % | 0,230% | 0,122 % | 0,148 % | 0,062 % | 0,129 %
pardavimai)
*Rugpjitj
5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka
)] Su lygiaverte priemone susijusiy klinikiniy duomenu santrauka, jei taikoma:

NETAIKOMA

i)  Klinikiniy duomeny, gauty atlikus priemonés tyrimus prie§ Zenklinimg

CE Zenklu, santrauka, jei taikoma: NETAIKOMA

iii)  Klinikiniy duomeny i$ Kity Saltiniy santrauka, jei taikoma:
Tyrimai, jtraukti § literatiros jvertinimg pagal priemone ir indikacijas

Naudojimo - A

Priemoné instrukcijy _Gammp_ Variantas Ber_1dr|. = Viso Bibliografija
P indikacija tyrimai | subjekty
indikacijos

,,XenoSure Miego arterijos | Bet kokia Neapibrézta; | 3 786 Leonore, 2021

biologinis stenozgé, pvz., salyga, dél 1.5BV10 pacientai | Liesker, 2022

lopas miego arterijos | Kkurios Zagzoog, 2022
endarterektomija| reikalinga CEA

SOP 35-012 Perz. B
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Naudojimo . A
Priemoné instrukciju .Gar.nmlp. Variantas Ber.]drl. . V1so Bibliografija
Lo indikacija tyrimai | subjekty
indikacijos
Susilpnéjusios Slaunies Neapibrezta | 4 84 Garcia-Dominguez, 2021
arba pazeistos arterijos liga pacientai | Karathanos, 2015
Slaunies arterijos| (okliuzija, veny Piao, 2021
obstrukcija, Vakhitov, 2021
aterosklerozinis
pazeidimas arba
kritiné galiinés
iSemija)
IS VISO Neapibrézta;| 7 870
1.5BV10; pacientai
10BV16;
2.5BV15;
2BV9

Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka:
Funkcionalumas ir klinikiné nauda

Miego arterijos stenoze:

»XenoSure* biologinio lopo naudojimas buvo siejamas su infarkto neturéjimo bendru
rodikliu (98,14 %), panasiu | sintetiniy lopy ir alternatyviy gydymo biidy rodiklius,
nustatytus lyginant tyrimus, taip pat atitinkanc¢iu bendrus rodiklio priimtinumo kriterijus,
nustatytus pagal naujausig technika (97,90 %). Mir§tamumo rodiklis (99,46 %) buvo
panasus j panasiy priemoniy rodiklius, nustatytus lyginant tyrimus tarpusavyje, taip pat
atitiko naujausiais metodais nustatytus bendro rodiklio priimtinumo kriterijus (98,85 %). Po
to, kai buvo naudojama senoz¢, apibendrintas restenozés daznis buvo mazesnis, palyginti su
papildomo galvijy perikardo (angl. bovine pericardium) lygiu; tai nustatyta nereikSmingais
vidiniy tyrimy palyginimy skirtumais, lyginant su alternatyviomis lopimo medziagomis ir
alternatyviais gydymais (zr. CER 5.1.1 skyriy).

Susilpnéjusios arba pazeistos Slaunies arterijos: Trijy tyrimy duomenimis, pooperacinio
pirminio praeinamumo rodikliai atitiko naujausig literatiirg apie panasias priemones. Be to,
po endarterektomijos atlikus ,,XenoSure® ir eversijos metodus galima pasiekti 100 %
pirminj pracinamuma. Dviejy tyrimy duomenimis, restenozés daznis buvo 36,3 % ir 50 %, o
tai neatitiko naujausiems metodams nustatyty kriterijy. Piao ir kt. prane$é apie maziausia
pirminés pracinamumo rodiklj (36,3 %) po endarterektomijos, atliktos gydant léting veny
obstrukcijg su potrombozine trabekuliacija, apimanéia bendraja $launies vena. Sig biikle gali
biti ypac sunku gydyti, nes pirminio praeinamumo liikesCiai yra mazesni nei jprastai.
Atitinkamai §iai galimybei, palyginimai tyrimo metu parod¢, kad vien tik endovaskulinis
gydymas be endoflebektomijos ir lopo uzdarymo buvo susijes su panasiu pirminiu
praeinamumu kaip ir kombinuotas gydymas (p=0,84). Likusio tyrimo, kuriame buvo
pranesta apie mazg pirminio praecinamumo rodiklj, imtis buvo maza (n=12).

