Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

— [ Strona 1221
‘av LeMaitre Latka biologiczna XenoSure® ronalz
MS-0089 Wyd. C
1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

i) Numer dokumentu/wersja: MS-0089 Wyd. C
ii) Nazwy handlowe wyrobu: Latka biologiczna XenoSure®

iili) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta: LeMaitre Vascular, Inc.
Adres: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
Stany Zjednoczone

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Basic UDI-DI: 0840663 1XenoSureKA
vi) Kody artykulu, opisy, Basic UDI, kod GMDN i klasyfikacja MDR:

Numer katalogowy Opis GTIN

0.6BVEM Latka biologiczna XenoSure | 00840663111367
0.8BV&M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111374
1BV6M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111381
1BVIOM Latka biologiczna XenoSure | 00840663111398
1.5BV10M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111404
1BV14M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111411
2BVIM Latka biologiczna XenoSure | 00840663111428
2.5BV15M L atka biologiczna XenoSure | 00840663111435
4BV4M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111442
4BV6M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111459
5SBV1OM Latka biologiczna XenoSure [ 00840663111466
6BVEM Latka biologiczna XenoSure | 00840663111473
8BV14M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111480
10BV16M Latka biologiczna XenoSure | 00840663111497

vii) Opis wedlug nomenklatury wyrobow medycznych:
a. EMDN (EMDN): P07020101/ LATKI NACZYNIOWE, OSIERDZIE
b. UMDN: 25708/ IMPLANTY LATEK SERCOWO-NACZYNIOWYCH
c. GMDN: 35273/ LATKA SERCOWO-NACZYNIOWA, POCHODZENIA

ZWIERZECEGO
viii) Klasa wyrobu:
Nazwa produkcyjna Klasyfikacja MDR Regula
Biologiczna proteza naczyniowa Xenosure I Wszezepialne 18
(wszystkie modele) p
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ix) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyrob:

Nazwa wyrobu | Data pierwszego | Data zlozenia Data Dane
nadania znaku wniosku w zatwierdzenia w zatwierdzenia w
CE ramach 510(k) Kanadzie Nowej Zelandii
Latka 2009 (poprzedni | 15 czerwca 2004 r. | 1998 (nr Marzec 2015 1.
biologiczna wilasciciel (K040835) pozwolenia 134)
XenoSure Neovasc Inc.) 16 wrzesnia 2003 r.
(poprzednio (K031948)
sprzedawana
jako Peripatch)

X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN:

Autoryzowany

LeMaitre Vascular GmbH

przedstawiciel w UE: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Niemcy

DE-AR-000013539

SRN:

xi) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktora zweryfikuje SSCP)

oraz niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej:
BSI Group the Netherlands B.V.
Numer identyfikacyjny: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandia

2.0 Przeznaczenie wyrobu:

1) Przeznaczenie: Latka biologiczna XenoSure jest przeznaczona do stosowania jako
materiat tatki chirurgicznej do rekonstrukcji naczyn lub tatania naczyn podczas
zabiegow chirurgicznych.

i1)  Wskazania i docelowa populacja

Wskazanie: Latka biologiczna XenoSure jest wskazana w nastepujacych przypadkach:

—  Zwezenie tetnicy szyjnej, np. endarterektomia tetnicy szyjnej
— Ostabione lub uszkodzone tetnice udowe

Populacja docelowa: osoby doroste niezaleznie od ptci, wieku lub pochodzenia etnicznego

ze zwezeniem tetnicy szyjnej oraz ostabieniem lub uszkodzeniem tetnic udowych.

iil)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

. Przeciwwskazana u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewana
nadwrazliwoscia na kolagen bydlecy i osierdzie bydlece.
. Przeciwwskazana u pacjentdw z nadwrazliwos$cia na aldehyd glutarowy.
3.0 Opis wyrobu:

1) Opis wyrobu

Latka biologiczna XenoSure to sterylne, niepirogenne elastyczne arkusze kolagenowo-tkankowe
wyciete z jednolitego obszaru osierdzia bydlecego poddanego obrobce chemicznej. Latka
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biologiczna XenoSure jest przeznaczona do uzycia jako materiat tatki chirurgicznej do
rekonstrukcji i naprawy naczyn, a przedmiotowe wyroby to state implanty (>30 dni) w
bezposrednim kontakcie z tkanka naczyniowa, krwia.

Latka biologiczna XenoSure sktada si¢ z jednego czworokatnego fragmentu ksenoprzeszczepu
przygotowanego z bydlecej tkanki osierdzia i wybranego pod katem minimalnych uszkodzen
tkanki i rownomiernej grubosci tkanki. Bydleca tkanke osierdzia poddano utrwaleniu w
aldehydzie glutarowym, ktory taczy ze sobg widkna kolagenowe i minimalizuje antygenowos¢.
Do przetwarzania produktu konicowego stosowane sg srodki chemiczne, w tym EDTA, alkohol
izopropylowy (IPA), s6l fizjologiczna, aldehyd glutarowy i formaldehyd. Tkanki utrwalone

w aldehydzie glutarowym sg nastgpnie sterylizowane chemicznie w ptynie i pakowane w stoik
z tworzywa sztucznego zawierajacy sterylny roztwor glutaraldehydu do przechowywania
(0,2% aldehydu glutarowego w buforowanym fosforanem roztworze soli fizjologicznej PBS).

Biokompatybilno$¢ produktu pozwala na optymalne wigczenie do tkanki gospodarza, a do
uzyskania bezpiecznego uszczelnienia nie s3 wymagane specjalne szwy ani igly. Produkt
XenoSure sieciowany aldehydem glutarowym jest bezpieczny, trwaty i odporny na rozerwanie.

Budowa tatki biologicznej XenoSure utatwia szybkie przygotowanie i proste zastosowanie
chirurgiczne. Ponizsze ilustracje przedstawiajg przyktady latek biologicznych XenoSure o
roznych cechach konstrukcyjnych.

g >

p gl ,;": y

. v
A. XenoSure model 1 x 6 cm B. XenoSure model 4 x 4 cm (ksztaft C. XenoSure model 0,8 x 8 cm
(zaokrgglone krawedzie) kwadratowy) (zwezony, utatwiajgcy zaktadanie

szwow)

Latka biologiczna XenoSure ma dwie strony o r6znym wygladzie: fibrynokolagenowa lub
wloknistg powierzchni¢ z rzeskami (matymi wloskami) i stron¢ surowicza o bezwlosej,
btyszczacej powierzchni. Ponizszy rysunek przedstawia strong widknistg i surowicza. Badania
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niekliniczne ostrej trombogennos$ci wykazaly, ze surowicza strona tkanki osierdzia bydlecego jest

mniej trombogenna niz strona wtoknista i nalezy ja umiesci¢ w kierunku przeptywu krwi.

