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1.0 Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

i) Belge numarasy/Versiyon: MS-0089 Rev. C
ii) Cihazin ticari isimleri: XenoSure®™ Biyolojik Yama

iii) Ureticinin ismi ve adresi:

Yasal uiretici ismi:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, ABD

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Temel UDI-DI: 08406631XenoSureKA

vi) Cihaz Uriin Kodlari, Tammlar, Temel UDI, GMDN Kodu ve MDR Simiflandirmasi:

Katalog Numarasi Tanim GTIN

0.6BVEM XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111367
0.8BV8M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111374
1BV6M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111381
1BV1OM XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111398
1.5BV10M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111404
1BV14M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111411
2BVOM XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111428
2.5BVI5M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111435
4BV4M XenoSure Biyolojik Yama [ 00840663111442
4BV6M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111459
5SBV1OM XenoSure Biyolojik Yama [ 00840663111466
6BVEM XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111473
8BV14M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111480
10BV16M XenoSure Biyolojik Yama | 00840663111497

vii) Tibbi cihaz nomenklatiir tanimu:
a. EMDN: P07020101/VASKULER YAMALAR, PERIKARD

b. UMDN: 25708/KARDIYOVASKULER YAMA IMPLANTLARI
¢. GMDN: 35273/ KARDIYOVASKULER YAMA, HAYVAN TUREVI

viii) Cihaz sinifi:

Uretim Ismi MDR Siniflandirmasi Kural
Xenosure Biyolojik Vaskiiler Protez (tiim Il implante Edilebilir 13
modeller)
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ix) Cihaz kapsayan ilk sertifikamin (CE) diizenlendigi yil:
Cihazin ismi Ik CE 510(k) tarihi Kanada’da Onay | Yeni Zelanda’da
Isaretinin Tarihi Onay Tarihi
Tarihi
XenoSure 2009 (6nceki 15 Haziran 2004 1998 (Cihaz Mart 2015
Biyolojik Yama | sahibi (K040835) Ruhsat No. 134)
(daha 6nce Neovasc Inc. 16 Eyliil 2003
Peripatch olarak | tarafindan) (K031948)
pazarlanan)

x) Varsa yetkili temsilci; ismi ve SRN:

AB Yetkili Temsilcisi: LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Almanya

SRN: DE-AR-000013539

xi) Onaylanmis Kurulusun (NB) ismi (SSCP’yi valide edecek NB) ve Onaylanmis
Kurulusun miinferit kayit numarasi:
BSI Group the Netherlands B.V.
Kayit Numarasi: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Hollanda

2.0 Cihazin kullanim amaci:
1) Kullanim amact: XenoSure Biyolojik Yama, cerrahi prosediirlerde vaskiiler
rekonstriiksiyon veya damar yamama islemleri i¢in bir cerrahi yama materyali olarak
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

i1)  Endikasyonlar ve hedef popiilasyonlar
Endikasyon: XenoSure Biyolojik Yama asagidaki kosullar i¢in endikedir:
- Karotis endarterektomi gibi karotis stenozu
- Zayiflamis veya hasarli femoral arterler
Hedef Popiilasyon: Karotis stenozu veya zayiflamis ya da hasarli femoral arterleri olan tiim
cinsiyet, yas veya etnik kokenli yetigkinler.

ii1)  Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
. Bilinen veya siiphelenilen bovin kolajeni ve bovin perikardi agirt
duyarlilig1 olan hastalarda kullanim i¢in kontrendikedir;
. Glutaraldehid asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanim i¢in kontrendikedir.
3.0 Cihaz Tanim:
1) Cihazin tanimi

XenoSure Biyolojik Yama, kimyasal olarak islenmis bovin perikardin tekdiize alanindan kesilmis
steril, non-pirojenik, esnek kolajen dokusu yamalaridir. XenoSure Biyolojik Yama, vaskiiler
rekonstriiksiyon ve onarim igin cerrahi yama materyali olarak kullanilmak {izere tasarlanmis olup
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ilgili cihazlar vaskiiler doku ve kan ile dogrudan temas eden kalict implantlardir (>30 giin).

XenoSure Biyolojik Yama, minimal doku kusurlar1 ve esit doku kalinlig1 i¢in se¢ilmis bovin
perikardiyal dokunun dort kenarli ksenogreft yamasindan bir parga igerir. Bovin perikardiyal
doku, kolajen fiberleri ¢capraz baglayan ve antijenisiteyi minimize eden bir glutaraldehid fiksasyon
isleminden gegirilir. Nihai iiriiniin islenmesinde EDTA, izopropil alkol (IPA), salin, glutaraldehid
ve formaldehid gibi kimyasallar kullanilir. Glutaraldehid ile fikse dokular daha sonra siv1
kimyasallarla sterilize edilir ve steril glutaraldehid saklama soliisyonu (fosfat tamponlu salin
PBS’de %0,2 glutaraldehid) igeren plastik bir kavanozda ambalajlanir.

Uriiniin biyolojik uyumlulugu, ana (host) doku ile optimal entegrasyona olanak saglar ve giivenli
bir sizdirmazlik i¢in higbir 6zel siitiir veya igne kullanilmasini gerektirmez. Glutaraldehid ile
capraz bagli XenoSure giivenli, dayanikli ve yirtilmalara kars1 direnglidir.

