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‘s LEMS3Itre Biologicka ziplata XenoSure®
MS-0089 Rev. C
1.0 Identifikacia pomocky a v§eobecné informacie

i) Cislo/verzia dokumentu: MS-0089 Rev. C
ii) Obchodné nazvy pomécky: Biologicka zaplata XenoSure®

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nézov zdkonného vyrobcu:
Adresa:

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

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

vi) Koddy poloziek, opisy, zakladné UDI, kod GMDN a klasifikacia MDR pomadcky:

Katalégové cislo Opis GTIN

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

vii) Nomenklatira zdravotnickych pomocok:
a. EMDN: P07020101/CIEVNE ZAPLATY, PERIKARD

b. UMDN: 25708/KARDIOVASKULARNE ZAPLATY, IMPLANTATY
¢. GMDN: 35273/KARDIOVASKULARNE ZAPLATY, ZVIERACI POVOD

viii) Trieda pomocky:
Nazov vyrobcu Klasifikdcia MDR Pravidlo
Biologicka vaskularna protéza Xenosure 18

(vSetky modely)

IIT Implantovatel'né
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ix) Rok, kedy bolo vydané prvé osvedéenie (CE) pokryvajice pomocku:

Nazov pomocky | Datum Datum zhody Datum schvalenia | Datum schvalenia
prvotnej s cast’ou 510(k) v Kanade na Novom
ochrannej Zélande
znamky CE

Biologicka 2009 15. jun 2004 1998 (licencia marec 2015

zaplata XenoSure | (predchadzajuci | (K040835) pomocky €. 134)

(predtym vlastnik 16. september 2003

predavana ako Neovasc Inc.) (K031948)

Peripatch)

X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN:

Autorizovany zastupca LeMaitre Vascular GmbH

pre EU: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Nemecko

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazov NB (NB, ktory bude validovat’ SSCP) a jedno identifika¢né ¢islo NB:
BSI Group the Netherlands B.V.
Identifika¢né ¢islo: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Holandsko

2.0 Ucel pouzitia pomdcky:
1) Zamyslané pouzitie: Biologicka zaplata XenoSure je uréena na pouzitie ako material
chirurgickej zaplaty na vaskularnu rekonstrukciu alebo zéplatu cievy pocas chirurgickych
zakrokov.

i1) Indikacia(e) a ciel'ova populécia(e)
Indikéacie: Biologicka néplast’ XenoSure je indikovana pri nasledujucich stavoch:
—  stenoza karotidu, napriklad karoticka endarterektomia,
—  oslabené alebo poskodené femoralne tepny.
Ciel'ova populécia: Dospeli akéhokol'vek pohlavia, veku alebo etnickej prislusnosti, ktori
maju stenodzu krénej tepny alebo oslabené ¢i poskodené femoralne tepny.

ii1)  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

. Kontraindikované u pacientov so znamou alebo predpokladanou
precitlivenost’ou na bovinny kolagén a bovinny perikard.
. Kontraindikované u pacientov s precitlivenost'ou na glutaraldehyd.

3.0 Opis pomocky:
1) Opis pomocky

Biologické zaplaty XenoSure su sterilné nepyrogénne pruzné zaplaty z kolagénového tkaniva rezané
z uniformne;j oblasti chemicky oSetreného bovinného perikardu. Biologicka zaplata XenoSure je
ur¢ena na pouzitie ako material chirurgickej zaplaty na vaskularnu rekonstrukciu alebo opravu, pricom
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dané pomocky su trvalé implantaty (> 30 dni) v priamom kontakte s cievnym tkanivom a krvou.

Biologicka zaplata XenoSure pozostava z jedného kusu xeno$tepovej zaplaty v tvare Stvoruholnika,
z bovinného perikardialneho tkaniva vybraného kvoli minimalnym chybdm v tkanive a jeho
rovnomernej hrabke. Bovinné perikardialne tkanivo je oSetrené glutaraldehydovym fixacnym
postupom, ktory prepaja kolagénové vlakna a minimalizuje antigenicitu. Pri spracovani kone¢ného
vyrobku sa pouzivaju chemikalie vratane EDTA, izopropylalkoholu (IPA), fyziologického roztoku,
glutaraldehydu a formaldehydu. Tkaniva fixované glutaraldehydom sa nésledne kvapalinou
chemicky sterilizuju a zabalia do plastovej nadoby obsahujuce;j sterilny skladovaci roztok
glutaraldehydu (0,2 % glutaraldehyd vo fosfatom pufrovanom fyziologickom roztoku PBS).

Biokompatibilita vyrobku umoziuje optimalne zaclenenie do tkaniva hostitel'a a na bezpecné
utesnenie nie s potrebné ziadne Specidlne stehy ani ihly. Pomocka XenoSure je prepojena

s glutaraldehydom, bezpec¢na, trvacna a odolna voci roztrhnutiu.

Dizajn biologickej zaplaty XenoSure ul'ahcuje rychlu pripravu a jednoduchti chirurgicki aplikaciu. Na
obrazkoch dole st priklady biologickych zaplat XenoSure s roznymi konstrukénymi charakteristikami.

> /': -
5 o’
A. Model XenoSure 1 x 6 cm B. Model XenoSure 4 x 4 cm ($tvorcovy C. Model XenoSure 0,8 x 8 cm
(zaoblené hrany) tvar) (zuZeny pre lahSie Sitie)

Biologicka zaplata Xenosure mé dve strany s roznym vzhl'adom: fibrinokolagen6zny alebo fibrozny
povreh s ciliami (malé chipky) a seréznu stranu, ktoré je bez chipkov a ma leskly povrch. NiZsie
uvedeny obrazok znazornuje fibrozne a serdzne strany. Neklinické testy akiitnej trombogenicity
preukazali, Ze serdzna strana tkaniva bovinného perikardu je menej trombogénna ako fibroézna strana
a musi sa umiestnit’ smerom k toku krvi.

Fibrézna (hornd) a serdzna (spodna) strana biologickej zaplaty XenoSure.!

i1)  Odkaz na predchadzajicu generaciu alebo varianty, ak také existuji, a opis
rozdielov:

Vyrobok je overenym vyrobkom na trhu s dobre zavedenym zamysl'anym pouzitim. Pri vyvoji
presiel ¢iastkovymi zmenami a vychadza zo svojho predchodcu, pomdcky Peripatch.
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Hoci boli na pomocke vykonané menSie zmeny s ciel'om poskytnit’ pouzivatel'ovi/pacientom
dodato¢né vyhody, neexistuju pre predmetnti pomdcku v porovnani s predchodcom ziadne nové
konstrukéné prvky, indikacie, tvrdenia alebo ciel'ové skupiny, ktoré by mali vplyv na jej
bezpecnost’ a vykon. Tieto zmeny zahimaju d’alsi zdroj bovinného tkaniva z USA a d’alSie velkosti
zaplat (napriklad vécsie velkosti zaplat).

ii1)  Opis akéhokol'vek prisluSenstva, ktoré je ur€ené na pouzitie v kombinacii
s pomdckou: s touto pomockou sa nedodava ziadne prislusenstvo.

iv)  Opis pripadnych d’alSich pomdcok a vyrobkov, ktoré st ur€ené na pouzitie
v kombinacii s pomockou: Ziadne iné pomdcky ani produkty nie st urcené na
pouzitie v kombindcii s touto pomdckou.