Wilokniste (gorne) i zgbkowane (dot) boki tatki biologicznej XenoSure.!
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i) Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantow, jesli takie istnieja, oraz opis roznic:

Wyréb to dopracowany produkt dostepny obecnie w obrocie do uzytku w ugruntowanym
zamierzonym zastosowaniu. Zostat on opracowany przez przyrostowe zmiany i powstal na bazie
starszego wyrobu Peripatch.

W przypadku przedmiotowego wyrobu (w poréwnaniu z wyrobem starszej generacji) nie ma
zadnych nowych cech konstrukcyjnych, wskazan, deklaracji ani populacji docelowych, ktore
mialyby wplyw na bezpieczenstwo i skuteczno$¢, chociaz w wyrobie wprowadzono niewielkie
zmiany, aby zapewni¢ dodatkowe korzysci uzytkownikowi/pacjentom. Obejmuja one dodatkowe
zrédto tkanki bydlecej z USA oraz dodatkowe rozmiary tatek (tj. tatki o wigkszych rozmiarach).

iii)  Opis wszelkich akcesoriow przeznaczonych do stosowania w potaczeniu
z wyrobem: z tym wyrobem nie sg dostarczane zadne akcesoria.

iv)  Opis wszelkich innych wyrobdw 1 produktéw, ktore sg przeznaczone do stosowania
w polaczeniu z wyrobem: nie ma innych wyrobdw ani produktow, ktore bytyby
przeznaczone do stosowania z tym wyrobem.

4.0 Zagrozenia i ostrzezZenia:
1) Zagrozenia szczatkowe 1 dziatania niepozadane
— Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych FMEA
i procedury zarzadzania ryzykiem. Zasadniczo uznajemy, ze korzys$ci przewyzszaja
wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zmniejszono w maksymalnym
mozliwym stopniu.

Potencjalne powiklania zwigzane 7 wyrobem:

Zdarzenie niepozadane Czestosé Zrédlo z CER
Restenoza 3,5% Grimsley, 2001
Okluzja 10,5% Almasi-Sperling, 2020
Poszerzenie 0% Almasi-Sperling, 2020
Zwapnienie 0,70% Raporty dotyczace
bezpieczenstwa
Zwtoknienie - Nie wymieniono
Krwawienie 0% Sowa, 2021
Rozerwanie tatki 3,5% Noronen, 2022
Rozwarstwienie tatki 0,0011% Reklamacje
Zanieczyszczenie krzyzowe lub 11,1% Gowing, 2021
zakazenie
Degradacja przeszczepu - Nie wymieniono
Zatory lub skrzepliny w krwiobiegu - Nie wymieniono
Naruszona bariera sterylna - Nie wymieniono
Pasazowalne encefalopatie - Nie wymieniono
gabczaste (TSE)
Reakcja alergiczna 0,17% Raporty dotyczace
bezpieczenstwa
Rozerwanie linii szwow i zator - Nie wymieniono
krwotoczny
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Potencjalne powiklania zabiegowe i wtorne:

Zdarzenie niepozadane Czestosé Zrédlo z CER
Udar 0% Bracale, 2022; Leonore,
2021; Zagzoog, 2022
Zawal migénia sercowego 4-7% Elsharkawi, 2021
Zakazenie rany 1,8% Savolainen, 2007
Zapalenie pluc 1,8% Savolainen, 2007
Amputacja <7,28% Karathanos, 2015
Zgon <1,1% Song, 2014
Niewydolno$¢ oddechowa 0,17% Raporty dotyczace
bezpieczenstwa
Migotanie przedsionkow 2% Papakostas
Obecnos¢ chtonki w jamie optucnowej - Nie wymieniono
Przej$ciowe majaczenie - Nie wymieniono
Niedokrwienie trzewne - Nie wymieniono

i1) Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

Gltowne powiktania zgloszone dla tkanki osierdzia bydlecego to zwtdknienie i zakazenie.
Te powiktania zaobserwowano jedynie u niewielkiej liczby pacjentow po wszczepieniu
tkanki osierdzia bydlecego.

Srodki ostroznosci:

Wszystkie osoby odpowiedzialne za przenoszenie i przygotowanie tatki biologiczne;j
XenoSure muszg zachowac najwyzszg ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ tkanki tatki
biologicznej XenoSure.

SOP 35-012 wyd. B

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie uzywaé ponownie, nie
regenerowaé ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja i/lub
ponowna sterylizacja wyrobu, i/lub jego usterka moga spowodowac obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta. Wszelkie niewykorzystane fragmenty tatki
biologicznej XenoSure nalezy wyrzucié¢. Nalezy zwrdci¢ uwage na

,,lermin waznos$ci”.

Przed otwarciem SPRAWDZIC, czy jatowe opakowanie jest szczelnie
zamknigte. W przypadku uszkodzenia szczelnego zamknigcia zawarto$¢ moze
nie by¢ jalowa, co moze spowodowa¢ zakazenia u pacjenta. NIE UZYWAC.
Nie wyrzuca¢ produktu. Nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem w celu
uzyskania dalszych instrukcji.

NIE WOLNO wystawia¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej 0°C (32°F).
ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE LATKI
BIOLOGICZNEJ XENOSURE, PRZEZ CO STANIE SIE BEZUZYTECZNA.
NIE PRZECHOWYWAC W STANIE ZAMROZONYM.
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- Przed uzyciem nalezy PRZEPLUKAC produkt zgodnie z punktem
»PROCEDURA PLUKANIA” w niniejszej ulotce. Roztwor do przechowywania
latki biologicznej XenoSure zawiera aldehyd glutarowy i moze powodowac
podraznienia skory, oczu, nosa i gardta. NIE WDYCHAC OPAROW
ROZTWORU DO PRZECHOWY WANIA. Nalezy unika¢ dtugotrwatego
kontaktu ze skorg i niezwlocznie przeptukaé¢ narazong powierzchni¢ wodg.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie zasiggna¢ pomocy
lekarskiej. Ptynny §rodek chemiczny do przechowywania nalezy utylizowac
zgodnie z procedurg obowigzujaca w szpitalu.

- NIE WOLNO wszczepiac tatki XenoSure 12 X 25 ¢cm u pacjentdw o masie ciata
ponizej 25 kg (patrz dziatania niepozadane).

- Do manipulowania tatkg biologiczng XenoSure NIE WOLNO uzywac¢ narzedzi
urazowych. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

- NIE WOLNO uzywac¢ uszkodzonej tatki biologicznej XenoSure. Moze to
doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci wyrobu.

- NIE WOLNO podejmowac prob naprawy tatki biologicznej XenoSure. Jesli
przed wszczepieniem dojdzie do uszkodzenia tatki biologicznej XenoSure,
nalezy wymieni¢ latke biologiczng XenoSure.

- NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie. Niewykorzystane fragmenty nalezy
uzna¢ za niejatowe i wyrzucic.