XenoSure Biyolojik Yama tasarimi, hizli hazirlamayi ve basit cerrahi uygulamay1 kolaylastirir.
Asagidaki gorsellerde cesitli tasarim 6zelliklerine sahip XenoSure Biyolojik yamalarin 6rnekleri

gosterilmektedir.
> ,;“: ]
y a
A. XenoSure Model 1x6 cm B. XenoSure Model 4x4 cm (kare sekil) C. XenoSure Model 0,8x8 cm
(vuvarlak kenarlar) (daha kolay siitiirleme igin konik)

XenoSure Biyolojik Yama, goriiniigleri farkli olan iki tarafa sahiptir: siliya (kisa tiiyler) igeren
fibrinokolajendz veya fibroz ylizey ve tiiysiiz, parlak bir ylizeye sahip seroz taraf. Asagidaki
gorselde fibroz ve serdz taraflar gosterilmektedir. Klinik olmayan akut trombojenisite testleri,
bovin perikard dokusunun serdz tarafinin fibroz tarafa gore daha az trombojenik oldugunu ve kan
akigina bakacak sekilde yerlestirilmesi gerektigini gostermistir.

XenoSure Biyolojik Yamanin fibroz (iist) ve serdz (alt) kisimlar1.!

il)  Varsa onceki nesillere veya varyantlara referans ve farkliliklarin tanimu:

Uriin iyi bilinen kullanim amactyla piyasada bulunan ve kullanimi oturmus bir iiriindiir. Onciil
cihaz Peripatch temel alinarak kademeli degisikliklerle gelistirilmistir.

Kullanici/hastalar i¢in kademeli olarak daha fazla fayda saglamak {izere ufak degisiklikler yapilmis
olsa da ilgili cihazda, 6nciil cihaza kiyasla giivenlilik ve performansi etkileyecek sekilde higbir yeni
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tasarim Ozelligi, endikasyon, iddia veya hedef popiilasyon bulunmamaktadir. Buna, ABD igindeki
ilave bovin dokusu kaynagi ve ilave yama boyutlari (6r. daha biiyiik boyutlu yamalar) dahildir.

i)  Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlarin tanimi: Bu cihazla birlikte
hi¢bir aksesuar temin edilmez.

iv)  Cihazla birlikte kullanilmas1 amaclanan diger tiim cihazlarin ve iirlinlerin tanimi: Bu
cihazla birlikte kullanilmas1 amaglanan baska hicbir cihaz veya iiriin yoktur.

4.0 Riskler ve Uyarilar:
1) Rezidiiel riskler ve istenmeyen etkiler
— Rezidiiel risk degerlendirmesi, FMEA’larimizin ve risk yonetimi prosediirlerimizin
bir pargasi olarak yiiriitiilmektedir. Faydalarin tiim rezidiiel risklere gore agir bastigi
ve riskin miimkiin oldugunca azaltildig1 kanaatindeyiz.

Cihaza iliskin olasi1 komplikasyonlar:

Advers Olay Oran CER kaynag
Restenoz %3.,5 Grimsley, 2001
Okliizyon %10,5 Almasi-Sperling, 2020
Dilatasyon %0 Almasi-Sperling, 2020
Kalsifikasyon %0,70 Giivenlilik Raporlamasi
Fibroz - Listelenmedi

Kanama %0 Sowa, 2021

Yama Riiptiirii %3.,5 Noronen, 2022

Yama delaminasyonu %0,0011 Sikayetler

Capraz kontaminasyon veya enfeksiyon | %11,1 Gowing, 2021

Greft bozulmast - Listelenmedi

Kan dolasiminda emboli veya trombi - Listelenmedi

Steril bariyerin bozulmasi - Listelenmedi

Bulasic1 Spongiform Ensefalopatiler - Listelenmedi

(TSE)

Alerjik reaksiyon %0,17 Giivenlilik raporlamasi
Siitiir hatt1 yirtilmasi ve kanamali emboli | - Listelenmedi

Prosediire iliskin ve sekonder olast komplikasyonlar:

Advers Olay Oran CER kaynag

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

Miyokard enfarktiisii %4-7 Elsharkawi, 2021

Yara enfeksiyonu %1,8 Savolainen, 2007

Pnémoni %1,8 Savolainen, 2007

Ampiitasyon <%7,28 Karathanos, 2015

Oliim <%I,1 Song, 2014

Solunum yetmezligi %0,17 Giivenlilik raporlamasi

Atriyal fibrilasyon %2 Papakostas

Kilotoraks - Listelenmedi
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Gegici deliryum - Listelenmedi

Viseral iskemi - Listelenmedi

ii)  Uyarilar ve 6nlemler
Uyarilar:

Bovin perikardiyal dokuyla ilgili bildirilen temel komplikasyonlar fibroz ve
enfeksiyondur. Bu komplikasyonlar bovin perikardiyal dokunun implantasyonundan
sonra hastalarin sadece kii¢iik bir azinliginda gozlemlenmistir.

Onlemler:

XenoSure Biyolojik Yamanin taginmasi ve hazirlanmasindan sorumlu tiim kisiler
XenoSure Biyolojik Yama dokusunun zarar gérmesini 6nlemeye son derece 6zen
gostermelidir.

- YALNIZCA TEK KULLANIM ICINDIR. Tekrar kullanmayn, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanimi, tekrar isleme
sokulmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Oliimiine neden olabilir. XenoSure Biyolojik Yamanin kullanilmamis
pargalart atilmalidir. Uriiniin “Son Kullanma” tarihine dikkat edin.

- Acmadan &nce miihiirlii, steril ambalaji INCELEYIN. Miihiir kirilmigsa i¢indekiler
steril olmayabilir ve bu, hastada enfeksiyona neden olabilir. KULLANMAYIN.
Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar igin liitfen distribiitoriiniizle iletisime gegin.

- Cihaz1 0 °C’nin (32 °F) altindaki sicakliklara maruz BIRAKMAYIN.
DONDURULMASI, XENOSURE BiYOLOJIK YAMANIN CIDDI SEKILDE
ZARAR GORMESINE VE KULLANILMAZ HALE GELMESINE YOL ACAR.
SOGUTUCUDA SAKLAMAYIN.