Mirtingumo jungtinis rodiklis (94,9 %) buvo panasus j panasiy priemoniy rodiklius,
nustatytus lyginant tyrimus tarpusavyije, taip pat atitiko jungtinio rodiklio priimtinumo
kriterijus, nustatytus pagal naujausius pasiekimus (78,76 %). ,,Xenosure* klinikinis
pageréjimas taip pat sieké 97,5 %, lyginant su vienu naujausioje literatiiroje pateiktu tyrimu,

SOP 35-012 Perz. B




— . Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomenu santrauka
‘'av LeMaitre .XenoSure® biologinis lopas
MS-0089 Perz. C

Puslapis 10 i$ 19

kuriame klinikinis pageréjimas sické 80 %. Naudojant ,, Xenosure* buvo iSvengta
amputacijos dazniau (95,27 %) nei naudojant panasias priemones (92,27 %). (Zr. CER 5.2
skyriy).

Nepageidaujamo Salutinio poveikio santrauka

Su priemone susijusios saugumo pasekmés arba su klinikinés naudos rodikliais susijusios
pasekmes, apie kurias pranesta literattiroje, buvo $ios: mirtingumas, amputacija, infekcija,
kraujavimas, komplikacijos, dél kuriy prireiké pakartotinés operacijos, naujas iSeminis
pazeidimas ir trombozé. Mirtingumo, amputacijos, komplikacijy, dél kuriy reikia
pakartotinés operacijos, ir naujo i§eminio pazeidimo kriterijai buvo pasiekti. Kraujavimas
nebuvo pateiktas naujausioje literatiiroje, todél palyginti nebuvo galima. Nors ne visy
rezultaty (pvz., infekcijos) kriterijai buvo pasiekti, apskritai pacienty, gydomy dél
susilpnéjusiy ar paZeisty Slaunikaulio arterijy, patologija buvo nevienalyté, palyginti su
naujausia literatiira. (PaaiSkinima zr. CER 5-6 lentelgje.) Kai kuriy tyrimy duomenimis,
komplikacijy, dél kuriy prireiké pakartotinés operacijos, daznis vir§ijo naujausiy
technologijy standartus. Buvo pastebéta, kad tiriamyjy, gydyty dél periferiniy indikacijy
naudojant ,,XenoSure®, ligos patologija buvo nevienoda, kai kuriems pacientams pasireiskée
sunkesni simptomai (audiniy nykimas, ramybés skausmas). Todél pakartotinés intervencijos
poreikis galé€jo atsirasti ne dél tiriamosios priemonés, o dél pagrindinio sergamumo.

Rezultaty vertinimo priemones

Su priemoniy veikimu ir klinikine nauda susij¢ tiriamojo priemoniy rezultaty parametrai
buvo palyginti su PMCF tyrimo kontrolinio priemoniy rezultatais ir pana$iy priemoniy, apie
kurias pranesta literatliros tyrimuose, rezultatais. PanaSios priemonés buvo naudojamos kaip
etalonai, nes bendriniy priemoniy grupé rinkoje yra daugiau nei 10 mety ir Sios priemonés
yra nusistovejes okliuziniy ir aneurizminiy kraujagysliy sutrikimy gydymo bidas. Su
priemonés sauga susijusios likutinés rizikos ir Salutinio poveikio daznis buvo kiekybiskai
jvertintas remiantis klinikiniuose tyrimuose, literatiiros tyrimuose ir PMS duomenyse
nurodytais su priemoniy susijusiy nepageidaujamy reiskiniy dazniais ir palygintas su
panasiy Siuolaikiniy priemoniy dazniais. Siekiant patvirtinti, kad naudos ir rizikos santykis
yra priimtinas gydant pacientus, sergancius miego arterijos stenozémis arba
susilpnéjusiomis ar pazeistomis §launies arterijomis, naudos ir veiksmingumo rezultatai
buvo palyginti su saugos rezultatais, atsizvelgiant j naujausia technikos lygj.