- NIE WOLNO narazac¢ tatki biologicznej XenoSure na dziatanie procesu
sterylizacji para, tlenkiem etylenu, $rodkiem chemicznym lub
promieniowaniem (promieniowanie gamma / wigzka elektronowa). Moze to
spowodowac uszkodzenia!

- NIE WOLNO uzywac¢ tnagcych igiet do szwow ani elementéw z punktami
tngcymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

- NIE WOLNO dopusci¢ do wyschnigcia tkanki tatki podczas manipulowania nig.

- NIE WOLNO uzywac¢ po uptywie daty waznos$ci produktu.

iii)  Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich
dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA w tym FSN),
jesli dotyczy
- Odnotowano 5 FSCA/wycofan, ktore zostaty zainicjowane dla podmiotowego
wyrobu w okresie od 1 stycznia 2019 r. do 31 sierpnia 2024 r. W ponizszej czgsci
przedstawiono podsumowanie kazdego FSCA/wycofania produktu zwigzanego
z CAPA.

SOP 35-012 wyd. B
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Podsumowanie FSCA
D Data Kraje, ktorych Podjete dzialania Status (data
dotyczy problem zamkniecia)
CAPA2018-045 16 Nowa Zelandia Zalecane przez sponsora 12/02/2019
pazdziernika regulacyjnego AUS/NZ —
2018 1. niepoprawna data produkcji
CAPA2019-009 5 lutego Austria, Belgia, Pomylono etykiety 2 serii, 03/11/2022
2019 . Dania, Finlandia, wigc niektorzy klienci
Francja, Niemcy, otrzymywali produkty
Wegry, lzrael, niezgodne z etykieta.
Wrtochy, Kosowo, Wycofane serie XBU3375 i
Holandia, XBU3188
Norwegia,
Rumunia,
Hiszpania, Szwecja,
Szwajcaria, Wielka
Brytania
CAPA2020-005 9 czerwca Kanada Wycofanie produktu — produkt | 08/17/2021
2020 r. dostarczany bez czujnika
temperatury
Nr MHRA 23 lipca Wielka Brytania Informacja doradcza dla 11/12/2021
2021/008/009/601/501 | 2021 r. klientow z Wielkiej Brytanii,
na zadanie MHRA, w celu
wyjasnienia zmian w
instrukcji uzywania
(wskazania do stosowania) i
skrocenia okresu trwalosci.
CAPA 2022-001-ES i 2 marca Hiszpania, Wielka Wycofanie i wymiana 04/28/2022
CAPA 2022-001-GB 2022 1. Brytania wyrobow XenoSure bez znaku
CE ze wzgledu na zmiang
statusu regulacyjnego.

W okresie sprawozdawczym od 1 stycznia 2019 r. do 31 sierpnia 2024 r. otwarto 8 CAPA zwigzanych z
bezpieczenstwem i skutecznoscig. Szes¢ CAPA zostato pomyslnie zamknigtych, a dwa otwarte w 2024 .
pozostaja w toku. Podsumowanie CAPA otwartych w okresie raportowania znajduje si¢ w tabeli ponize;j.

Nr Problem Podsumowanie podjetych dzialan Data
CAPA zakonczenia
2019- | Problem z opakowaniem | Wyraznie zaznaczone miejsca przechowywania pomigdzy | 11/03/2020
009 (pomieszane zapasy) stotami.
2019- | Problem z opakowaniem | Zapewnic¢ (i zapewni¢ miejsce do przechowywania) 17/08/2021
019 (uszkodzone/nieszczelne) | rozdzielaczy stolu na okresy, w ktorych stot musi byé
uzywany w przypadku wigcej niz jedne;j serii.

2020- | Problem z opakowaniem | Wyznaczona osoba drukujgca wszystkie etykiety. Ta 17/08/2021
005 (brak wskaznika | osoba nie znakuje produktu, ale moze sprawdzi¢ przeswit

temperatury) linii itp.
2021- | Problem z oznakowaniem | Wycofane partie XBU3375 (1BV10) i XBU3188 (1BV6). | 12/11/2021
021
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nieszczelne stoiki
XenoSure i
przemieszczenie
uszczelki  XenoSure z
facznie 26 w 2022 r.,
facznie 12 w 2023 r. i
19 reklamacji na wrzesien
2024 1.

2022- | Problem z oznakowaniem | Cofnigcie zwolnienia serii XBU4976 i XBU4978. 28/04/2022
001 Kwarantanna wszystkich wyrobow z tych partii i partii
XBU4993, ktora nie zostata jeszcze zwolniona.

2023- | Problem z opakowaniem | Zainicjowano wycofanie z obrotu 5 wyrobow, ktore 25/08/2023
010 (brak wskaznika | zostaly wystane do klientow w Kanadzie.

temperatury)
2024- | Unijne centrum | CAPA w toku Otwarte
010 dystrybucji  nieustannie

odbiera przesylki

zawierajace bledy
2024- | Trend coraz czestszego | Najbardziej prawdopodobng przyczyna jest Otwarte
011 sktadania reklamacji na | niepoprawne umieszczenie uszczelki przed natozeniem

pokrywy na stoik (1). Drugim czynnikiem jest
konfiguracja wysyiki.

Planowane dziatania:

1. Utworzenie i wdrozenie nowego mocowania, aby
pomobc w montazu recznym lub ponownym osadzeniu
uszczelki podczas przetwarzania aseptycznego.

2. Aktualizacja SOP15-004 w celu wyjasnienia
wlasciwego opakowania, w tym dodania podsciolki do
czgsciowo wypetnionych opakowan. Jesli istnieje
czg$ciowo wypelnione opakowanie, nalezy doda¢
wystarczajaca ilos¢ podsciotki/papieru, aby zapobiec
ruchom i catkowicie wypetni¢ puste przestrzenie.

3. Powiadomienie podmiotoéw zaleznych LeMaitre, ze
niewystarczajaca wysciodtka podczas transportu moze
wplyna¢ na integralno$¢ stoikow i spowodowac ich
przeciekanie, a takze zaleci¢ aktualizacj¢ procedur, aby
wymagaé wypetnienia czgSciowo wypetnionych
opakowan z wolnymi przestrzeniami w celu
ograniczenia ruchu stoikow i ochrony produktu przed
uszkodzeniem.