4.0 Rizika a varovania:
1) Rezidudlne rizika a neziaduce ucinky
— Hodnotenie rezidualnych rizik sa vykonava v ramci nasej analyzy FMEA
a postupov riadenia rizik. Dospeli sme k zaveru, Ze prinosy prevazuju nad
rezidualnymi rizikami a ze riziko bolo ¢o najviac znizené.

Mozné komplikdcie spojené s pomockou:

Neziaduca udalost’ Vyskyt Zdroj z CER
Restenoza 3,5% Grimsley, 2001
Okluzia 10,5 % Almasi-Sperling, 2020
Dilatacia 0 % Almasi-Sperling, 2020
Kalcifikacia 0,70 % Bezpecénostné hlasenie
Fibréoza - Neuvedené
Krvacanie 0% Sowa, 2021
Ruptara zaplaty 3,5% Noronen, 2022
Odlupenie zaplaty 0,0011 % St'aznosti
Krizova kontaminacia alebo infekcia 11,1 % Gowing, 2021
Degradacia Stepu - Neuvedené
Embolia alebo trombus v krvnom - Neuvedené
riecisku
Narusenie sterilnej bariéry - Neuvedené
Prenosné spongiformné encefalopatie - Neuvedené
(TSE)
Alergicka reakcia 0,17 % Bezpecnostné hlasenie
Roztrhnutie linie stehov a krvacajica - Neuvedené
embolia

MoZnd sekunddrna komplikacia a komplikdcia tykajiice sa postupu:
Neziaduca udalost’ Vyskyt Zdroj z CER
Mrtvica 0% Bracale, 2022; Leonore,

2021; Zagzoog, 2022

Infarkt myokardu 4-7% Elsharkawi, 2021
Infekcia rany 1,8 % Savolainen, 2007
Pneumonia 1,8 % Savolainen, 2007
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Amputacia <728 % Karathanos, 2015
Smrt’ <1,1% Song, 2014
Respiracné zlyhanie 0,17 % Bezpecnostné hlasenie
Predsienova fibrilacia 2% Papakostas
Chylothorax - Neuvedené
Prechodné delirium - Neuvedené
Visceralna ischémia - Neuvedené

i1)  Varovania a bezpeCnostné opatrenia
Varovania:

Hlavné komplikacie, ktoré boli hlasené pri bovinnom perikardidlnom tkanive, su fibréza
a infekcia. Tieto komplikacie sa pozoruju len u malej skupiny pacientov po implantacii
bovinného perikardialneho tkaniva.

Bezpecnostné opatrenia:

Vsetky osoby zodpovedné za manipulaciu a pripravu biologickej zaplaty XenoSure musia
venovat’ maximalnu pozornost’ tomu, aby nedoslo k poSkodeniu tkaniva biologicke;j
zéplaty XenoSure.

SOP 35-012 Rev. B

LEN NA JEDNO POUZITIE. Opakovane ich nepouzivajte, nespracovavajte, alebo
znovu nesterilizujte. Opakované pouZitie, spracovanie a/alebo opakovana sterilizacia
pomdcky a/alebo jej zlyhanie moze sposobit’ poranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.
Vsetky nepouzité kusky biologickej zaplaty XenoSure sa musia zlikvidovat’. Vezmite
na vedomie datum exspiracie vyrobku.

Pred otvorenim SKONTROLUJTE zapecatené sterilné balenie. Ak je zapecatenie
porusené, obsah nemusi byt sterilny a moéze spdsobit’ infekciu pacienta.
NEPOUZIVAITE. Vyrobok nelikvidujte. Kontaktujte distribttora, ktory vam
poskytne d’alSie pokyny.

NEVYSTAVUIJTE pomdcku teplotdm nizs§im ako 0 °C (32 °F). ZMRAZENIE
BIOLOGICKU ZAPLATU XENOSURE VAZNYM SPOSOBOM POSKODI{

A NEBUDE JU MOZNE POUZIVAT. NESKLADUJTE V CHLADNICKE.

Pred pouzitim pomocku OPLACHNITE podra ¢asti ,,POSTUP OPLACHOVANIA“
tejto brozury. Skladovaci roztok biologickej zaplaty XenoSure obsahuje glutaraldehyd
a mdze sposobit’ podrazdenie pokozky, o, nosa a hrdla. NEVDYCHUITE VYPARY
SKLADOVACIEHO ROZTOKU. Zabréiite dlhodobému kontaktu s kozou a ihned’
oplachnite miesto vodou. V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Tekuty chemicky skladovaci roztok sa méa likvidovat’ v stulade s nemocni¢nym
postupom.

Zaplatu XenoSure 12 x 25 cm NEIMPLANTUJTE pacientom s hmotnost'ou nizSou
ako 25 kg (pozri Neziaduce ucinky).

S biologickou zaplatou XenoSure NEMANIPULUJTE pomocou traumatickych
nastrojov. Mohlo by to poskodit’ pomdcku.
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- NEPOUZIVAITE akiikol'vek poskodent biologicku zaplatu XenoSure. Integrita
pomdcky mbze byt narusena.

- NEPOKUSAIJTE sa opravovat biologicku zaplatu XenoSure. Ak sa biologické
zéaplata XenoSure poskodi pred implantaciou, vymerite biologicka zaplatu XenoSure.

- Opétovne NESTERILIZUJTE. Nepouzité ¢asti sa maji povazovat za nesterilné
a zlikvidovat’.

- Biologickua zaplatu XenoSure NEVYSTAVUITE steriliz4cii parou, etylénoxidom,
chemickou latkou ani radia¢nym Ziarenim (gama/elektronovy 1uc¢). Mohlo by dojst’
k poskodeniu!

- NEPOUZIVAITE rezacie stehové ihly ani jednoramenné stehy s rezacimi hrotmi.
Mohlo by to poskodit’ pomdcku.

- Dbajte na to, aby tkanivo zaplaty pocas manipuldcie NEVYSCHLO.