Remiantis §iuo klinikiniu vertinimu, kuris apima neklinikinius ir klinikinius duomenis,
pakanka duomeny, jrodanciy atitiktj taikomiems reikalavimams ir patvirtinanciy, kad tiriama
priemoné yra saugi ir veikia taip, kaip numatyta ir kaip teigia ,,LeMaitre Vascular, Inc.”, ir yra
moderniausia priemoné, skirta naudoti kaip chirurginio lopo medziaga kraujagysliy
rekonstrukcijai ar kraujagysliy uztaisymui chirurginiy procediiry metu, pavyzdziui,

atliekant miego arterijos endarterektomija. Po pateikimo rinkai pateikty duomeny,
»LeMaitre Vascular, Inc.” pateiktos informacinés medziagos ir rizikos valdymo dokumenty
perzitira patvirtina, kad rizika yra tinkamai nustatyta ir atitinka naujausias technologijas, o
su priemonés naudojimu susijusi rizika yra priimtina, palyginti su nauda.
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V) Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai:

Gamintojas vykdo nuolating tiriamosios priemonés prieziiira po pateikimo rinkai (PMS) pagal
toliau nurodytg procediirg SOP-28-001. Planuojama vykdyti klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) veikla, susijusig su tiriamgja priemone. Siekiant pagristi teiginius apie priemoneés
veiksminguma ir uztikrinti, kad rizikos ir naudos santykis islikty teigiamas, bus taikomas
daugiapakopis metodas. Pirmiausia bus atlikta iSsami literatliros apzvalga, siekiant surinkti visg
svarbig ir naujausig paskelbtg informacija apie priemone ,,XenoSure*. Antrajame etape bus
NCT03173703). NCT03173703 pagrindinis démesys skiriamas Sirdies atstatymui. Siy klinikiniy
tyrimy tikslas - surinkti saugumo ir veiksmingumo duomenis, pagrindZiant ,,XenoSure
biologinio lopo indikacijg Sirdies atstatymo indikacijai arba §launikaulio kraujagysliy indikacijai.
tyrimai bus atliekami tik Kinijoje pagal GCP reglamentg ir visus galiojanc¢ius Kinijos medicinos
priemoniy klinikiniams tyrimams taikomus reglamentus. Kai bus atlikti dabartiniai tyrimai,
,LeMaitre Vascular, Inc.* perziiirés visus turimus ,,XenoSure* lopo duomenis, kad
uztikrintuméte nuolatinj teigiamg naudos ir rizikos santykj. Atnaujinta informacija bus panaudota
tolesniems einamiems registro tyrimams sukurti, kad biity pradétas tolesnis numatomy registro
duomeny rinkimas. Sie tyrimai bus sukurti siekiant nustatyti galima sisteminj nenaudoti
priemonés arba naudoti pagal etikete, siekiant patikrinti, ar naudojimo paskirtis yra teisinga. Tai
bus padaryta pasitelkus saugos vertinima ir gydytojy apklausa. Galiausiai §is tyrimas bus
naudojamas siekiant patvirtinti saugg ir veikima per visg numatomga priemonés eksploatavimo
laikotarpj, aktyviai ir nuolat renkant duomenis.

6.0 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

D¢l miego arterijos stenozés indikacijy iSvados parengtos remiantis Kraujagysliy chirurgijos
draugijos klinikinés praktikos gairémis dél ekstrakranijiniy cerebrovaskuliniy ligy gydymo
(2021 m.); Kraujagysliy chirurgijos draugijos ir Europos kraujagysliy chirurgijos draugijos
rekomendacijy palyginimas, siekiant nustatyti, kuriems besimptomiams miego arterijos pacientams
turéty bati sitloma atlikti CEA; Aterosklerozinés miego arterijos ir slankstelio arterijos ligos
valdymas: Europos kraujagysliy chirurgijos draugijos (ESVS) 2017 klinikinés praktikos gairés.