- Kullanmadan &nce, bu kitapgigm “DURULAMA PROSEDURU” béliimii uyarinca
cihazi1 DURULAYIN. XenoSure Biyolojik Yama saklama soliisyonu glutaraldehid
igerir ve cilt, gozler, burun ve bogazda tahrise neden olabilir. SAKLAMA
SOLUSYONU BUHARINI SOLUMAYIN. Ciltle uzun siireli temasindan kaginin
ve bolgeyi derhal su ile yikayin. Gozlerle temas etmesi halinde derhal tibbi yardim
alm. Siv1 kimyasal saklama soliisyonu hastane prosediirii dogrultusunda bertaraf
edilmelidir.

- 12x25 cm XenoSure Yamayi, agirligi 25 kg’in altindaki hastalara implante
ETMEYIN (Bkz. Advers Etkiler).

- XenoSure Biyolojik Yamayi travmatik aletlerle TUTMAYIN. Bu durum cihaza
zarar verebilir.

- Hasarl bir XenoSure Biyolojik Yamay1 KULLANMAYIN. Cihaz biitiinligii
bozulabilir.

- XenoSure Biyolojik Yamay1 onarmaya CALISMAYIN. XenoSure Biyolojik Yama
implantasyondan dnce zarar goriirse XenoSure Biyolojik Yamay1 degistirin.

- Tekrar sterilize ETMEYIN. Kullanilmamis boliimler steril olmadig1 varsayimiyla
atilmalidir.
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- XenoSure Biyolojik Yamay1 buhara, etilen okside, kimyasal veya radyasyon
(gamma/elektron 151n1) sterilizasyonuna maruz BIRAKMAYIN. Zarar gorebilir!
- Kesme siitiir igneleri veya kesme noktali kollu siitiir KULLANMAYIN. Bu durum

cihaza zarar verebilir.

- Tasima sirasinda yama dokusunun kurumasina izin VERMEYIN.
- Cihaz1 son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

ii1)  Varsa tiim saha giivenligi diizeltici eylemlerinin 6zeti (FSN dahil FSCA) dahil
olmak tizere diger ilgili giivenlilik hususlari
- llgili cihaz igin 01 Ocak 2019 — 31 Agustos 2024 tarihleri arasinda 5 FSCA/geri
cagirma baslatilmistir. Asagidaki boliimde, CAPA ile iligkili her bir FSCA/geri
cagirmanin Ozeti sunulmaktadir.
FSCA ozeti
Kimlik Tarih Etkilenen iilkeler | Uygulanan Eylem Durum
(Kapatildigi
Tarih)
CAPA2018-045 16 Ekim 2018 Yeni Zelanda AUS/Yeni Zelanda 02/12/2019
diizenleyici destekleyici
tavsiyesi — hatali tiretim
tarihi
CAPA2019-009 5 Subat 2019 Avusturya, Belgika, | 2 lota ait etiketler 11/03/20222
Danimarka, karigtirilmis, bunun
Finlandiya, Fransa, sonucunda bazi
Almanya, miisterilere etiketle
Macaristan, Israil, eslesmeyen triinler
Italya, Kosova, gitmistir. Geri ¢agirilan
Hollanda, Norveg, lotlar: XBU3375 ve
Romanya, Ispanya, | XBU3188
Isvec, Isvicre,
Birlesik Krallik
CAPA2020-005 9 Haziran 2020 Kanada Geri ¢agirma — sicaklik 17/08/2021
sensorii olmadan
gonderilen iiriin
MHRA No. 23 Temmuz 2021 | Birlesik Krallik MHRA talebi iizerine 12/11/2021
2021/008/009/601/501 Birlesik Krallik’taki
miisterilere yonelik, [FU
(kullanim endikasyonlar1)
degisiklikleri ve kisalan
raf Omriint agiklamak
lizere tavsiye bildirimi.
CAPA 2022-001-ES ve | 2 Mart 2022 Ispanya, Birlesik Diizenleyici durumdaki 28/04/2022
CAPA 2022-001-GB Krallik bir degisiklik nedeniyle
CE isareti olmayan
XenoSure cihazlarini geri
cekme ve degistirme.
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01 Ocak 2019 - 31 Agustos 2024 raporlama déneminde, giivenlilik ve performansla ilgili 8§ CAPA
acilmigtir. Altt CAPA basariyla kapatilmis ve iki CAPA, 2024 yilinda agilmistir ve siireci devam
etmektedir. Raporlama déneminde agilan CAPA’larin 6zeti agagidaki tabloda verilmistir.
CAPA Sorun Uygulanan Eylemin Ozeti Kapatildig:
No. tarih
2019-009 | Ambalajlama sorunu | Saklama konumlari, masalar arasinda agikc¢a isaretlenmistir. | 11/03/2020
(envanter karisiklig1)
2019-019 | Ambalajlama sorunu | Masanin birden fazla lot i¢in kullanilmasinin gerektigi 17/08/2021
(hasarli/s1zint1) durumlar i¢in masa ayiricilari (ve bunlar i¢in saklama yeri)
saglandi.
2020-005 | Ambalajlama sorunu | Tiim etiketleri basmakla gorevli bir kisi bulundurulur. Bu 17/08/2021
(eksik sicaklik kisi, Griinii etiketlememekle birlikte hat onay1 vb. durumlari
gostergesi) kontrol edebilir.
2021-021 | Etiketleme sorunu Geri ¢agirilan lotlar: XBU3375 (1BV10) ve XBU3188 12/11/2021
(1BV6).
2022-001 | Etiketleme sorunu Serbest birakma iptal edilen lotlar: XBU4976 ve XBU4978. | 28/04/2022
Bu Iotlara ait ve heniiz serbest birakilmamis XBU4993
lotuna ait tiim cihazlar karantinaya alind1.
2023-010 | Ambalajlama sorunu | Kanada’daki miisterilere gonderilen 5 cihaz i¢in geri 25/08/2021
(eksik sicaklik cagirma baslatildi.
gostergesi)
2024-010 | AB dagitim merkezi, | CAPA devam ediyor Acgik
hatali nakliyeleri
almaya devam ediyor
2024-011 | XenoSure Sizintilt En olas1 kok neden, kavanoza kapak takilmadan once Agik