NEPOUZIVAITE, ak pomédcke uplynul datum exspiracie.

iii)  Dal3ie relevantné aspekty bezpecnosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych
opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN)
- Bolo vykonanych 5 FCSA/stiahnuti zacatych pre predmetnti pomdcku v obdobi od
1. januara 2019 do 31. augusta 2024. Dalgia ast’ obsahuje stthrn kazdej polozky
FSCA/stiahnutia suvisiacich s CAPA.
Stthrn FSCA
ID Datum Prislusné krajiny | Prijaté opatrenia Stav (datum
uzatvorenia)
CAPA2018-045 16. oktéber | Novy Zéland Odporuacané regulatorom 12.2.2019
2018 AUS/NZ — nespravny datum
vyroby
CAPA2019-009 5. februar Rakusko, Belgicko, Doslo k zamene $titkov pre 2 11.3.2022
2019 Dansko, Finsko, Sarze, takze niektori zakaznici
Franctizsko, obdrzali vyrobky
Nemecko, nezodpovedajuce Stitku.
Mad’arsko, Izrael, Stiahnuté Sarze XBU3375
Taliansko, Kosovo, a XBU3188
Holandsko, Norsko,
Rumunsko,
Spanielsko, Svédsko,
Svajéiarsko, Spojené
kralovstvo
CAPA2020-005 9. jin 2020 Kanada Stiahnutie — vyrobok dodany 17.8.2021
bez snimaca teploty
MHRA ¢. 23.jal 2021 | Spojené kralovstvo | Na ziadost MHRA vydané 12.11. 2021
2021/008/009/601/501 upozornenie pre zakaznikov
v Spojenom kralovstve
vysvetl'ujuce zmeny v Navode
na pouzitie (IFU) a skratenie
skladovatel'nosti.
CAPA 2022-001-ES 2. marec Spanielsko, Spojené | Stiahnutie a vymena pomdcok | 28. 4. 2022
a CAPA 2022-001-GB | 2022 kralovstvo XenoSure bez oznacenia CE
kvoli zmene regulacného stavu.
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V sledovanom obdobi od 1. janudra 2019 do 31. augusta 2024 bolo otvorenych 8 CAPA suvisiacich
s bezpe¢nostou a t¢innostou. Sest’ CAPA bolo Gspesne uzavretych a dve otvorené v roku 2024 stale
bezia. V nasledujicej tabul’ke je uvedeny suhrn CAPA otvorenych pocas sledovaného obdobia.

netesnosti nadob XenoSure a
nespravne nasadené tesnenie
XenoSure v celkom 26 pripadoch
v roku 2022, 12 pripadoch v roku
2023 a 19 pripadoch do
septembra 2024.

(1). Ciastkovu ilohu zohréva aj prepravné usporiadanie.

Plan néapravy:

1. Vyvinut’ a pouzivat’ pri ru¢nom nasadzovani alebo
uprave nasadenia tesnenia pri aseptickom spracovani
nové prislusenstvo.

2. Aktualizovat’ SOP15-004 na vyjasnenie spravneho
balenia vratane doplnenia vypchavok do krabic

s prazdnym priestorom. Ak je v krabici vol'ny
priestor, treba ho vyplnit’ dostatoénym mnoZstvom
vypchévok/papiera, aby sa zabranilo pohybu sucasti
zasielky.

3. Upozornit’ dcérske subjekty spolocnosti LeMaitre,
ze nedostato¢né vyplnenie prepravnych krabic moze
ovplyvnit’ integritu nadob a spdsobit’ narusenie ich
tesnosti. Odporucat’ aktualizaciu vlastnych postupov
tak, aby vyzadovali vyplnenie prazdneho priestoru

v Skatuliach za u¢elom obmedzenia pohybu nadob

a ochrany vyrobkov pred poskodenim.

CAPA | Problém Suhrn prijatych opatreni Datum
¢. uzatvorenia
2019- | Problémy s obalom (zadmena | Jasne oznacené miesto uloZenia na stoloch. 11.3.2020
009 inventara)
2019- | Problémy s obalom | Zaistenie (a poskytnutie miesta na ulozZenie) stolnych | 17. 8. 2021
019 (poskodenie/netesnost’) oddel'ovacov na dobu, pocas ktorej je nutné stdl

pouzivat’ pre viac ako jednu Sarzu.
2020- | Problémy s obalom (chybajici | Ziadost' pre uréenti osobu, aby vytlacila vietky stitky. | 17. 8.2021
005 snimac teploty) Tato osoba neoznaci vyrobok, ale moze skontrolovat’

riadkovanie atd’.
2021- | Problémy s oznac¢enim Stiahnuté sarze XBU3375 (1BV10) a XBU3188 12.11. 2021
021 (1BV6).
2022- | Problémy s oznac¢enim Nevydané sarze XBU4976 a XBU4978. Zadrzanie 28.4.2022
001 vSetkych pomécok z tychto Sarzi a Sarze XBU4993,

ktoré doteraz neboli vydané.
2023- | Problémy s obalom (chybajuci | Zacatie stahovania 5 pomocok zaslanych 28.8.2023
010 snimac teploty) zakaznikom v Kanade.
2024- | Distribuéné centrum pre EU | Prebiecha CAPA Otvorené
010 priebezne prijima  zasielky

s chybami

2024- | Zaznamenany rastici trend | NajpravdepodobnejSou pricinou je nespravne Otvorené
011 st'aznosti zakaznikov na | nasadenie tesnenia pred upevnenim veka na nadobu

Pocas sledovaného obdobia bolo prijatych celkom 850 staznosti na vyrobok XenoSure. Celkova miera
staznosti pre tento rad vyrobkov ¢ini za sledované obdobie 0,127 %. V tabulke a v grafe dole st uvedené
trendy staznosti pre predmetné prostriedky.
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St’aZnosti podla oblasti/roku

St’aznosti podla 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkom
oblasti/roku

Celkovy pocet staznosti 125 99 175 111 146 194 850
Celkovy predaj 119895 | 107430 | 103 671 | 118477 | 129340 | 93033 | 671272
Celkova miera staznosti 0,105 % | 0,092 % | 0,169 % | 0,094 % | 0,113 % | 0,209 % | 0,127 %
EU 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkom
Staznosti 58 41 23 28 37 162 349
Predaj 51376 | 45883 | 37701 | 50417 | 55847 | 41072 | 282296
Pomer (staznosti/predaj) 0,113 % | 0,089 % | 0,061 % | 0,056 % | 0,066 % | 0,394 % | 0,124 %
Zvysok sveta 2019 2020 2021 2022 2023 2024* Celkom
Staznosti 67 58 152 83 109 32 501
Predaj 67945 | 61547 | 65970 | 68060 | 73493 | 51961 | 388976
Pomer (staznosti/predaj) 0,099 % | 0,094 % | 0,230 % | 0,122 % | 0,148 % | 0,062 % | 0,129 %

* Do augusta

5.0 Stihrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

1) Suhrn klinickych adajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky, ak je to

relevantné: NEDOSTUPNY

i1) Sthrn klinickych idajov z vykonanych vyskumov pomécky pred

ozna¢enim CE, ak je to relevantné: NEDOSTUPNY

iii))  Suhrn Kklinickych idajov z inych zdrojov, ak je to relevantné:

Stiidie zah#iiali vyhodnotenie literatiiry podl’a pomécky a indikdcie.