Dél susilpnéjusiy ar pazeisty Slaunies arterijy indikacijy iSvados parengtos remiantis 2017 m.
Europos kardiology draugijos (ESC) Periferiniy arterijy ligy diagnostikos ir gydymo gairémis,
parengtomis bendradarbiaujant su Europos kraujagysliy chirurgijos draugija (ESVS);
Kraujagysliy chirurgijos draugijos apatiniy galiiniy aterosklerozinés okliuzinés ligos praktikos
gairémis: Europos kraujagysliy chirurgijos draugijos (ESVS) 2020 klinikinés praktikos gairés dél
kraujagysliy transplantaty ir endoprotezy infekcijy valdymo (2015.).

Daugiau informacijos galima rasti CER 3 skyriuje.

Yra daugybé¢ gydymo alternatyvy klinikinéms reikméms, kurioms taikomi galvijy
perikardo lopai, tokie kaip ,,XenoSure“. Kraujagysliy indikacijos: galimas pirminis
siuvimas arba alternatyvios lopymo medziagos (pvz., poliesterio ar PTFE) gydymo
galimybés. Metaanalizé parodé, kad miego arteriotomijos uzdarymas lopu (tipas
nenurodytas) buvo susijes su statisti$kai reikimingai maZesne restenozés rizika®. Apskritai
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duomenys apie restenoze patvirtina, kad galvijy perikardo lopai (2 %?2-12 %°) yra panasiai
veiksmingi kaip ir lopai i§ alternatyviy medziagy (0 %-3,8 %) 2 3. Taciau restenozés
daznumas gali biiti pagerintas naudojant alternatyvius biologinius transplantus, pvz.,
autoarterinio rekonstravimo (12 % lyginant su 4 %) °. Taip pat yra jrodymy, kad
kraujavimas, matuojamas kaip hemostazés laikas arba kraujavimas 1§ siuvimo linijos,
gerokai sumazéja naudojant galvijy perikardo lopa.® °,

Komplikacijos, susijusios su galvijy perikardo lopy naudojimu, taip pat priklauso nuo
taikomy chirurginiy procediiry. Po CEA buvo pranesta apie Sias, daugiausia procediirines,
komplikacijas: insultg, kraujavimg, restenoze¢, praeinant] iSemijos priepuolj, miokardo
infarkta, kaklo hematoma. Lopo uzklijavimo metodo naudojimas vietoj siuvimo po CEA
buvo susij¢s su mazesne insulto rizika. Su biologiniais lopais susijusiy kity komplikacijy,
tokiy kaip kraujavimas, miokardo infarktas ir kraujavimas, daznis yra nedidelis.

Apibendrinant galima teigti, kad galvijy perikardo lopai yra nusistovéjusi priemoné, kurig
galima naudoti pagal jvairias indikacijas, o pooperaciniy komplikacijy rizika yra maza, ir
juos naudojant pasiekiami panaSiis rezultatai, palyginti su kitomis priemonémis ar
alternatyviais gydymo biidais, kurie buvo vertinami pagal naujausius pasiekimus.

7.0 Siiilomas naudotoju profilis ir mokymas
Biologinis lopas ,,XenoSure* yra chirurginé priemoné, skirta naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams,
apmokytiems atlikti procediras, kurioms jie skirti.