Kavanozlar ve
XenoSure Miihrii
Yerinden Cikmis
tirtinler igin

2022 yilinda toplam
26, 2023 yilinda
toplam 12 ve Eyliil
2024 itibariyla 19
sikayet olmak iizere
miisteri
sikayetlerinde
artma egilimi s6z
konusudur.

miihriin dogru sekilde konumlandirilmamasidir (1). Tkincil
etmen ise nakliye konfigiirasyonudur.

Plan:

1. Aseptik islem sirasinda miihriin elle montajina veya
yeniden oturmasina yardimet olmak i¢in yeni bir fikstiir
olusturmak ve uygulamak.

2. Kismen doldurulmus kutulara istif malzemesi eklenmesi
dahil olmak iizere uygun ambalajlama talimatlarini
netlestirmek iizere SOP15-004 belgesini giincellemek.
Kismen doldurulmus bir kutu varsa hareket etmesini
onlemek iizere yeterli istif malzemesi/kagit ekleyin ve bos
kalan yerleri tamamen doldurun.

3. Nakliye sirasinda yetersiz istif malzemesi kullanilmasi
durumunda kavanoz biitiinligiiniin etkilenebilecegi ve
kavanozlarda sizintinin meydana gelebilecegi konusunda
LeMaitre istiraklerini bilgilendirmek ve LeMaitre istiraklerine
kavanozlarin hareketini sinirlayarak {iriiniin hasar gérmesinin
Oniine gegmek amactyla kismen dolu olan ambalajlarda,
ambalaj bosluklarini doldurmalarimi gerektirecek sekilde
prosediirlerini giincellemelerini tavsiye etmek.

Raporlama déneminde XenoSure i¢cin toplam 850 sikayet alinmustir. Uriin ailesi i¢in toplam sikdyet orani,
raporlama doneminde %0,127 olmustur. Asagidaki tablo ve grafik, ilgili cihazlara iligkin sikayet orani
egilimlerini géstermektedir.
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Bolgeye/yla gore sikayetler

Bolgeye/Yila Gore Sikayet | 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Toplam
Toplam Sikayetler 125 99 175 111 146 194 850
Toplam Satig 119.895 | 107.430 | 103.671 | 118.477 | 129.340 | 93.033 | 671.272
Toplam Sikayet Oran1 %0,105 | %0,092 | %0,169 | %0,094 | %0,113 | %0,209 | %0,127
AB 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Toplam
Sikayetler 58 41 23 28 37 162 349
Satig 51.376 | 45.883 | 37.701 | 50.417 | 55.847 | 41.072 | 282.296
Oran (sikayetler/satislar) %0,113 | %0,089 | %0,061 | %0,056 | %0,066 | %0,394 | %0,124
Diinyanin Geri Kalani 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Toplam
Sikayetler 67 58 152 83 109 32 501
Satig 67.945 | 61.547 | 65970 | 68.060 | 73.493 | 51.961 | 388.976
Oran (sikayetler/satiglar) %0,099 | %0,094 | %0,230 | %0,122 | %0,148 | %0,062 | %0,129

5.0

*Agustosa kadar

)
ii)

iii)

Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti (PMCF)

Gegerliyse, es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti: YOK
Gecerliyse CE isaretinden once yiiriitiilen cihaz arastirmalarindan
elde edilen klinik verilerin 6zeti: YOK

Gegerliyse diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin ozeti:

Cihaza ve endikasyona gore literatiir degerlendirmesine dihil edilen calismalar

Toplam| Toplam
Cihaz IFU. Mal.(ale Varyant Ca{)lsma Gﬁll)lﬁllﬁ Referanslar
endikasyonu endikasyonu
Sayisi Sayisi
XenoSure Karotis CEA Tanimlanmamis; | 3 786 hasta| Leonore, 2021
Biyolojik endarterektomi | gerektiren tiim | 1.5BV10 Liesker, 2022
yama gibi karotis durumlar Zagzoog, 2022
stenozu
Zayiflamig veya| Femoral arter | Tanimlanmamis | 4 84 hasta | Garcia-Dominguez, 2021
hasarli femoral | hastalig1 Karathanos, 2015
arterler (okliizyon, Piao, 2021
vendz Vakhitov, 2021
obstriiksiyon,
aterosklerotik
lezyon veya
kritik uzuv
tehdit eden
iskemi)
TOPLAM Tanimlanmams;| 7 870
1.5BV10; hasta
10BV16;
2.5BV15; 2BV9
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iv)  Genel klinik performans ve giivenlilik 6zeti:
Performans ve Klinik Fayda

Karotis Stenozu:

XenoSure Biyolojik Yama kullanimi, ¢alisma i¢i karsilagtirmalarla belirlenen alternatif
tedaviler ve sentetik yamalar i¢in gdzlemlenen oranlara benzer inme goriilmeme birlesik
orant (%98,14) ile iliskilendirilmis ve ayn1 zamanda son teknolojiye gore belirlenen birlesik
oran kabul kriterlerini (%97,90) karsilamistir. Mortalite goriillmeme i¢in, ¢alisma ici
karsilagtirmalarla belirlenen benzer cihazlar i¢in gézlemlenen oranlara benzer bir birlesik
oran (%99,46) elde edilmis ve ayn1 zamanda son teknolojiye gore belirlenen birlesik oran
kabul kriterleri (%98,85) karsilanmistir. Xenosure kullaniminin ardindan restenoz birlesik
orani, son teknoloji bovin perikard birlesik oranina kiyasla daha diisiikk olmus ve alternatif
yama materyalleri ve alternatif tedavilere gore ¢alisma igi karsilagtirmalarda anlamli bir
farklilik belirlenmemistir (Bkz. CER, bdliim 5.1.1).