A Indikacia Indikacia . Celkom | Celkom o c
Pomécka z IFU z €lanku Variant Studii subjektov Literatira
Biologicka Stendza Akykol'vek stav | Nedefinované,| 3 786 Leonore, 2021
zaplata karotidu, vyzadujuci CEA | 1.5BV10 pacientov | Liesker, 2022
XenoSure napriklad Zagzoog, 2022

karoticka
endarterecktomia

SOP 35-012 Rev. B
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A Indikacia Indikacia . Celkom | Celkom . 2
Pomocka z IFU z ¢lanku Variant studii subjektov Literatira
Oslabené alebo | Ochorenie Nedefinované | 4 84 Garcia-Dominguez,
poskodené femoralnej pacientov | 2021
femoralne tepny| artérie (okluzia, Karathanos, 2015
venozna Piao, 2021
obstrukecia, Vakhitov, 2021
ateroskleroticka
1ézia alebo
kriticka ischémia
ohrozujica
koncatinu)
CELKOM Nedefinované,| 7 870
1.5BV10, pacientov
10BV16,
2.5BV15,
2BV9

Celkovy sihrn klinickych funkénych charakteristik a bezpe€nosti:

Uéinnost’ a klinicky prinos

Stenodza karotidu:

Pouzitie biologickej zaplaty XenoSure bolo spojené so zamedzenim cievnej mozgovej
prihode so stthrnnou mierou vyskytu (98,14 %) podobnou miere pozorovanej u syntetickych
zaplat a alternativnej liecby. Tieto miery boli stanovené porovnanim v ramci studie a tiez
porovnanim s kritériami prijate'nosti sihrnnej miery vyskytu stanovenej na zaklade
najnovsich poznatkov (97,90 %). Absencia mortality mala sithrnntt mieru (99,46 %)
podobnu mieram pozorovanym pri podobnych pomdckach, ktoré sa urcili porovnanim

v ramci Stadie a zaroven splnila kritéria prijatia sihrnnej miery stanovené v SOTA

(98,85 %). Sthrnna miera vyskytu stendzy bola po pouziti pomdcky XenoSure nizsia

v porovnani so suhrnnou mierou vyskytu po pouziti bovinného perikardu podl'a najnovsich
studii. V porovnani s alternativnymi materialmi zaplat a alternativnou liecbou neboli
zaznamenané ziadne vyznamné rozdiely (pozri ¢ast’ 5.1.1 CER).

Oslabené alebo poskodené femoralne artérie: Tri Stadie hlasili poopera¢né primarne miery
priechodnosti zodpovedajtice najnovse;j literature tykajucej sa podobnych prostriedkov. Everzna
technika a pomocka XenoSure moézu navyse viest’ k 100 % primarnej priechodnosti. Dve §tudie
hlasili mieru restendzy 36,3 % a 50 % nedosahujucu najnovsie referencné hodnoty. Piao a kol.
hlasili najnizsiu primarnu mieru priechodnosti (36,3 %) po endarterektomii pri liecbe chronicke;j
vendznej obstrukcie po trombotickej trabekulacii zahrnajicej spoloéna femoralnu zilu. Tento
stav moze byt obzvlast’ tazke liecit pri nizSej nez obvykle o¢akavanej primarnej priechodnosti.
V stlade s touto moznost'ou porovnania sa v ramci Stadie preukézalo, Ze samotna
endovaskularna liecba bez endoflebektomie a uzaveru pomocou zaplaty bola spojena

s podobnou primarnou priechodnost'ou ako kombinovana liecba (p = 0,84). Zostavajtca Stidia,
ktora hlasila nizku mieru primarnej priechodnosti, mala mala velkost’ vzorky (n = 12).

Absencia mortality mala suthrnnu mieru (94,9 %) podobni mieram pozorovanym pri podobnych
pomockach, ktoré sa urcili porovnanim v ramci Stadie a zaroven splnila kritéria prijatia sthrnnej
miery stanovené v SOTA (78,76 %). Pouzitie zaplaty XenoSure tiez viedlo ku klinickému
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zlepSeniu 0 97,5 % v porovnani s jednou Stidiou uvedenou v najnovse;j literature a uvadzajice;
klinické zlepsenie o 80 %. Miera zamedzenia amputacie bola po pouziti zaplaty XenoSure
(95,27 %) vyssia ako po pouziti podobnych prostriedkov (92,27 %). (Pozri ¢ast’ 5.2 CER).
Sthrn neZiaducich vedlajsich ucinkov

Bezpecnostné vysledky stvisiace s pomockou alebo vysledky spojené s klinickymi prinosmi
uvadzané v literatlire zahrmali mortalitu, amputaciu, infekciu, krvacanie, komplikacie
vyzadujlce reoperaciu, novu ischemick 1éziu a trombozu. Boli splnené referencné hodnoty pre
mortalitu, amputciu, komplikacie vyzadujice reoperaciu a novu ischemicku 1éziu. Krvacanie
nebolo v najnovsej literatire uvedené a preto nebolo mozné vykonat’ porovnanie. Aj ked’ neboli
splnené referen¢né hodnoty pre vSetky vysledky (napriklad infekciu), bola v patoldgii pacientov
lie¢enych na oslabené alebo poskodené femoralne artérie vSeobecne vicsia heterogenita, nez
uvadzala najnovsia literatara. (Objasnenie vid’ tabul’ku 5 — 6 v CER). Niektoré stiidie hlasili
mieru komplikacii vyZadujacich reoperaciu, ktora prekra¢ovala najnovsie referenéné hodnoty.
Bolo zaznamenané, ze zakladna patologia ochorenia u subjektov liecenych pomocou pomdcky
XenoSure pre perifémne indikacie bola heterogénna, pri¢om niektori pacienti vykazovali
zavaznejsie priznaky (strata tkaniva, pokojova bolest’)). Nutnost’ opakovaného zékroku teda
nemusela byt’ dosledkom pouzitia dan¢ho prostriedku, ale zékladnej morbidity.