8.0 Nuorodos j visus taikomus darniuosius standartus ir CS:
Standarto pavadinimas Standarto nuoroda:
perZiiiros metai
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos EN 556-2:2015

priemonéms, zenklinamoms uzrasu ,,STERILU*. 2 dalis. Reikalavimai,
keliami asepti§kai paruo§toms medicinos priemonéms

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija EN 1041:2008
Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy | 1SO 7198:2016
protezai. Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [vertinimas ir I1ISO 10993-1:2009
bandymas
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo, I1ISO 10993-3:2009

kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy EN 1SO 10993-4:2006
saveikos su krauju tyrimy parinkimas
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. CitotoksiSkumo in vitro | SO 10993-5:2009
tyrimai
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniam EN I1SO 10993-6:2007
poveikiui po implantavimo nustatyti
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto | 1SO 10993-10:2010
poveikio padidinto jautrinimo tyrimai
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiskumo | 1SO 10993-11:2018
tyrimai
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. ISplaunamyjy EN ISO 10993-17:2008
medziagy leistinyjy riby nustatymas
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Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai 1ISO 11607-1:2006
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, 1ISO 11607-2:2006

sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant | 1SO 11737-1:2006
produkty esanciy mikroorganizmy populiacijos nustatymas

Sterilumo bandymai, naudojami apibréziant, validuojant ir prizitirint ISO 11737-2:2009
sterilizavimo procesa

Sveikatos prieziliros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji 1ISO 13408-1:2008
reikalavimai

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys EN 1SO 13485:2016
reikalavimai

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés 1SO 14160:2011

sterilizuojanciosios medziagos, skirtos vienkartinéms medicinos
priemonéms, kuriy sudétyje yra gyviny audiniy ir i$ jy gauty dariniy.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, patvirtinimo ir
einamosios kontrolés reikalavimai

Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro | 1SO 14644-1:2015
$varumo klasifikavimas
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms EN ISO 14971:2012
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir EN ISO 15223-1:2016
teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji reikalavimai
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny audinius ir i$ jy gautus | 1SO 22442-1:2015
darinius. 1 dalis. Rizikos valdymas
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus | 1SO 22442-2:2015
darinius. 2 dalis. I§gavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus | 1SO 22442-3:2007
darinius. 3 dalis. Virusy ir perneSamosios spongiforminés encefalopatijos
sukéléjy pasalinimo ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas
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and Carotid Endarterectomy with Patch Closure: Comparison of Methods. Journal of stroke and
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9.0 Perziiiry istorija
SSCP
perziiiros | ISleidimo Keitimo aprasymas | Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perzZiiira

numeris data

A 2022/03/04 | Pirminis leidimas ] Taip

Patvirtinimo kalba: (taikoma tik Ila arba kai kuriems IIb klasés
implantuojamoms priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2
pastraipa), kuriy SSCP dar néra patvirtintas NB)

Ne, laukiama pirminés perzitiros
B 2023/07/25 | Atnaujintos Taip
indikacijos ir pacienty Patvirtinimo kalba: (taikoma tik Ila arba kai kuriems IIb klasés

popqliacija, is 'pacientq implantuojamoms priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa),
skyriaus pasalintos  [kuriy SSCP dar néra patvirtintas NB)
aneurizmos ir

periferiniy ligy O Ne
nuorodos.
C 2024/11/15 | Periodinis O  Taip; Patvirtinimo kalba: angly
atnaujinimas (taikoma tik Ila arba kai kuriems IIb klasés implantuojamoms priemonéms

(MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar nepatvirtino NB)

Ne; NB patvirtinimas nereikalingas. Priemonés saugumas
ir veikimas nepasikeité nuo paskutinio NB patvirtinimo.
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10.0  Pacientui skirta informacija
Toliau pateikiama pacientams skirtos priemonés saugos ir klinikinio veikimo santrauka.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Dokumento perzitra: B
Isleidimo data: 2023/7/25

Si saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti visuomenei galimybe susipaZinti
su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo aspekty santrauka. Toliau pateikta
informacija skirta pacientams arba nespecialistams. Sveikatos prieZiiros specialistams skirta iSsamesné priemonés
saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje. SKVDS néra skirta
patarimams dél sveikatos buklés gydymo teikti. Jei kilty klausimy dél jiusy sveikatos biiklés arba priemonés
naudojimo jiisy atveju, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialistq. Sis SKVDS nepakeicia implanto kortelés ar
naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija apie saugy priemonés naudojimq.

1. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija
a. Priemonés prekinis pavadinimas: ,,XenoSure* biologinis lopas
b. Gamintojas; pavadinimas ir adresas 32 Third Ave.
c. Bazinis UDI-DI: 08406631 XenoSureKA
d. Pirmojo priemonés CE Zenklo suteikimo metai: 2009
2. Numatytoji priemonés paskirtis
a. Naudojamas: Sis lopas yra skirtas naudoti kaip chirurginio lopo medziaga atlickant
kraujagysliy remontg arba kraujagysliy uztaisymg chirurginiy procediiry metu.
b. Indikacijos ir numatytos pacienty grupés:
I. Lopas naudojamas susiauréjusioms, susilpnéjusioms ar pazeistoms §launies
arterijoms gydyti.
ii. Bet kurios lyties, amziaus ar etninés priklausomybés pacientai, kuriy $launies
arterijos susiauréjusios, susilpnéjusios ar pazeistos.
c. Nenaudoti: nenaudoti pacientams, alergiskiems karviy kilmés baltymams.
3. Priemonés aprasas
a. Priemonés aprasymas ir medziagos (medziagos), kurios lieciasi su paciento audiniais
i. Tai sterilas, kar$¢iui nejautris, lankstiis kolageno audiniy lopai, iSpjauti i$
vienodo ploto chemigkai apdoroty karviy baltymy. Sie lopai yra nuolatiniai
implantai, tiesiogiai susilieCiantys su kraujagysliy audiniu ir krauju.
b. Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas, jei tokiy yra
i. Netaikoma
C. Aprasas, kaip priemoné pasiekia savo veikimo biida
i. Pagal taisykles transplantas veikia ne vaistiniais biidais. Si priemoné savo tiksla
pasiekia veikdama kaip fizinis barjeras.
d. Priedy aprasas, jei jy yra
4. Rizika ir jspéjimai
Kreipkités j savo sveikatos prieZiiiros specialistq, jei manote, kad jums pasireiske su priemone ar
Jjos naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas
nepakeicia konsultacijos su sveikatos prieziiiros specialistu, kai ji reikalinga.
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Su priemone susijusios problemos Sunkumas Paplitimas RPN
Kalcio pertekliaus susikaupimas 8 2 16
(restenoze)

Visiskas arba dalinis kraujagyslés 8 2 16
uzsikimsimas (kraujagyslés okliuzija)

Kraujagyslés ar angos issiplétimas 8 3 24
(dilatacija)

Kalcio pertekliaus susikaupimas 8 2 16
audinio sustoréjimas ar randéjimas 7 2 14
(fibrozé)

Kraujavimas 8 2 16
Lopo plySimas 8 3 24
Elektrodo atsiskyrimas iSilgai 8 2 16
plokStumos, lygiagrecios su pavirSiumi

(elektrodo atsisluoksniavimas)

Kryzminé tar$a arba infekcija 8 3 24
Trombas yra kraujo kresulys, 7 2 14
susiformuojantis venoje. Embolija yra

bet kas, kas juda kraujagyslémis, kol

pasiekia per mazg kraujagysle, kad ja

biity galima pravesti (embolija ar

trombai j kraujotaka).

Pazeistas sterilusis barjeras 8 1 8
Galimos procediiros ir antrinés Sunkumas Paplitimas RPN
komplikacijos

Insultas 10 1 10
Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) 10 1 10
Zaizdos infekcija 8 1 8
infekcija, kuri sukelia vieno arba abiejy | 10 1 10
plauciy oro maiSeliy uzdegima

(pneumonija)

Amputacija 10 1 10
Mirtis 10 1 10
sunki bukle, dél kurios sunku kvépuoti 10 1 10
savaime (kvépavimo nepakankamumas)

nereguliarus ir daznai labai greitas 8 1 8
Sirdies ritmas (aritmija), dél kurio gali

susidaryti kraujo kresuliy Sirdyje

(priesirdziy virpé€jimas)

reta, bet sunki buklé, kai virSkinimo 8 1 8
sistemoje susidariusi limfa (chilas)

kaupiasi kriitinés ertméje

(chilotoraksas).