W okresie raportowania do firmy XenoSure wptynelo tacznie 850 reklamacji. Ogolny wskaznik
reklamacji dla rodziny produktow wynosi 0,127% w okresie raportowania. Tabela i wykres ponizej
przedstawiajg trendy czestosci reklamacji dla przedmiotowych wyrobow.
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5.0

Reklamacje wedlug regionu/roku

Reklamacje wedlug 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Lacznie
regionu/roku

Laczna liczba reklamacji 125 99 175 111 146 194 850
Laczna sprzedaz 119895 | 107430 | 103 671 | 118477 | 129340 | 93033 | 671272
Laczna czestos¢ reklamacii 0,105% | 0,092% | 0,169% | 0,094% | 0,113% | 0,209% | 0,127%
UE 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Lacznie
Reklamacje 58 41 23 28 37 162 349
Sprzedaz 51376 | 45883 | 37701 | 50417 | 55847 | 41072 | 282296
Wskaznik 0,113% | 0,089% | 0,061% | 0,056% | 0,066% | 0,394% | 0,124%
(reklamacje/sprzedaz)

Inne kraje 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Lacznie
Reklamacje 67 58 152 83 109 32 501
Sprzedaz 67945 | 61547 | 65970 | 68060 | 73493 | 51961 | 388976
Wskaznik 0,099% | 0,094% | 0,230% | 0,122% | 0,148% | 0,062% | 0,129%
(reklamacje/sprzedaz)

* Do sierpnia

Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu do

obrotu (PMCF)

1) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych r6wnowaznego wyrobu, jesli
dotyczy: Nd.
i1)  Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu

przeprowadzonych przed nadaniem oznaczenia CE, jeSli dotyczy: Nd.

iii)

Badania opisane w literaturze wedlug wyrobu i wskazania

Podsumowanie danych klinicznych z innych zroédel, jesli dotyczy:

Wskazanie z Wskazanie z Laczna| Laczna

Wyréb instrukeji Wariant liczba | liczba Bibliografia
. ] artykulu z Y rer g2

uzywania badan | pacjentow
Latka Zwezenie Kazdy stan Nie 3 786 Leonore, 2021
biologiczna tetnicy szyjnej, | wymagajacy zdefiniowano; pacjentéw | Liesker, 2022
XenoSure np. CEA 1.5BV10 Zagzoog, 2022

endarterektomia

tetnicy szyjnej
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Wskazanie z Wskazanie z Laczna| Laczna
Wyraéb instrukeji Wariant liczba | liczba Bibliografia
: L artykuhu z N
uzywania badan | pacjentow
Ostabione lub Choroba Nie 4 84 Garcia-Dominguez, 2021
uszkodzone tetnicy udowej | zdefiniowano pacjentéow | Karathanos, 2015
tetnice udowe (niedroznos$¢, Piao, 2021
niedroznos¢ Vakhitov, 2021
zylna, zmiany
miazdzycowe
lub krytyczne
niedokrwienie
zagrazajace
konczynie)
LACZNIE Nie 7 870
zdefiniowano; pacjentow
1,5BV10;
10BV16;
2,5BV15;
2BV9
iv)  Ogdlne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa:

Skutecznosé i korzysci kliniczne

Zwezenie tetnicy szyjnej:

Stosowanie tatki biologicznej XenoSure wiazato si¢ z wolno$cia od tacznej czestosci
udarow (98,14%) podobng do czestosci obserwowanej w przypadku tatek syntetycznych i
alternatywnych metod leczenia okreslonych na podstawie poréwnan w trakcie badania oraz
spetniato kryteria akceptacji tacznej czestosci ustalonymi zgodnie ze stanem techniki
(97,90%). Laczna czgstos¢ braku zgonu (99,46%) byta podobna do czgstosci obserwowane;j
w przypadku podobnych wyrobow, jak okreslono na podstawie poréwnan w trakcie
badania, oraz spetniata kryteria akceptacji tacznej czestosci ustalone zgodnie ze stanem
techniki (98,85%). Laczna czesto$¢ restenozy byta nizsza po zastosowaniu produktu
Xenosure w porownaniu z tgczng czestoscig z badan dotyczacych osierdzia bydlecego i
zostala okreslona na podstawie istotnych rdznic w poréwnaniu z alternatywnymi
materiatami tatki i alternatywnymi metodami leczenia (patrz punkt 5.1.1 CER).

Ostabione lub uszkodzone tetnice udowe: w trzech badaniach odnotowano czgstosée
wystgpowania drozno$ci bezposrednio po operacji, ktora byta zgodna z
najnowoczes$niejszym pismiennictwem dotyczacym podobnych wyrobéw. Ponadto
XenoSure i techniki wywinigcia po endarterektomii moga doprowadzi¢ do 100%
droznosci bezposrednio po zabiegu. W dwoch badaniach odnotowano czgstosé
restenozy wynoszaca 36,3% i 50%, co nie spetilo kryterium ustalonego dla stanu
techniki. Piao i wsp. donosili o najnizszej cz¢stoSci wystepowania droznosci
bezposrednio po zabiegu (36,3%) po endarterektomii w leczeniu przewlektej
niedroznosci zylnej z beleczkowaniem pozakrzepowym obejmujacym zyle udowa
wspolna. Stan ten moze by¢ szczegdlnie trudny w leczeniu przy nizszych niz zwykle
oczekiwaniach dotyczacych droznosci bezposrednio po zabiegu. Zgodnie z tg
mozliwos$cig porownania w trakcie badania wykazaly, ze leczenie wewnatrznaczyniowe
bez endoflebektomii i zamknigcia tatg wigzato si¢ z podobng droznoscig bezposrednio
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po zabiegu jak w przypadku leczenia taczonego (p = 0,84). Pozostate badania, w
ktorych odnotowano niskie wskazniki droznosci bezposrednio po zabiegu,
charakteryzowaly si¢ mata wielko$cia proby (n = 12).

taczna czesto$¢ braku zgonu (94,9%) byta podobna do czestosci obserwowanej w
przypadku podobnych wyrobow, jak okreslono na podstawie porownan w trakcie badania,
oraz spelniata kryteria akceptacji tacznej czestosci ustalone zgodnie ze stanem techniki
(78,76%). Zastosowanie produktu Xenosure zaowocowato rowniez poprawa kliniczng o
97,5% w poréwnaniu z pojedynczym badaniem opisanym w najnowocze$niejszej literaturze
z poprawa kliniczng o 80%. Po zastosowaniu produktu Xenosure (95,27%) amputacje byty
rzadsze w poréwnaniu z podobnymi wyrobami (92,27%). (Patrz cze$¢ 5.2 CER.)

Podsumowanie dziatan niepoigdanych

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z wyrobem lub wyniki zwigzane z parametrami
korzysci klinicznych odnotowanymi w literaturze obejmowaty umieralno$¢, amputacje,
zakazenie, krwawienie, powiktania wymagajgce ponownej operacji, nowg zmiang
niedokrwienng i zakrzepicg. Spelnione zostaty kryteria dotyczace umieralno$ci, amputacji,
powiktan wymagajacych ponownej operacji i nowych zmian niedokrwiennych. Krwawienie
nie zostato przedstawione w najnowoczesniejszej literaturze i dlatego poréwnanie nie byto
mozliwe. Chociaz kryteria nie zostaty spetnione dla wszystkich wynikéw (np. zakazenia),
ogolnie rzecz biorac, stwierdzono wigksza heterogenicznos¢ patologii pacjentow leczonych
z powodu ostabionych lub uszkodzonych tetnic udowych niz zaobserwowano w
najnowoczes$niejszej literaturze. (Uzasadnienie, patrz Tabela 5-6 w CER.) W niektorych
badaniach odnotowano cze¢stos¢ powiktan wymagajacych ponownej operacji,
przekraczajacych standardy dla stanu techniki. Stwierdzono, ze patologia choroby
zasadniczej u pacjentdw leczonych z uzyciem produktu XenoSure z powodu wskazan
obwodowych byla niejednorodna, a u niektorych pacjentow wystapity cigzsze objawy
(utrata tkanki, bol spoczynkowy). W zwiazku z tym konieczno$¢ ponownej interwencji
moze nie wigzac si¢ z przedmiotowym wyrobem, lecz z chorobg zasadniczg.