Vysledky merani

Parametre vysledku suvisiace s u¢innost’ou pomocky a klinickymi prinosmi pre subjekt boli
porovnané s vysledkami kontroly v §tadii PMCF a s podobnymi pomdckami uvadzanymi

v literatare. Ako porovnanie boli pouZzité podobné prostriedky, pretoze genericka skupina
pomdcok je na trhu uz viac ako 10 rokov a tieto pomocky predstavujii zavedenu lieCbu
okluzivnych a aneuryzmalnych cievnych portach. Miera vyskytu zvySkovych rizik

a neziaducich ucinkov spojenych s bezpecnost'ou pomocky bola kvantifikovana na zaklade
miery vyskytu neziaducich ucinkov stvisiacich s pomodckou hlasenych v klinickych
Studiach, literatire a v datach PMS a porovnanim s mierou vyskytu u najnovsich podobnych
pomocok. Vysledky prinosov a G¢innosti boli posudzované s ohl'adom na najnovsie
poznatky, aby sa potvrdila prijatelnost’ pomeru prinosu a rizika pri liecbe pacientov so
stendzou karotid alebo s oslabenymi alebo poskodenymi femoralnymi artériami.

Na zaklade tohto klinického hodnotenia, ktoré zahina neklinické aj klinické udaje, existuje
dostatok udajov na preukazanie zhody s platnymi poziadavkami a potvrdenie, ze pomdcka
je bezpecnd, funguje podl'a urcenia a poziadaviek spolocnosti LeMaitre Vascular, Inc. a je
najmodernejSia pomocka uréena na pouzitie ako material chirurgickej zaplaty na vaskularnu
rekonstrukciu alebo zaplatu cievy pocas chirurgickych zakrokov, napriklad pri karoticke;j
endarterektomii. Kontrola tidajov po uvedeni na trh, informac¢nych materialov od
spolo¢nosti LeMaitre Vascular, Inc. a dokumentacie riadenia rizik potvrdzuje, Ze rizika st
spravne identifikované a v stilade so sucasnym stavom techniky a Ze rizika spojené

s pouzivanim pomocky su prijatel'né, ak sa porovnaju s prinosmi.

Prebiehajice alebo planované klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh:

Vyrobca vykonava pokracujtci dohl'ad po uvedeni na trh (PMS) predmetnej pomdcky v sulade
s nasledujiicimi planmi, ¢. SOP-28-001. Pre dani pomdcku st naplanované ukony klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF). Na podporu tvrdeni o G¢innosti pomocky a zaisteni toho, ze
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pomer rizik a prinosov zostava pozitivny, bude pouzity viackrokovy pristup. Najprv bude
vykonany dokladny prieskum literatry, aby boli zachytené vsetky relevantné a aktualne
publikované informacie tykajuce sa pomdcky XenoSure. Druhy krok zahfiia dokoncenie 2
prebiehajtcich klinickych stadii (identifikatory NCT03176225 a NCT03173703 na
ClinicalTrials.gov). NCT03173703 sa zameriava na srdcové opravy. Uéelom tychto klinickych
studii je zhromazdit’ udaje o bezpecnosti a ucinnosti pomdcky na podporu indikacie biologickej
zaplaty XenoSure pre srdcové opravy alebo femoralne vaskularne zékroky. Tieto Studie su
vykonavané za i¢elom splnenia predpisov FDA v Cine pre tento typ pomocky. Klinické $tudie
budi vykonavané vyhradne v Cine podl’a nariadenia GCP a vietkych platnych &inskych nariadeni
o vykonavani klinickych hodnoteni zdravotnickych pomdcok. Po dokonceni aktudlnych stadii
spoloc¢nost’ LeMaitre Vascular, Inc. preskiima vsetky udaje dostupné pre zaplatu XenoSure, aby
bol zaisteny trvaly pozitivny pomer prinosov a rizik. Aktualizované informacie buda pouzité na
navrh d’alSich priebeznych $tadii registra na zacatie zhromazd’'ovania prospektivnych udajov
registra do budtcnosti. Tieto Stadie boli navrhnuté na identifikaciu mozného systematického
nespravneho alebo neschvaleného pouzitia pomdcky s cielom overit’, ze je urCeny ucel spravny.
Tento proces bude dokonéeny na zaklade vyhodnotenia bezpec¢nosti a prieskumu medzi lekarmi.
Nakoniec sa tato Studia pouzije na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pocas oCakavanej zivotnosti
pomocky prostrednictvom proaktivneho a nepretrzitého zhromazd'ovania udajov.

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:

Zavery o indikacii pre stenézu karotidy boli pripravené na zéklade smernic klinickej praxe
stanovenych Spolo¢nostou pre klinické postupy vaskularnej chirurgie na lieCbu extrakranialneho
cerebrovaskularneho ochorenia (2021), porovnania smernic Spolo¢nosti pre vaskularnu chirurgiu
a Eurdpskej spolo¢nosti pre vaskularnu chirurgiu s cielom zistit, ktorym asymptomatickym
karotickym pacientom by mala byt ponuknuta CEA. LieCba aterosklerozy a aterosklerotického
ochorenia a stavcovych artérii: 2017 Pokyny pre klinicki prax Eurdpskej spoloc¢nosti pre
vaskularnu chirurgiu (ESVS).

Zavery o indikacii pre oslabené alebo poskodené femoralne artérie boli pripravené na zaklade
klinickych pokynov stanovenych v Pokynoch Eurdpskej kardiologickej spolo¢nosti (ESC) z roku
2017 pre diagnostiku a liecbu ochoreni periférnych artérii v spolupraci s Eurépskou spolocnost’ou
pre vaskularnu chirurgiu (ESVS). Pokyny spolo¢nosti pre vaskularnu chirurgiu pre aterosklerotické
okluzivne ochorenie dolnych kon¢atin: Lie¢ba asymptomatickej choroby a klaudikacie (2015),
Smernica Eurdpskej spolocnosti pre vaskularnu chirurgiu (ESVS) z roku 2020 pre klinicka prax pri
lie¢be infekcii vaskularneho Stepu a endogénneho Stepu.

Dalsie podrobnosti najdete v asti 3 CER.