Zayiflamis veya hasarli femoral arterler: Ug calismada, benzer cihazlara iliskin en son
literatiirle tutarh post-operatif primer patensi oranlari rapor edilmistir. Ayrica,
endarterektomi sonrasinda XenoSure ve gevirme (eversiyon) teknikleri, %100 primer
patensi elde edilmesini saglayabilmektedir. iki ¢aligmada restenoz oran1 %36,3 ve %50
olarak rapor edilmis, son teknoloji i¢in belirlenen karsilagtirmali degerlendirme oranini
kargilamamustir. Piao ve ark. en diisiik primer patensi oranini (%36,3), ana femoral damar1
igeren post-trombotik trabekiilasyon ile kronik vendz obstriiksiyonu tedavi etmek igin
endarterektomi uygulamasinin ardindan rapor etmistir. Primer patensi beklentilerinin
normalden daha diigiik olmasiyla bu durumun tedavisi 6zellikle zor olabilir. Bu olasilikla
tutarli sekilde, calisma i¢i karsilagtirmalarda endoflebektomi ve yama kapama olmaksizin
tek basina endovaskiiler tedavinin birlesik tedavi ile benzer primer patensi oranlariyla
iligkili oldugu ortaya konmustur (p=0,84). Diisiik oranlarda primer patensinin rapor edildigi
diger caligmada, 6rneklem boyutu kiiglik olmustur (n=12).

Mortalite goriillmeme i¢in, ¢caligmalar arasi karsilagtirmalarla belirlenen benzer cihazlar i¢in
gbzlemlenen oranlara benzer bir birlesik oran (%94,9) elde edilmis ve ayn1 zamanda son
teknolojiye gore belirlenen birlesik oran kabul kriterleri (%78,76) karsilanmistir. Xenosure
ayrica, en son literatiirde %80 klinik iyilegsme iceren tekli bir ¢aligma ile karsilastirildiginda
%97,5 klinik iyilesme elde edilmesini saglamistir. Ampiitasyon goriilmeme orani, benzer
cihazlarin kullanimina (%92,27) kiyasla Xenosure kullanim1 sonrasinda daha ytiksek
(%95,27) olmustur. (Bkz. CER, bdliim 5.2).

Istenmeyen yan etkilerin ozeti

Literatiirde rapor edilen klinik fayda 6l¢iimleriyle iliskili sonuglar veya cihazla ilgili
giivenlilik sonuglar1 arasinda mortalite, ampiitasyon, enfeksiyon, kanama, yeniden ameliyat
gerektiren komplikasyonlar, yeni iskemik lezyon ve tromboz yer almaktadir. Kargilagtirma
degerleri mortalite, ampiitasyon, yeniden ameliyat gerektiren komplikasyonlar ve yeni
iskemik lezyon i¢in karsilanmistir. Kanama, en son literatiirde sunulmamistir ve dolayisiyla
kargilagtirma yapilamamistir. Karsilastirmalar tiim sonuglar (yani enfeksiyon) igin
karsilanmamis olsa da en son literatiirde gozlemlenene kiyasla, zayiflamis veya hasarh
femoral arterler i¢in tedavi edilen hastalarin patolojisinde genel anlamda daha yiiksek
heterojenlik s6z konusudur. (Gerek¢elendirme i¢in bkz. CER, Tablo 5-6). Bazi
caligmalarda, en son karsilastirma degerlerini asacak sekilde yeniden ameliyat gerektiren
komplikasyon oranlari rapor edilmistir. XenoSure ile periferal endikasyonlar i¢in tedavi
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edilen goniilliilerin altta yatan hastalik patolojisinin heterojen oldugu, bazi hastalarin daha
siddetli semptomlar (doku kaybi, dinlenme sirasinda agr1) yasadigi belirtilmistir. Bu nedenle
yeniden miidahale ihtiyaci, ilgili cihazdan ziyade altta yatan morbiditenin sonucu olabilir.

Sonuc Olciimleri

Ilgili cihazmn klinik faydalar1 ve cihaz performansi ile iliskili sonug parametreleri, PMCF
calismasindaki kontroliin ve literatiir calismalarinda rapor edilen benzer cihazlarin sonuglart
ile karsilagtirilmigtir. Genel cihaz grubu, 10 yili agkin siiredir piyasada bulundugundan
karsilastirma degerlendirmeleri i¢in benzer cihazlar kullanilmistir ve bu cihazlar, okliizif ve
anevrizmal vaskiiler hastaliklar i¢in kabul edilmis tedavi niteligindedir. Cihaz giivenliligi ile
iliskili yan etkilerin ve rezidiiel risklerin siklig1 klinik arastirmalarda, literatiir caligmalarinda
ve PMS verilerinde rapor edilen cihazla ilgili advers olaylarm oranlar temel aliarak kantifiye
edilmis ve son teknolojideki benzer cihazlarin oranlart ile karsilagtirilmigtir. Performans ve
faydalarin sonuglari, karotis stenozu ya da zayiflamis veya hasarli femoral arterleri olan
hastalarin tedavisi i¢in fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini onaylamak amaciyla son
teknoloji goz oniinde bulundurularak giivenlilik sonuclarina kiyasla degerlendirilmistir.