Parametry wynikow

Parametry wynikow zwigzane z dzialaniem wyrobu i korzy$ciami klinicznymi dla
przedmiotowego wyrobu zostaly poréwnane z wynikami kontroli w badaniu PMCEF i
podobnymi wyrobami opisywanymi w badaniach literaturowych. Podobne wyroby stosowane
sg jako standard, poniewaz grupa wyrobow generycznych jest na rynku od ponad 10 lat, a
wyroby te s3 uznang metoda leczenia okluzyjnych i tgtniakowych choréb naczyniowych.
Czestotliwos¢ zagrozen szczatkowych i dzialan niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem
wyrobu zostata okreslona ilo§ciowo na podstawie czestosci zdarzen niepozadanych
zwiazanych z wyrobem zgloszonych w badaniach klinicznych, badaniach literaturowych i
danych PMS oraz w poroéwnaniu do czgstosci obserwowanych w przypadku podobnych
wyrobow w stanie techniki. Wyniki oceny korzysci i skutecznosci zostaly ocenione w stosunku
do wynikow zwigzanych z bezpieczenstwem, biorgc pod uwage stan techniki w celu
potwierdzenia akceptowalnos$ci stosunku korzysci do ryzyka w leczeniu pacjentow ze
zwezeniem tetnicy szyjnej lub ostabionymi albo uszkodzonymi tgtnicami udowymi.

Na podstawie niniejszej oceny klinicznej, obejmujacej zarowno dane niekliniczne, jak
1 kliniczne, istniejg wystarczajgce dane, aby wykaza¢ zgodnos$¢ z odpowiednimi
wymaganiami i potwierdzi¢, ze przedmiotowy wyrob jest bezpieczny i dziata zgodnie
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z przeznaczeniem oraz w sposob deklarowany przez LeMaitre Vascular, Inc. oraz jest
przyktadem stanu techniki wyrobow do stosowania jako materiat tatek chirurgicznych do
rekonstrukcji naczyn lub tatania naczyn podczas zabiegéw chirurgicznych, takich jak
endarterektomia te¢tnicy szyjnej. Przeglad danych po wprowadzeniu do obrotu, materialow
informacyjnych dostarczonych przez LeMaitre Vascular, Inc. oraz dokumentacji
zarzadzania ryzykiem potwierdza, ze ryzyko okreslono wlasciwie i zgodnie ze stanem
wiedzy naukowej i technicznej oraz ze zagrozenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu sg
dopuszczalne w przypadku zwazenia korzysciami.

V) Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu:

Producent przeprowadza ciaggle dzialania w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
(PMS) dotyczace przedmiotowego wyrobu zgodnie z procedura SOP-28-001. Dla
przedmiotowego wyrobu planowane sg czynnos$ci kontrolne po wprowadzeniu do obrotu
(PMCEF). Zastosowane zostanie podejscie wieloetapowe w celu uzasadnienia deklaracji
dotyczacych skutecznosci wyrobu i zapewnienia, ze stosunek korzys$ci do ryzyka pozostaje
dodatni. Najpierw zostanie przeprowadzony doktadny przeglad literatury w celu odnotowania
wszystkich istotnych i aktualnych opublikowanych informacji dotyczacych wyrobu
XenoSure. Drugi etap bgdzie obejmowal ukonczenie 2 badan klinicznych (identyfikatory
ClinicalTrials.gov NCT03176225 i NCT03173703). Badanie NCT03173703 dotyczy
zabiegbw naprawczych serca. Celem tych badan klinicznych jest zebranie danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci w celu uzasadnienia wskazania do stosowania
tatki biologicznej XenoSure w zabiegach naprawczych serca lub w naczyniach udowych.
Badania te s3 prowadzone w celu spetnienia przepisow Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow (FDA) dotyczacych tego rodzaju wyrobow. Badania kliniczne beda prowadzone
wylacznie w Chinach na mocy przepisow GCP i wszystkich obowigzujacych chinskich
przepisoOw dotyczacych badan klinicznych wyrobow medycznych. Po zakonczeniu biezacych
badan firma LeMaitre Vascular, Inc. przejrzy wszystkie dostgpne dane dotyczace tatki
XenoSure, aby zapewni¢ zachowanie dodatniego stosunku korzysci do ryzyka.
Zaktualizowane informacje zostang wykorzystane do opracowania dalszych badan
rejestrowych w celu rozpoczecia gromadzenia danych z prospektywnego badania
rejestrowego w przysztosci. Badania te zostang opracowane w celu zidentyfikowania
ewentualnego systematycznego niewlasciwego uzycia lub uzytkowania wyrobu spoza
zarejestrowanych wskazan w celu potwierdzenia, Ze przeznaczenie jest poprawne. Zostanie to
przeprowadzone poprzez ocene bezpieczenstwa i ankietg dla lekarzy. Badanie to zostanie
wykorzystane do potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci przez caty oczekiwany okres
eksploatacji wyrobu w drodze aktywnego, ciagglego gromadzenia danych.

6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:

W przypadku zwezenia tetnicy szyjnej wnioski dotyczace wskazan zostaly przygotowane na
podstawie wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej opracowanych przez Towarzystwo na
rzecz wytycznych dotyczacych praktyki w chirurgii naczyniowej w leczeniu pozaczaszkowe;j
choroby naczyn mozgowych (2021); poréwnanie wytycznych Towarzystwa Chirurgii
Naczyniowej 1 Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej w celu okreslenia, ktérym
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bezobjawowym pacjentom z chorobg t¢tnicy szyjnej nalezy zaproponowaé CEA; postepowanie w
miazdzycowej chorobie tetnic szyjnych i kregowych: wytyczne Europejskiego Towarzystwa
Chirurgii Naczyniowej (ESVS) z 2017 r. dotyczace praktyki kliniczne;j.

W przypadku ostabionych lub uszkodzonych tetnic udowych wnioski dotyczace wskazan zostaly
przygotowane na podstawie wytycznych klinicznych okreslonych w wytycznych Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2017 r. w sprawie diagnostyki i leczenia chorob tetnic
obwodowych we wspotpracy z Europejskim Towarzystwem Chirurgii Naczyniowej (ESVS);
Towarzystwo na rzecz wytycznych dotyczacych praktyki w chirurgii naczyniowej w leczeniu
miazdzycowej choroby okluzyjnej konczyn dolnych: leczenie przypadkéw bezobjawowych i
chromania przestanowego (2015); wytyczne Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej
(ESVS) z 2020 r. w sprawie praktyki klinicznej w zakresie postepowania z graftami
naczyniowymi i zakazeniami endograftu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w czgsci CER 3.