Existuje mnozstvo lieCebnych alternativ pre klinické aplikacie, pre ktoré st indikované
zéaplaty z bovinného perikardu, ako je pomdcka XenoSure. Pri vaskularnych indikéciéach je
mozna lieba prostrednictvom primarnej sutary alebo s pouzitim zaplaty z alternativneho
materidlu (napr. polyester alebo PTFE). Metaanalyza preukazala, Ze uzavretie karotickej
arteriotbmie pomocou zaplaty (neSpecifikovaného typu) bolo spojené so Statisticky
vyznamne niz§im rizikom restenézy ¢. Udaje tykajuce sa restendzy celkovo podporuju
porovnatelni G¢innost ziplaty zbovinného perikardu (rozmedzie 2 %’ az 12 %°) aj
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z inych materialov (rozmedzie 0 % az 3,8 %) % 3. Frekvenciu resten6z viak mozno zlepsit
pomocou alternativnych biologickych Stepov, ako je autoarteridlna remodelécia (12 % vs.
4 %) '°. Rovnako existuju dokazy, ze krvacanie vyjadrené ako doba hemostizy alebo
krvacanie zlinie stehov je pri pouziti zdplat zbovinného perikardu vyznamne
redukované.> 1°,

Komplikacie spojené s pouzitim zaplat z bovinného perikardu sa tiez liSia podla
pouzivanych chirurgickych postupov. Po zakroku CEA boli prevazne hlasené tieto
komplikacie: mozgova prihoda, krvacanie, resten6za, prechodny ischemicky atak, infarkt
myokardu, hematém krku. Pouzitie uzavretia pomocou zaplaty namiesto Sitia po CEA bolo
spojené so znizenym rizikom mozgovej mrtvice. Existuju nizke miery inych komplikacii,
ako je krvacanie, infarkt myokardu a krvacanie spojené s biologickymi zaplatami.

Na zaver mozno povedat’, ze zaplaty z bovinného perikardu su dobre zavedenou pomockou
na pouzitie vo viacerych indikéciach s nizkym rizikom pooperacnych komplikécii a ich
pouzitie vedie k porovnatelnym vysledkom v porovnani s inymi prostriedkami alebo
alternativnymi lie¢ebnymi postupmi hodnotenymi podl'a najnovsich poznatkov.

7.0 Navrhovany profil a §kolenie pre pouZzivatel’ov:
Biologicka zaplata XenoSure je chirurgicky néstroj ureny na pouzitie skiisenymi cievnymi chirurgmi
vyskolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

8.0 Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS:

Nazov normy Odkaz na normu: rok
revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomodcok. Poziadavky na zdravotnicke pomécky | EN 556-2:2015
oznadené ako ,,STERILNE®, Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované
zdravotnicke pomdocky

Informécie poskytnuté vyrobcom zdravotnickych pomocok EN 1041:2008
Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy — cievne protézy — ISO 7198:2016
tubuldrne cievne protézy a cievne zéplaty

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — €ast’ 1: Hodnotenie I1SO 10993-1:2009
a testovanie

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 3: Testy I1SO 10993-3:2009

genotoxicity, karcinogenity a reprodukcne;j toxicity
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 4: Vyber testov na EN ISO 10993-4:2006
interakcie s krvou
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 5: Testy na I1SO 10993-5:2009
cytotoxicitu in vitro
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — Cast’ 6: Testy lokalnych EN ISO 10993-6:2007
ucinkov po implantacii

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 10: Testy ISO 10993-10:2010
podrazdenia a precitlivenosti s oneskorenym typom

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast’ 11: Testy na ISO 10993-11:2018
systémovu toxicitu

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 17: Stanovenie EN ISO 10993-17:2008
pripustnych limitov pre latky, ktoré sa mézu vylahovat

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale — ast’ 1: ISO 11607-1:2006

Poziadavky na materidly, systémy sterilnych bariér a obalové systémy
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Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale — Cast’ 2: ISO 11607-2:2006
Valida¢né poziadavky na procesy tvarovania, tesnenia a kompletacie
Sterilizacia zdravotnickych pomdcok — Mikrobiologické metddy — Cast’ 1: ISO 11737-1:2006

Stanovenie populdcie mikroorganizmov na produktoch
Testy sterility vykonané pri definicii, validécii a tidrzbe steriliza¢ného procesu | ISO 11737-2:2009

Aseptické spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Cast’ 1: VSeobecné ISO 13408-1:2008
poziadavky

Zdravotnicke pomocky — Systémy manazérstva kvality — Poziadavky na ENISO 13485:2016
splnenie predpisov

Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Tekuté chemické sterilizacné ISO 14160:2011

prostriedky na jednorazové zdravotnicke pomdcky vyuzivajiice Zivocisne
tkaniva a ich derivaty — Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu
a rutinnl kontrolu procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok

Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia — ast’ 1: Klasifikacia ISO 14644-1:2015
Cistoty vzduchu
Zdravotnicke pomocky — Aplikdcia manazérstva rizik na zdravotnicke pomocky | ENISO 14971:2012
Zdravotnicke pomdcky — Znacky pre pouzitie na stitkoch zdravotnickych EN ISO 15223-1:2016
pomocok, oznaCovanie a informécie poskytované vyrobcom — Cast’ 1:
Vseobecné poziadavky

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivocisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1SO 22442-1:2015
1: Uplatnenie manazérstva rizik
Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivocisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1SO 22442-2:2015
2: Kontroly ziskavania, zberu a manipulacie
Zdravotnicke pomocky vyuzivajuce zivocisne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 3: 1SO 22442-3:2007
Validécia eliminécie a/alebo inaktivacie virusov a prenosnych agensov (TSE)
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cerebrovascular diseases : the official journal of National Stroke Association. 2019;28(3):741-750.
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9.0 Historia revizii
Cislo
revizie Datum Opis zmeny Revizia schvilena notifikovanym orginom
SSCPp vydania
A 04/03/2022 | Uvodné vydanie O  Ano
Overovaci jazyk: anglictina (vztahuje sa len na triedu Ila alebo)
niektoré implantovatel'né pomdcky IIb (MDR, ¢lanok 52 ods. 4, 2.
odsek), pre ktoré SSCP este nie je schvaleny notifikovanym|
organom)
Nie, ¢aka na prvi1 kontrolu
B 25.07.2023 | Aktualizacia indikacii Ano
a populdcie pacientov, Overovaci jazyk: anglictina (vzt'ahuje sa len na triedu Ila alebo
odobratie odkazov na |njektoré implantovatelné pomécky ITb (MDR, &lanok 52 ods. 4, 2. odsek),
aneuryzmy a periférie |pre ktoré SSCP eite nie je schvéleny notifikovanym organom)
z Casti pre pacienta,
d’alsie mensie O Nie
aktualizacie v ramci
celého dokumentu
C 15.11. 2024 | Pravidelna aktualizacia O Ano; overovaci jazyk: angliétina
(vztahuje sa len na triedu Ila alebo niektoré implantovatelné pomocky IIb
(MDR, ¢lanok 52 ods. 4, 2. odsek), pre ktoré SSCP este nie je schvaleny
notifikovanym organom)
Nie, schvalenie notifikovaného organu nie je
potrebné. Bezpecnost’ a vykon pomdcky sa od posledného schvalenia
notifikovaného orgianu nezmenili.
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10.0  Informacie o pacientovi
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomocky urceny pre pacientov je uvedeny nizsie.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu
Revizia dokumentu: B
Datum vydania: 25. 7. 2023

Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup

k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomocky. Nizsie uvedené informdcie
su urcené pacientom alebo laikom. V prvej casti tohto dokumentu ndjdete podrobnejsie zhrnutie informacii

o0 bezpecnosti a klinickom vykone, ktoré boli pripravené pre zdravotnickych pracovnikov. SSCP nie je urceny na
podavanie vseobecnych rad tykajucich sa liecby zdravotného stavu. V pripade otazok tykajucich sa zdravotného
stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej situacii sa obratte na svojho lekdara. Tento SSCP nie je urcéeny na nahradu
karty implantatu ani Navodu na pouzitie, aby poskytoval informdcie o bezpecnom pouzivani pomocky.

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie
a. Obchodny nazov pomdcky: Biologicka zaplata XenoSure
b. Nazov a adresa vyrobcu: 32 Third Ave.
c. Zékladné UDI-DI: 08406631XenoSureKA
d. Rok, kedy bola pomdcka prvykrat oznacend znackou CE: 2009
2. Ug&el pouzitia pomdcky
a. Zaplata je urCend na pouzitie ako materidl chirurgickej zaplaty na vaskularnu
korekciu alebo zaplatu cievy pocas chirurgickych zakrokov.
b. Indikécie a ur¢ené skupiny pacientov:
1. Zaplata sa pouziva na liecbu ziiZzenych artérii alebo oslabenych ¢i
poskodenych femoralnych artérii.
i1. Pacienti akéhokol'vek pohlavia, veku alebo etnickej prislusnosti, ktori maja
zuzujuce sa, oslabené alebo poskodené femoralne tepny.
c. Nepouzivajte na: Nie je urCené na pouzitie u pacientov s alergiami na proteiny
pochadzajuce z krav.
3. Opis pomocky
a. Popis prostriedku a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta
1. Zaplaty su sterilné, na teplo necitlivé pruzné zéplaty z kolagénovych tkaniv
vyrezané z homogénnej oblasti chemicky oSetrenych proteinov bovinného
povodu. Zaplaty st trvalé implantaty v priamom kontakte s cievnym tkanivom
a krvou.
b. Informacie o liekoch v pomocke, ak nejaké existuju
i. Neuplatiluje sa
c. Popis mechanizmu urc¢eného ucinku
i. Podla predpisov step dosahuje lieCebny ucinok bez pdsobenia lieciv. Tento ciel
dosiahne ako fyzicka bariéra, ¢o je jej rezimom fungovania.
d. Opis prisluSenstva, ak existuje
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4. Rizika a varovania

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo s jej
pouzivanim, pripadne ak mate obavy z rizik, obratte sa na svojho lekara. Tento dokument
nenahradi konzultaciu s lekarom v pripade potreby.

Problémy spojené s poméckou Zavaznost | Vyskyt RPN
Nahromadenie prebyto¢ného vapnika 8 2 16
(restenoza)

Uplna alebo ¢iastoéna blokada cievy 8 2 16
(okluzia cievy)

Rozsirenie cievy alebo otvoru (dilatacia) | 8 3 24
Nahromadenie prebyto¢ného vapnika 8 2 16
Zhrubnutie alebo zjazvenie tkaniva 7 2 14
(fibroza)

Krvacanie 8 2 16
Ruptiira zaplaty 8 3 24
Oddelenie zaplaty pozdiz roviny 8 2 16
rovnobeznej s povrchom (delaminéacia

zaplaty)

Krizova kontaminécia alebo infekcia 8 3 24
Trombus je krvna zrazenina, ktora sa 7 2 14

tvori v Zile. Embolus je ¢okol'vek, ¢o sa
pohybuje krvnymi cievami, kym
nedosiahne tak tesna cievu, ktorou uz
nemdze prejst’ d’alej (embdlia alebo
trombus v krvnom rie€isku).

Narusenie sterilnej bariéry 8 1 8
Mozné sekundarne komplikacie Zavaznost® | Vyskyt RPN
a komplikécie tykajuce sa postupu

Mrtvica 10 1 10
Srdcova prihoda (infarkt myokardu) 10 1 10
Infekcia rany 8 1 8
Infekcia sposobujuca zapal vzduchovych | 10 1 10
vakov jedného alebo oboch plic

(pneumonia)

Amputacia 10 1 10
Smrt 10 1 10
Zavazny stav komplikujuci dychanie bez | 10 1 10
pomoci (respiraéné zlyhanie)

Nepravidelny a ¢asto vel'mi rychly 8 1 8

srdcovy rytmus (arytmia), ktory moze
viest’ k vzniku krvnych zrazenin v srdci
(predsienova fibrilacia)

Zriedkavy, ale zavazny stav, pri ktorom sa | 8 1 8
v hrudnej dutine hromadi lymfa tvorena
v traviacej sustave (chyle) (chylothorax)
Zvycajne reverzibilna pri¢ina dusevne;j 8 1 8
dysfunkcie (prechodné delirium)
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Nastava, ked’ zazené alebo upchaté 8 1 8
artérie obmedzuju prietok krvi do
tenkého Creva. (viscerdlna ischémia)
Skupiny vzacnych progresivnych 10 1 10
neurodegenerativnych porich mozgu
postihujucich ¢loveka aj zvierata
(transmisivna spongiformna
encefalopatia [TSE])

Alergicka reakcia 7 1 7
Roztrhnutie linie stehov a krvacanie 8 1
Krvna zrazenina, vzduchova bublina, 10 1 10

Castice tukovej usadeniny alebo iny
predmet, ktory bol v krvnom riecisku
zavedeny do cievy a sposoboval emboliu
(embolus).

Ako boli mozné rizika kontrolované alebo lieené
o Analyza rizik dospela k zaveru, Ze prinosy prevazujui nad rizikami. Zistené rizika boli ¢o
najviac znizené.
Zostatkové rizika a neziaduce ucinky
o Udaje v tejto klinickej sprave su dostatoéné na uréenie toho, & u predmetne;
pomdcky existuju neziaduce vedlajsie u¢inky. Zaverom je, ze pomocka spiiia
poziadavku prijatel'nosti vedlajSich Gi€inkov. V klinickych tidajoch neboli
identifikované ziadne medzery. Pre predmetnii pomdcku vsak boli udaje
o opera¢nom vykone obmedzené. V budicnosti sa vykona $tudia na pokracovanie
v zbierani bezpecnostnych a vykonnostnych udajov o pomdcke.
Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
Varovania:

Hlavné problémy, ktoré boli hldsené v stvislosti s tkanivom zaplaty, st fibroza a infekcia.
Tieto problémy sa pozoruju len u malej skupiny pacientov po implantécii zaplat.