Hem klinik olmayan hem klinik verileri igeren bu klinik degerlendirmeye gore,

gecerli gerekliliklere uygunlugu ortaya koymak ve ilgili cihazin giivenli oldugunu,
LeMaitre Vascular, Inc. tarafindan amaglandigi ve iddia edildigi sekilde performans
sergiledigini, karotis Karotis endarterektomi gibi cerrahi prosediirlerde vaskiiler
rekonstriiksiyon veya damar yamama iglemleri i¢in bir cerrahi yama materyali olarak
kullanim bakimindan son teknoloji cihaz oldugunu teyit etmek iizere yeterli veri
bulunmaktadir. Pazarlama sonrasi verilerin, LeMaitre Vascular, Inc. tarafindan saglanan
bilgi materyallerinin ve risk yonetimi belgelerinin gdzden gegirilmesiyle risklerin uygun
sekilde tanimlandig1 ve en giincel verilerle tutarli oldugu ve cihazin kullanimryla iligkili
risklerin faydalarla kiyaslandiginda kabul edilebilir diizeyde oldugu dogrulanmaktadir.

V) Devam eden veya planlanmis pazarlama sonrasi klinik takip:

Uretici, SOP-28-001 prosediirii uyarinca ilgili cihazin devam eden pazarlama sonrasi gozetim
(PMS) caligmasim yiiriitmektedir. lgili cihaz icin Pazarlama Sonras1 Klinik Takip (PMCF)
faaliyetleri planlanmaktadir. Cihaza iligkin performans iddialarinin altin1 doldurmak ve
risk/fayda profilinin olumlu olmaya devam ettiginden emin olmak amaciyla ¢ok adiml1 bir
yaklasim kullanilacaktir. i1k olarak, XenoSure cihazi hakkinda yayimlanan tiim ilgili ve giincel
bilgileri kaydetmek amaciyla kapsamli bir literatiir incelemesi yapilacaktir. ikinci adimda, devam
eden 2 klinik ¢alisma tamamlanacaktir (ClinicalTrials.gov tanimlayicist NCT03176225 ve
NCT03173703). NCT03173703, kardiyak onarim odaklidir. Bu klinik aragtirmalarin amaci,
XenoSure biyolojik yamanin femoral vaskiiler endikasyonunu veya kardiyak onarim
endikasyonunu desteklemek tizere giivenlilik ve etkililik verilerini toplamaktir. Bu aragtirmalar,
bu tiir cihazlara iliskin Cin FDA diizenlemelerine uygunluk saglamak amaciyla
gergeklestirilmektedir. Klinik arastirmalar, tibbi cihaz klinik arastirmalarina iliskin tiim gegerli
Cin diizenlemeleri ve GCP (Iyi Klinik Uygulamalar) diizenlemesi kapsaminda yalnizca Cin’de
gergeklestirilecektir. Mevceut ¢alismalarin tamamlanmasinin ardindan LeMaitre Vascular, Inc.,
fayda/risk oraninin olumlu olmaya devam ettiginden emin olmak amaciyla XenoSure Yamaya
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iliskin tiim verileri gézden gegirecektir. Glincellenen bilgiler, ilerleyen zamanlarda prospektif
kayit verilerini toplamaya baslamak i¢in ilave devam eden kayit caligmalarini tasarlamak {izere
kullanilacaktir. Bu ¢alismalar, kullanim amacinin dogrulugunu teyit etme amaciyla, cihazin olasi
sistematik kotiiye kullanimini veya endikasyon dis1 kullanimini belirleyecek sekilde
tasarlanacaktir. Bu, giivenlilik degerlendirmesi ve klinisyen anketi ile tamamlanacaktir. Bu
caligma, proaktif ve siirekli veri toplama yoluyla cihazin beklenen kullanim émrii boyunca
giivenlilik ve performansi dogrulamak {izere kullanilacaktir.

6.0 Olas1 tam1 veya tedavi amach alternatifler:

Karotis stenozu endikasyonuna iligkin varilan sonuglar, Vaskiiler Cerrahi Dernegi Ekstrakraniyal
Serebrovaskiiler Hastalik Yonetimi Klinik Uygulama Kilavuzlar1 (2021); hangi asemptomatik
karotis hastalarina CEA sunulmasi gerektigini belirlemeye yonelik Vaskiiler Cerrahi Dernegi
ve Avrupa Vaskiiler Cerrahi Dernegi kilavuzlarinin karsilastirmasi; Aterosklerotik Karotis ve
Vertebral Arter Hastaliklart Yonetimi: 2017 Avrupa Vaskiiler Cerrahi Dernegi (ESVS) Klinik
Uygulama Kilavuzlar ile ¢izilen klinik uygulama kilavuzlari temel alinarak hazirlanmistir.

Zayiflamig veya hasarli femoral arter endikasyonuna iligkin varilan sonuglar, Avrupa Vaskiiler
Cerrahi Dernegi (ESVS) is birligi ile 2017 Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Periferik Arteryal
Hastaliklarin Tan1 ve Tedavi Kilavuzlart; Vaskiiler Cerrahi Dernegi Alt Ekstremitelerin
Aterosklerotik Okliizif Hastalig1 Uygulama Kilavuzlari: Asemptomatik Hastalik ve Klodikasyon
Yonetimi (2015); Avrupa Vaskiiler Cerrahi Dernegi (ESVS) 2020 vaskiiler greft ve endogreft
enfeksiyonlarinin yonetimi klinik uygulama kilavuzlar ile ¢izilen klinik uygulama kilavuzlar
temel alinarak hazirlanmstir.