Istnieje wiele alternatywnych metod leczenia w zastosowaniach klinicznych, w przypadku
ktorych wskazane sg bydlgce tatki osierdziowe, takie jak XenoSure. W przypadku wskazan
naczyniowych mozliwe jest zastosowanie szwow pierwotnych lub alternatywnych
materialow latek (np. poliestru lub PTFE). Metaanaliza wykazata, ze zamknigcie tatka (typ
nieokreslony) naktucia te¢tnicy szyjnej wigzalo si¢ ze statystycznie istotnym nizszym
ryzykiem restenozy®. Ogolnie rzecz biorac, dane dotyczace restenozy potwierdzaja
poréwnywalng skuteczno$¢ bydlecych tatek osierdziowych (zakres od 2% do 12%°) do
tatek z materiatéw alternatywnych (zakres od 0% do 3,8%) % 3. Jednak czesto$¢ restenozy
mozna zmniejszy¢ za pomocg alternatywnych graftow biologicznych, takich jak
autoremodeling aorty (12% w por. z 4%) . Istnieja rowniez dowody na to, Ze czestos$é
krwawien mierzonych jako czas do osiggnigcia hemostazy lub krwawienie z linii szwow
jest znaczaco ograniczona w przypadku stosowania bydlecych tatek osierdziowych? 1°,

Powiklania zwigzane ze stosowaniem bydlecych tatek osierdziowych rdznig si¢ réwniez w
zalezno$ci od zastosowanych zabiegéw chirurgicznych. Po zabiegu CEA zglaszano
nastepujace, gldéwnie zwigzane z procedura, powikltania: udar, krwawienie, restenoza,
przemijajacy atak niedokrwienny, zawal migs$nia sercowego, krwiak szyi. Stosowanie
metody zamknigcia latka zamiast zakladania szwoéw po zabiegu CEA wigzato si¢ ze
zmniejszonym ryzykiem udaru mézgu. Czgstosci innych powiktan, takich jak krwawienie,
zawal mies$nia sercowego i krwawienie zwigzane z tatkami biologicznymi, sg niskie.

Podsumowujac, bydlece tatki osierdziowe sg sprawdzonymi urzadzeniami do stosowania
w wielu wskazaniach o niskim ryzyku powiktan pooperacyjnych, a ich stosowanie skutkuje
wynikami poréwnywalnymi z innymi urzadzeniami lub alternatywnymi metodami
leczenia ocenianymi jako stan techniki.

Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow:

Latka biologiczna XenoSure jest narz¢dziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez
doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegdw obejmujacych
zastosowanie tego narzg¢dzia.
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8.0 Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspdlnych specyfikacji:
Tytul normy Odniesienie do normy:

rok aktualizacji

Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych oznaczonych jako ,,STERYLNE”. Cze$¢ 2: Wymagania
dotyczace wyrobow medycznych przetwarzanych aseptycznie

EN 556-2:2015

Informacje dostarczane przez producenta wyrobow medycznych

EN 1041:2008

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy
naczyniowe — cylindryczne pomosty naczyniowe i taty naczyniowe

ISO 7198:2016

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgé¢ 1: Ocena i badania

ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgé¢ 3: Badania
genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznosci reprodukcyjnej

ISO 10993-3:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cz¢s¢ 4: Wybor badan dla
interakcji z krwig

EN ISO 10993-4:2006

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 5: Badania
cytotoksyczno$ci in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 6: Badania miejscowego
dziatania po wszczepieniu

EN ISO 10993-6:2007

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 10: Badania podraznienia
i op6znionej nadwrazliwo$ci

ISO 10993-10:2010

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czesé 11: Badania toksycznosci
ustrojowe;j

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 17: Ustalenie
dopuszczalnych limitéw dla substancji wymywalnych

ENISO 10993-17:2008

Pakowanie koncowo sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czgs$¢ 1:
Wymagania dotyczace materiatow, systemow barier sterylnych i systemow
pakowania

ISO 11607-1:2006

Pakowanie koncowo sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czg$¢ 2:
Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, zamykania i
montazu

ISO 11607-2:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

ISO 11737-1:2006

Badania sterylnosci przeprowadzane w zakresie definicji, walidacji i
konserwacji procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2009

Aseptyczne przetwarzanie produktow medycznych — Czes$¢ 1: Wymagania
ogolne

ISO 13408-1:2008

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celow
regulacyjnych

EN ISO 13485:2016

Sterylizacja produktoéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ptynne
chemiczne $rodki sterylizujace dla wyrobéw medycznych jednorazowego
wykorzystujacych tkanki zwierzgce i ich pochodne — Wymagania dotyczace
charakterystyki, rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
dla wyrobéw medycznych

ISO 14160:2011

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Czg$¢ 1:

Klasyfikacja czysto$ci powietrza

ISO 14644-1:2015

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Symbole stosowane na etykietach wyrobow
medycznych, etykietach i dostarczanych informacjach — Czg$¢ 1:
Wymagania ogdlne

EN ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Czgs¢ 1:
Stosowanie zarzadzania ryzykiem

ISO 22442-1:2015
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Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Cze$¢ 2: | ISO 22442-2:2015
Kontrole dotyczace pozyskiwania, zbierania i obstugi

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Czes¢ 3: | ISO 22442-3:2007
Zatwierdzanie usuwania i/lub inaktywacji wirusow i czynnikéw TSE
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Historia zmian

Numer
wersji Data Opis zmiany Wersja zatwierdzona przez jednostke notyfikowang
SSCp wydania

A 04/03/2022 | Pierwsze wydanie O Tak

Jezyk walidacji: angielski (dotyczy wylacznie wyrobow
wszczepialnych klasy Ila lub niektérych wyrobow wszczepialnych|
klasy IIb (MDR, art. 52 (4) par. 2), dla ktéorych SSCP nie zostato
jeszcze zweryfikowane przez jednostke notyfikowana)

Nie, w oczekiwaniu na wstgpna weryfikacje
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B 25/07/2023 | Zaktualizowano Tak
wskazania i populacj¢ Jezyk walidacji: angielski (dotyczy wylacznie wyrobow|
pacjentow, usuni¢cie |wszczepialnych klasy Ila lub niektorych wyrobow wszczepialnych klasy ITb
tetniaka i odniesienia |(MDR, art. 52 (4) par. 2), dla ktérych SSCP nie zostato jeszcze

do naczyn zweryfikowane przez jednostke notyfikowana)
obwodowych z sekcji
dla pacjenta, inne OO0 Nie

drobne aktualizacje w
calym dokumencie

C 15/11/2024 Okresowa O Tak; Jezyk walidacji: angielski
aktualizacja (dotyczy wylacznie wyrobéw wszczepialnych klasy Ila lub niektorych
wyrobow wszczepialnych klasy IIb (MDR, art. 52 (4) par. 2), dla ktorych|
SSCP nie zostalo jeszcze zweryfikowane przez jednostke notyfikowana)