Bezpecnostné opatrenia:

Vsetky osoby zodpovedné za manipulaciu a pripravu zaplaty musia venovat’ pozornost’
tomu, aby nedos$lo k poskodeniu tkaniva biologickej zaplaty XenoSure.

- LEN NA JEDNO POUZITIE. Opakovane ich nepouZivajte, nespracovévajte, alebo
znovu nesterilizujte. Opakované pouZitie, spracovanie a/alebo opakovana sterilizacia
pomdcky a/alebo jej zlyhanie méze sposobit’ poranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.
Vsetky nepouzité kusky biologickej zaplaty XenoSure sa musia zlikvidovat’. Vezmite
na vedomie datum exspiracie vyrobku.

- Pred otvorenim SKONTROLUJTE zapecatené sterilné balenie. Ak je zapecatenie
porusené, obsah nemusi byt sterilny a mdze sposobit’ infekciu pacienta.
NEPOUZIVAITE. Vyrobok nelikvidujte. Kontaktujte distribatora, ktory vam
poskytne d’alSie pokyny.

- NEVYSTAVUIJTE pomdcku teplotdm niz§im ako 0 °C (32 °F). ZMRAZENIE
BIOLOGICKU ZAPLATU XENOSURE VAZNYM SPOSOBOM POSKODI{

A NEBUDE JU MOZNE POUZIVAT. NESKLADUJTE V CHLADNICKE.
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- Pred pouzitim pomdcku OPLACHNITE podra ¢asti ,,POSTUP OPLACHOVANIA*
tejto broztry. Skladovaci roztok biologickej zaplaty XenoSure obsahuje glutaraldehyd
a moze spdsobit’ podrazdenie pokozky, o&i, nosa a hrdla. NEVDYCHUJTE VYPARY
SKLADOVACIEHO ROZTOKU. Zabréiite dlhodobému kontaktu s kozou a ihned’
oplachnite miesto vodou. V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Tekuty chemicky skladovaci roztok sa ma likvidovat’ v stilade s nemocni¢nym
postupom.

- Zaplatu XenoSure 12 x 25 cm NEIMPLANTUIJTE pacientom s hmotnost'ou nizSou
ako 25 kg (pozri Neziaduce u€inky).

- S biologickou zéplatou XenoSure NEMANIPULUJTE pomocou traumatickych
nastrojov. Mohlo by to poskodit’ pomdcku.

- NEPOUZIVAITE akukol'vek poskodent biologickii zaplatu XenoSure. Integrita
pomdcky mdze byt narusena.

- NEPOKUSAJTE sa opravovat’ biologicku zaplatu XenoSure. Ak sa biologické
zéaplata XenoSure poskodi pred implantaciou, vymeiite biologickl zaplatu
XenoSure.

- Opitovne NESTERILIZUJTE. Nepouzité ¢asti sa maju povazovat’ za nesterilné
a zlikvidovat’.

- Biologicku zaplatu XenoSure NEVYSTAVUIJTE sterilizacii parou, etylénoxidom,
chemickou latkou ani radiaénym Ziarenim (gama/elektronovy 14¢). Mohlo by dojst’
k poskodeniu!

- NEPOUZIVAITE rezacie stehové ihly ani jednoramenné stehy s rezacimi hrotmi.
Mohlo by to poskodit’ pomdcku.

- Dbajte na to, aby tkanivo zaplaty pocas manipulacie NEVYSCHLO.

- NEPOUZIVAITE, ak pomdcke uplynul datum exspiracie.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh

a. Klinicky zaklad pomocky
Na pouzitie pri opravach ciev je k dispozicii niekol’ko syntetickych a biologickych
zéplat vyrobenych z réznych materidlov. Syntetické zaplaty st Casto zlozené
z viacerych vrstiev a mozu byt’ napustené kolagénom, aby sa zniZilo riziko krvacania
alebo sa eliminovala potreba zvySenia zrazanlivosti. Biologické zaplaty st najviac
podobné. Syntetické zaplaty sa v tomto hodnoteni povazuju za alternativne zaplaty.
Bezpecnost’ predmetnej pomdcky je kontrolovana prostrednictvom suborov na
riadenie rizik. VysSie uvedené rizika spojené so skratom (shunting) boli popisané
vyssie. V klinickych tidajoch nebol Ziadny neziaduci G€inok priamo spojeny
s predmetnym prostriedkom.

b. Klinické dokazy pre oznacenie CE

Pomocka bola prvykrat schvéalena pre oznacenie CE pre spolo¢nost’ LeMaitre Vascular Inc.
v roku 2009. Na zaistenie bezpeénosti a u¢innosti $tepov boli vykonané tadie. Dalsie
podrobnosti najdete v Navode na pouzitie. Lekari nehlasili Ziadne vystupy suvisiace

s bezpecnostou.
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c. Bezpecnost’
Studie po uvedeni na trh s cielom posudit’ profil bezpe&nosti a Gi¢innosti shuntu.
Stadia zahffia prehlad literatary, $tidiu po uvedeni na trh a prieskum medzi
koncovymi pouzivateI'mi. Ciel'om planovanej Stadie je 1) overit’ bezpecnost’
zdravotnickej pomocky, 2) identifikovat’ predtym nezname neziaduce tcinky, 3)
monitorovat’ neziaduce ucCinky, 4) identifikovat’ a analyzovat’ pripadné rizika, 5)
zabezpecit’ trvalé udrziavanie pomeru prinosov a rizik a 6) ur¢it mozné nespravne
alebo neschvalené pouzitie pomdcky. Velkost’ vzorky, nacasovanie a koncové body
Studie sa stanovia ako sucast’ klinického vyskumného planu.

6. MoZzné diagnostické alebo terapeutické alternativy
Ak zvazujete alternativnu liecbu, obrat’te sa na svojho lekara.
7. Odporucané Skolenie pre pouZzivatel’ov

Tato pomocka je urena na pouzitie chirurgmi. Vzhl'adom na to, aka zlozita je tato
operéacia, je na chirurgovi, aby sa rozhodol pre spravne chirurgické zakroky a typ Stepu,
ako aj sposob, akym ma byt lieCba aplikované pred operaciou, pocas nej a po nej.
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