Daha fazla ayrint1 i¢in bkz. CER, bdliim 3.

XenoSure gibi bovin perikardiyal yamalarin endike oldugu klinik uygulamalarina yonelik
cok sayida tedavi alternatifi bulunmaktadir. Vaskiiler endikasyonlar i¢in primer siitiirleme
veya alternatif yama materyalleri (6r. polyester veya PTFE) olasi tedavi segenekleridir. Bir
meta analizde, karotis arteriyotominin yama kapamasi (tiirii belirtilmemistir) istatistiksel
olarak anlamli diizeyde daha diisiik restenoz riski ile iliskilendirilmistir®. Genel olarak
restenoza dair veriler, bovin perikardiyal yamalarin performansinin (aralik %22 - %127)
alternatif materyallerden olusanlara (aralik  %0-%3.,8)> * benzer oldugunu
desteklemektedir. Ancak restenoz oranlari, otoarteryal yeniden modelleme gibi alternatif
biyolojik greftlerle iyilestirilebilir (%12’ye kars1 %4)'°. Ayrica, hemostaz siiresi veya siitiir
hatt1 kanamasi1 olarak Olcililen kanamanin bovin perikardiyal yamalarin kullanimiyla
anlaml diizeyde azaldigina dair kamtlar bulunmaktadir.® '°.

Bovin perikardiyal yamalarin kullanimiyla iligkili komplikasyonlar, kullanilan cerrahi
prosediirlere gore de degisiklik gostermektedir. CEA sonrasinda, agirliklt olarak
prosediirle ilgili olmakla birlikte su komplikasyonlar rapor edilmistir: inme, kanama,
restenoz, gegici iskemik atak, miyokard enfarktiisii, boyunda hematom. CEA sonrasinda
siitlirleme yerine yama kapama yonteminin kullanilmasi, daha diisiikk inme riskiyle
iligkilendirilmistir. Biyolojik yamalarla iliskili kanama, miyokard enfarktiisii ve kanama
gibi diger komplikasyonlarin oranlar1 diisiik olmustur.
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7.0

8.0

Sonug olarak, bovin perikardiyal yamalar post-operatif komplikasyonlar bakimindan
diisiik riskle birlikte birden ¢ok endikasyonda kullanim i¢in iyi diizeyde kabul edilmis
cihazlar olup bu yamalarin kullanilmasi, en son veriler 151¢1nda degerlendirildiginde, diger
cihazlar ya da alternatif tedavilere kiyasla karsilastirilabilir diizeyde sonuclar elde

edilmesini saglamaktadir.

Kullanicilar i¢in 6nerilen profil ve egitim:

XenoSure biyolojik yama, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar

tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmig bir cerrahi aragtir.

Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanan CS referansi:

Standart Bashg:

Standart Referans:
Revizyon Yih

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu. “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar
icin Ozellikler Boliim 2: Aseptik olarak islenen tibbi cihazlarin 6zellikleri

EN 556-2:2015

T1bbi cihazlarla birlikte imalat¢1 tarafindan saglanan bilgiler

EN 1041:2008

Kardiyovaskiiler implantlar ve viicut dis1 sistemler — Vaskiiler protezler —
Tiibiiler vaskiiler greftler ve vaskiiler yamalar

ISO 7198:2016

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 1: Degerlendirme
ve deney

ISO 10993-1:2009

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Boliim 3: Genotoksisite,
karsinojenisite ve iireme zehirliligi i¢in deney

ISO 10993-3:2009

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — B6liim 4: Kan ile etkilegim
deneylerinin se¢imi

EN ISO 10993-4:2006

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 5: Viicut dist
sitotoksisite deneyleri

ISO 10993-5:2009

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — Béliim 6: Implantasyon sonrast
yerel etkiler i¢in deneyler

ENISO 10993-6:2007

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — BSliim 10: Irritasyon ve
gecikmis tip asir1 duyarlilik deneyleri

ISO 10993-10:2010

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — B6liim 11: Sistemik toksisite
deneyleri

ISO 10993-11:2018

T1bbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — Boliim 17: Stiziilebilir
maddeler i¢in izin verilebilir sinirlarin tespiti

EN ISO 10993-17:2008

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lim 1:
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri

ISO 11607-1:2006

Son olarak steril edilen tibbi cihazlar i¢in ambalajlama — B6lim 2:
Bicimlendirme, kapatma ve diizenek prosesleri i¢in gecerli kilma 6zellikleri

ISO 11607-2:2006

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — Mikrobiyolojik yontemler — Boliim 1: Uriin
iizerindeki mikroorganizma popiilasyonunun tespiti

ISO 11737-1:2006

Bir sterilizasyon siirecinin tarifi, gecerli kilinmasi ve siirdiiriilmesinde
gerceklestirilecek sterilite deneyleri

ISO 11737-2:2009

Aseptik sartlarda iiretilen saglik bakim iriinleri — B6lim 1: Genel dzellikler

ISO 13408-1:2008

T1bbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri — Diizenleyici amaglar igin
gereklilikler

EN ISO 13485:2016

Saglik iiriinlerinin sterilizasyonu — Hayvansal kaynakli ve benzeri maddeler
igeren bir kullanimlik tibbi cihazlarmn sivi kimyasal sterilizasyon maddeleri —
Tibbi cihazlar i¢in sterilizasyon igleminin 6zelligi, gelistirilmesi, gegerliligi
ve rutin kontrolii i¢in kurallar