Nie; zatwierdzenie NB nie jest potrzebne.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wyrobu nie ulegly zmianie od czasu
ostatniego zatwierdzenia NB.
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10.0  Informacje dla pacjenta
Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu, przeznaczone dla
pacjentow, znajduje sie ponizej.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Wersja dokumentu: B
Data wydania: 25.07.2023

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie publicznego
dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.
Przedstawione ponizej informacje sq przeznaczone dla pacjentow lub innych osob niebedgcych specjalistami. W
pierwszej czesci niniejszego dokumentu znajduje sie obszerniejsze podsumowanie jego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia. SSCP nie ma na celu udzielania ogdlnych porad na temat
leczenia schorzenia. W razie pytan dotyczgcych schorzenia lub uzytkowania wyrobu w danej sytuacji nalezy
skontaktowac sie ze specjalistq ds. opieki zdrowotnej. Niniejsze SSCP nie zastepuje karty implantu ani instrukcji
uzytkowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne
a. Nazwy handlowe wyrobu: Latka biologiczna XenoSure
b. Nazwa i adres producenta: 32 Third Ave.
c. Basic UDI-DI: 08406631XenoSureKA
d. Rok pierwszego nadania wyrobowi znaku CE: 2009
2. Przeznaczenie wyrobu
a. Przeznaczenie: latka jest przeznaczona do stosowania jako material tatki
chirurgicznej do rekonstrukcji naczyn lub tatania naczyn podczas zabiegow
chirurgicznych.
b. Wskazania i docelowe grupy pacjentow:
i. Latka jest stosowana w leczeniu zwezen tetnic lub ostabionych lub
uszkodzonych tetnic udowych.
ii. Pacjenci niezaleznie od ptci, wieku lub pochodzenia etnicznego ze zw¢zeniem
tetnic lub ostabieniem albo uszkodzeniem t¢tnic udowych.
c. Nie stosowac do: Nie stosowac u pacjentow z alergia na biatka krowie.
3. Opis wyrobu
a. Opis wyrobu i material/substancje stykajace si¢ z tkankami pacjenta
i. Latki to sterylne, niewrazliwe na wysoka temperature, elastyczne tatki
kolagenowe wycigte z jednolitego obszaru materiatu poddanego obrobce
chemicznej, ktéry pochodzi od krow. Laty sg statymi implantami w
bezposrednim kontakcie z tkankg naczyniowa i krwig.
b. Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych w wyrobie:
i. Nd.
c. Opis sposobu, w jaki wyréb osigga zamierzony tryb dziatania
i. Zgodnie z przepisami przeszczep dziala metoda niefarmakologiczng. Osiaga ten cel
jako wyrob pelniacy funkcje bariery fizyczne;.
d. Opis ewentualnych akcesoriow
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli pacjent jest przekonany, Ze wystepujg
u niego skutki uboczne zwigzane z wyrobem Ilub jego uzyciem, lub jesli martwig go zagrozenia.
Niniejszy dokument nie zastepuje w razie potrzeby konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.

Problemy zwigzane z wyrobem Nasilenie Wystepowanie | RPN
Nagromadzenie nadmiaru wapnia 8 2 16
(restenoza)

Catkowita lub czgsciowa blokada 8 2 16
naczynia krwionosnego (okluzja

naczynia krwiono$nego)

Czynno$¢ rozszerzania naczynia lub 8 3 24
otworu (rozszerzanie)

Nagromadzenie nadmiaru wapnia 8 2 16
Pogrubienie lub bliznowacenie tkanki 7 2 14
(zwldknienie)

Krwawienie 8 2 16
Rozerwanie tatki 8 3 24
Rozdzielenie tatki wzdtuz ptaszczyzny 8 2 16

réwnoleglej do powierzchni
(rozwarstwienie tatki)

Zanieczyszczenie krzyzowe lub 8 3 24
zakazenie
Skrzeplina to skrzep krwi, ktory tworzy | 7 2 14

si¢ w zyle. Zator to co$, co porusza si¢ w
naczyniach krwiono$nych, az dotrze do
naczynia, ktore jest zbyt male, aby
pozwoli¢ mu przejs¢ (zator lub

skrzepliny w krwiobiegu)

Naruszona bariera sterylna 8 1 8
Potencjalne powiklania po zabiegach Nasilenie Wystepowanie | RPN
i wtérne

Udar 10 1 10
Atak serca (zawal mie$nia sercowego) 10 1 10
Zakazenie rany 8 1 8
Zakazenie, ktore powoduje zapalenie 10 1 10
workéw powietrznych w jednym lub

obu ptucach (zapalenie ptuc)

Amputacja 10 | 10
Zgon 10 | 10
Powazny stan utrudniajacy samodzielne | 10 | 10
oddychanie (niewydolno$¢ oddechowa)

Nieregularny i czesto bardzo szybki 8 1 8

rytm serca (arytmia), ktory moze
prowadzi¢ do powstania skrzeplin w
sercu (migotanie przedsionkow)
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Rzadki, ale powazny stan, w ktérym 8 1 8
chlonka powstata w przewodzie
pokarmowym gromadzi si¢ w jamie
klatki piersiowej (chtonka w jamie

ophlucnowej)

Zwykle odwracalna, przyczyna 8 1 8
zaburzenia psychicznego (przejSciowe

majaczenie)

Wystepuje, gdy zwezone lub 8 1 8

zablokowane tgtnice ograniczaja
przeptyw krwi do jelita cienkiego
(niedokrwienie trzewne)

Rodzina rzadkich postepujacych 10 | 10
zaburzen neurodegeneracyjnych mozgu,
ktore dotykaja zarowno ludzi, jak i
zwierzat (przenosne encefalopatie
gabczaste, TSE)

Reakcja alergiczna 7 1 7
Rozerwanie linii szwow i krwawienie 8 1
Skrzep krwi, pecherzyk powietrza, ztogi | 10 1 10

thuszczowe lub inny obiekt przenoszony
w krwiobiegu, ktory blokuje naczynie i
powoduje zator (zator)

Sposob kontrolowania lub zarzadzania potencjalnymi zagrozeniami
o W analizie ryzyka stwierdzono, ze korzysci przewyzszajg ryzyko oraz ze zidentyfikowane
zagrozenia zostaly zredukowane w maksymalnym mozliwym stopniu.
Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane
o Dane zawarte w tym raporcie klinicznym sg wystarczajace do okreslenia, czy dla
przedmiotowego wyrobu istniejg niepozadane skutki uboczne. Stwierdza si¢, ze
wyrob spetnia wymagania dotyczace dopuszczalnych skutkéw ubocznych. W
danych klinicznych nie stwierdzono zadnych luk. Jednakze dane dotyczace
dzialania przedmiotowego wyrobu byty ograniczone. Zostanie przeprowadzone
przyszie badanie w celu dalszego gromadzenia danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skuteczno$ci wyrobu.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Ostrzezenia:

Gloéwne problemy zgloszone dla tkanki, z ktorej wykonano tatke to zwtoknienie i
zakazenie. Te problemy zaobserwowano jedynie u niewielkiej liczby pacjentow po
wszczepieniu latek.