paprastai grjztama, psichikos sutrikimo 8 1 8
prieZastis (trumpalaikis delyras)

atsiranda, kai susiauréjusios arba 8 1 8

uzsikim§usios arterijos apriboja kraujo
tekéjima j plongsias Zarnas. (Vidaus
organy iSemija)
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rety progresuojanciy progresuojanéiy 10 1 10
neurodegeneraciniy smegeny ligy,
kuriomis serga zmonés ir gyvinai
(uzkreciamosios spongiforminés
encefalopatijos (USE)), §eima
Alerginé reakcija

Siuvimo linijy plySimas ir kraujavimas
kraujo kresulys, oro burbuliukas, 10 1 10
riebaliniy nuosédy dalis ar kitas daiktas,
kuris buvo jsriegtas j kraujotaka ir
sukelia embolijg (embolija).

~
[EEN
-

o]
[EEN
0]

Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika
o Atlikus rizikos analiz¢ padaryta iSvada, kad nauda yra didesné uZ rizika. nustatyti pavojai
buvo kiek jmanoma labiau sumazinti.
Likusios rizikos ir nepageidaujamas poveikis
o Sioje klinikinéje ataskaitoje pateikty duomeny pakanka, kad biity galima nustatyti,
ar yra nepageidaujamo Salutinio poveikio, susijusio su tiriamaja priemone. Joje
daroma i§vada, kad priemoné¢ atitinka reikalavimg dél Salutinio poveikio
priimtinumo. Klinikiniy duomeny spragy nenustatyta. Taciau Sios priemon¢s
operatyvinio veikimo duomeny buvo nedaug. Ateityje bus baigtas tyrimas, kurio
metu bus toliau renkami duomenys apie priemonés saugg ir veikimga.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
Ispéjimai
Pagrindinés problemos, su kuriomis susiduriama dél lopo audinio, yra fibroz¢ ir infekcija.
Sios problemos pastebétos tik nedidelei daliai pacienty po lopy implantacijos.

Atsargumo priemonés:

Visi asmenys, atsakingi uz lopo tvarkymag ir paruosima, turi biiti atsargiis, kad nepaZzeisty
»XenoSure “ biologinio lopo audinio.

- TIKVIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite
ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant ir (arba) pakartotinai
sterilizuojant priemong ir (arba) jai sugedus, pacientas gali biiti suzalotas, susirgti
arba mirti. Visas nepanaudotas ,,XenoSure* biologinio lopo dalis reikia iSmesti.
Atkreipkite démesj j gaminio datg ,,Tinka naudoti iki‘.

- Pries atidarydami PATIKRINKITE sandarig sterilig pakuote. Jei plomba pazeista,
turinys gali biiti nesterilus ir sukelti infekcija pacientui. NENAUDOKITE.
Neismeskite gaminio. D¢l tolesniy nurodymy kreipkités j platintoja.

- NELAIKYKITE priemonés Zemesnéje nei 0°C (32°F) temperatiiroje.
UZSALDYMAS RIMTAI APGADINS , XENOSURE* BIOLOGIN] LOPA IR
PADARO J] NETINKAMU NAUDOTI.bi NELAIKYKITE SALDYTUVE.

- Prie$ naudodami priemone, ja ISPLAUKITE pagal $ios knygelés skyriy
PLOVIMO PROCEDURA. ,,XenoSure* biologinio lopo laikymo tirpale yra
gliutaraldehido, todél jis gali sudirginti oda, akis, nosj ir gerkle. NEJK VEPKITE
LAIKYMO TIRPALO GARU. Venkite ilgesnio sglyCio su oda ir nedelsdami
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nuplaukite vietag vandeniu. Patekus j akis, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Skysta
cheminj laikymo tirpalg reikia iSmesti pagal ligoninés procediira.