SrodKi ostroznosci:

Wszystkie osoby odpowiedzialne za przenoszenie i przygotowanie tatki musza zachowac
ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ tkanki tatki biologicznej XenoSure.

- WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie uzywaé ponownie,
nie regenerowac ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja
i/lub ponowna sterylizacja wyrobu, i/lub jego usterka moga spowodowaé
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obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Wszelkie niewykorzystane fragmenty
latki biologicznej XenoSure nalezy wyrzuci¢. Nalezy zwroci¢ uwage na
,,lermin waznos$ci”.

- Przed otwarciem SPRAWDZIC, czy jatowe opakowanie jest szczelnie
zamknigte. W przypadku uszkodzenia szczelnego zamknigcia zawarto§¢ moze
nie by¢ jalowa, co moze spowodowa¢ zakazenia u pacjenta. NIE UZYWAC.
Nie wyrzuca¢ produktu. Nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem w celu
uzyskania dalszych instrukcji.

- NIE WOLNO wystawia¢ produktu na dziatanie temperatur ponizej 0°C (32°F).
ZAMROZENIE SPOWODUJE POWAZNE USZKODZENIE LATKI
BIOLOGICZNEJ XENOSURE, PRZEZ CO STANIE SIE BEZUZYTECZNA.
NIE PRZECHOWYWAC W STANIE ZAMROZONYM.

- Przed uzyciem nalezy PRZEPLUKAC produkt zgodnie z punktem
»PROCEDURA PLUKANIA” w niniejszej ulotce. Roztwor do przechowywania
latki biologicznej XenoSure zawiera aldehyd glutarowy i moze powodowac
podraznienia skory, oczu, nosa i gardta. NIE WDYCHAC OPAROW
ROZTWORU DO PRZECHOWY WANIA. Nalezy unika¢ dtugotrwatego
kontaktu ze skorg i niezwlocznie przeptukac¢ narazong powierzchnie woda. W
przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie zasiegnaé pomocy
lekarskiej. Ptynny $rodek chemiczny do przechowywania nalezy utylizowac
zgodnie z procedura obowiazujaca w szpitalu.

- NIE WOLNO wszczepia¢ tatki XenoSure 12 x 25 cm u pacjentdw o masie ciala
ponizej 25 kg (patrz dziatania niepozadane).

- Do manipulowania tatkg biologiczng XenoSure NIE WOLNO uzywac¢ narzg¢dzi
urazowych. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

- NIE WOLNO uzywac¢ uszkodzonej tatki biologicznej XenoSure. Moze to
doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci wyrobu.

- NIE WOLNO podejmowac prob naprawy tatki biologicznej XenoSure. Jesli
przed wszczepieniem dojdzie do uszkodzenia tatki biologicznej XenoSure,
nalezy wymieni¢ tatke biologiczna XenoSure.

- NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie. Niewykorzystane fragmenty nalezy
uznac za niejalowe i wyrzucié.

- NIE WOLNO narazac¢ latki biologicznej XenoSure na dziatanie procesu
sterylizacji para, tlenkiem etylenu, srodkiem chemicznym lub
promieniowaniem (promieniowanie gamma / wiazka elektronowa). Moze to
spowodowac uszkodzenia!

- NIE WOLNO uzywa¢ tnacych igiet do szwow ani elementéw z punktami
tnagcymi. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

- NIE WOLNO dopusci¢ do wyschniecia tkanki tatki podczas manipulowania nig.

- NIE WOLNO uzywac po uptywie daty waznosci produktu.
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5. Podsumowanie oceny klinicznej i klinicznych badan kontrolnych po wprowadzeniu
do obrotu
a. Kliniczne informacje o wyrobie

Istnieje kilka syntetycznych 1 biologicznych tatek, wykonanych z r6znych
materialdw, dostepnych do stosowania w zabiegach naprawy naczyn. Syntetyczne
tatki sg czesto wielowarstwowe 1 mogg by¢ impregnowane kolagenem w celu
zmniejszenia ryzyka krwawienia lub wyeliminowania potrzeby wstepnego
wykrzepiania. Latki biologiczne sg najbardziej podobne, a syntetyczne taty sa
traktowane w tej ocenie jako tatki alternatywne.

Bezpieczenstwo przedmiotowego wyrobu jest sprawdzane poprzez dokumentacje
zarzadzania ryzykiem. Ryzyko zwigzane z tatkg opisano powyzej. Zadne zdarzenie
niepozadane nie bylo bezposrednio zwigzane z przedmiotowym wyrobem w
danych klinicznych.

b. Dowody kliniczne stanowiace podstawe do przyznania oznakowanie CE

Wyréb zostal po raz pierwszy zatwierdzony do stosowania z oznaczeniem CE pod marka
LeMaitre Vascular Inc. w 2009 r. Przeprowadzono badania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznos$ci przeszczepow. Wiecej informacji znajduje si¢ w IFU. Lekarze
nie zglosili zadnych wynikéw zwigzanych z bezpieczenstwem.

C.

Bezpieczenstwo

Badanie po wprowadzeniu do obrotu w celu oceny skuteczno$ci i profilu
bezpieczenstwa tatki. Badanie obejmuje przeglad literatury, badanie po
wprowadzeniu do obrotu oraz ankiet¢ dla uzytkownika koncowego. Planowane
badanie ma na celu 1) potwierdzenie bezpieczenstwa wyrobu medycznego,

2) zidentyfikowanie wcze$niej nieznanych skutkéw ubocznych 3) monitorowanie
skutkow ubocznych 4) identyfikacje i analize nowych zagrozen, 5) zapewnienie
ciagtego dopuszczalnego stosunku korzysci do ryzyka oraz 6) zidentyfikowanie
ewentualnego niewtasciwego uzycia lub uzycia spoza zarejestrowanych wskazan.
Wielko$¢ proby, harmonogram i punkty koncowe zostang okreslone jako czes¢
planu badania klinicznego.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajac zastosowanie alternatywnych metod leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z
pracownikiem ds. opieki zdrowotne;.

7. Sugerowane szkolenie dla uzytkownikow

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw. Biorac pod uwage
ztozono$¢ tego zabiegu, to chirurg podejmuje decyzje o wilasciwym zabiegu
chirurgicznym i rodzaju przeszczepu, a takze o terapii przed zabiegiem, w jego trakcie
1 po jego zakonczeniu.
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