- NEIMPLANTUOKITE 12 x 25 cm ,,XenoSure* lopo pacientams, kuriy organizme
yra iki 25 kg (zr. ,,Nepageidaujami reiskiniai‘).

- NENAUDOKITE ,,XenoSure* biologinio lopo naudodami instrumentus, galincius
Jji pazeisti. Gali biiti pazeistas priemonés vientisumas.

- NENAUDOKITE apgadinto ,,XenoSure* biologinio lopo. Gali biiti pazeistas
priemonés vientisumas.

- NEBANDYKITE taisyti ,,XenoSure* biologinio lopo. Jei ,,XenoSure* biologinis
lopas sugadinamas prie§ implantacija, pakeiskite jj.

- NESTERILIZUOKITE pakartotinai. Nepanaudotas dalis reikia laikyti nesteriliomis
ir iSmesti.

-  NEGALIMA , XenoSure* biologinio lopo sterilizuoti garais, etileno oksidu,
cheminémis medziagomis ar radiacija (gama / elektrony spinduliais). Lopas gali
buti pazeistas!

- NENAUDOKITE pjaunamuyjy adaty arba astriy adaty su pritvirtintu sitillu. Gali buti
pazeistas priemonés vientisumas.

- NELEISKITE lopo audiniui i§dzititi tvarkymo metu.

- NENAUDOKITE, jei priemonés tinkamumo naudoti laikas pasibaiges.

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka
a. Klinikinis priemonés kontekstas

Yra keletas sintetiniy ir biologiniy lopy, kurie pagaminti i§ jvairiy medzZiagy, kurie
gali biiti naudojami kraujagysliy atkiirimo procediiroms. Sintetiniai lopai daznai biina
daugiasluoksniai ir gali buiti impregnuoti kolagenu, kad biity sumazinta kraujavimo
rizika arba nereikéty i$ anksto kreséti. Biologiniai lopai yra panasiis, o sintetiniai
lopai Siame vertinimo metu laikomi alternatyviais lopais.
Tiriamos priemones sauga tikrinama rizikos valdymo failuose. Rizika, susijusi su
Suntavimu, buvo apibiidinta auksc¢iau. Klinikiniy duomeny rinkinyje néra jokio
nepageidaujamo poveikio, tiesiogiai susijusio su tiriamuoju jtaisu.

Pirmg kartg priemon¢ buvo patvirtinta ,,LeMaitre Vascular Inc.“ CE Zenklu 2009 metais. Buvo
atlikti tyrimai, siekiant uztikrinti, kad transplantatai biity saugiis ir veiksmingi. Daugiau
informacijos Zr. naudojimo instrukcijoje. Gydytojai nepranes¢ apie su sauga susijusius rezultatus.

c. Sauga
Tyrimas, atliktas po pateikimo j rinka, siekiant jvertinti Sunto veikima ir saugos
profilj. Tyrimg sudaro literatiiros apZvalga, tyrimas po rinkos ir galutiniy naudotojy
apklausa. Planuojamu tyrimu siekiama: 1) patvirtinti medicininés priemonés
sauguma, 2) nustatyti anks¢iau nezinomg Salutinj poveikj, 3) stebéti Salutinj poveikj,
4) nustatyti ir iSanalizuoti kylancia rizika, 5) uZztikrinti tolesnj naudos ir rizikos
santykio patvirtinimg, 6) nustatyti galima netinkama priemonés naudojimg arba
naudojimg ne pagal paskirtj. Tyrimo imties dydis, laikas ir galutiniai rodikliai bus
nustatyti klinikiniy tyrimy plane.
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6. Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos
Svarstant alternatyvaus gydymo galimybe, kreipkités | savo sveikatos priezitiros specialista.
7. Siilomi mokymai naudotojams

Si priemoné skirta naudoti chirurgams. Atsizvelgiant j tai, kad §i operacija yra sudétinga,
chirurgas operacijg ir transplantato tipa parenka savo nuoZiiira ir sprendzia dé¢l gydymo,
kuris bus taikomas prie§ operacijg, jos metu ir po jos.
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