ISO 14160:2011

Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar — B6liim 1: Hava temizliginin
smiflandiriimasi

ISO 14644-1:2015
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T1bbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi EN ISO 14971:2012

Tibbi cihazlar — Imalatg1 tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak EN ISO 15223-1:2016
semboller — Boliim 1: Genel gereklilikler

Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 1: Risk ISO 22442-1:2015
yOnetiminin uygulanmasi

Hayvan dokulari ve tiirevlerinin kullanildig: tibbi cihazlar — Bolim 2: ISO 22442-2:2015
Kaynak bulma, toplama ve isleme kontrolleri

Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan hayvan dokulari ve tiirevleri — Bolim 3: | ISO 22442-3:2007
Virislerin ve bulasict maddelerin pasiflestirilmesi ve/veya temizlenmesinin
gecerliligi

Referanslar:

1.

10.

9.0

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Revizyon Geg¢misi

say1

SSCp
revizyon Diizenlenme | Degisiklik Onaylanmis Kurulus tarafindan valide edilmis revizyon

tarihi aciklamasi

A 04/03/2022 | Tlk siiriim O Evet
Validasyon dili: Ingilizce [yalmzca smif Ila veya bazi IIb implante
edilebilir cihazlar igin gegerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf),
buna iliskin SSCP heniiz NB tarafindan valide edilmemistir]

Haynur, ilk gézden gecirme bekleniyor
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B 25/07/2023 | Endikasyonlar ve Evet
hasta popiilasyonu Validasyon dili: Ingilizce [yalnizca siif Ila veya bazi ITb implante
giincellendi, hasta  |edilebilir cihazlar igin gegerlidir (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna
boliimiinden iliskin SSCP heniiz NB tarafindan valide edilmemistir]
anevrizma ve
periferal referanslar | Hayir
¢ikarildi, Tiim metin
boyunca bagka ufak
glincellemeler yapildi
C 15/11/2024 | Periyodik giincelleme O Evet; Validasyon dili: ingilizce

[yalnizca simf Ila veya bazi IIb implante edilebilir cihazlar igin gegerlidir
(MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf), buna iliskin SSCP heniiz NB tarafindan
ivalide edilmemistir]

Hayir; NB onayi gerekli degildir. Son NB onayindan
bu yana cihaz giivenliligi ve performansinda degisiklik olmamistir.
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10.0  Hasta Bilgileri
Hastalar igin hazirlanan, cihaza iligkin giivenlilik ve klinik performansinin bir ozeti asagida
verilmektedir.

Giivenlilik ve klinik performans o6zeti
Belge revizyonu: B
Yayn tarihi: 25/07/2023

Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlilik ve klinik performansiyla ilgili ana hususlarin
giincellenmis ozetini kamuya acik sekilde sunmak iizere tasarlanmigtir. Asagida sunulan bilgiler hastalara veya
uzman olmayan kisilere yoneliktir. Saglhk uzmanlary igin hazirlanan giivenlilik ve klinik performansa iligkin daha
kapsamli 6zeti, bu belgenin ilk boliimiinde bulabilirsiniz. SSCP, tibbi bir durumun tedavisi ile ilgili genel tavsiyede
bulunmaya yénelik degildir. Tibbi durumunuz veya sizin durumunuzda cihazinizin kullanimi hakkinda sorulariniz
varsa liitfen saglk uzmanwniz ile iletisime ge¢in. Bu SSCP 'nin, cihazin giivenli kullanumi hakkinda bilgi saglamak
iizere Kullamm Talimatlarinin veya Implant kartinin yerini almas: amaclanmamigtir.

1. Cihaz kimligi ve genel bilgiler
a. Cihazin ticari ismi: XenoSure Biyolojik Yama
b. Uretici; ismi ve adresi 32 Third Ave.
c. Temel UDI-DI: 0840663 1XenoSureKA
d. Ik CE isaretinin verildigi yil: 2009
2. Cihazin kullanim amaci
a. Kullanim amaci: Yama, cerrahi prosediirlerde vaskiiler onarim veya damar yamama
sirasinda bir cerrahi yama materyali olarak kullanilmak {izere tasarlanmistir.
b. Endikasyonlar ve amaclanan hasta gruplari:
i. Yama, daralan arterlerin veya zayiflamis ya da hasarli femoral arterlerin
tedavisi i¢in kullanilir.
ii. Daralan arterleri, zayiflamig veya hasarli femoral arterleri olan tiim cinsiyet
veya etnik kokenli hastalar.
c. Belirtilenler igin kullanmayin: ineklerden tiiretilen proteinlere alerjisi olan hastalarda
kullanima yonelik degildir.
3. Cihaz tanim
a. Cihazin tanimi ve hasta dokular ile temas eden materyaller/maddeler
i. Yamalar, inekten tiiretilen kimyasal igleme tabi tutulmus proteinlerden olusan
tekdiize bir alandan kesilen steril, 1s1ya duyarli olmayan ve esnek kolajen
dokusu yamalaridir. Yamalar, vaskiiler doku ve kanla dogrudan temas eden
kalic1 implantlardir.
b. Varsa cihazdaki tibbi maddelere iliskin bilgiler
1. YOK
c. Cihazin amaglanan etki moduna nasil ulastiginin agiklamasi
i. Diizenlemeler uyarinca Greft, ilag icermeyen yollarla etki saglar. Etki modu olarak
fiziksel bariyer cihazi olarak amacini yerine getirmektedir.
d. Varsa aksesuarlarin tanimi
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4. Riskler ve uyarilar

Cihazin kullanmimiyla ilgili olarak yan etkiler yasadiginizi diisiiniiyorsaniz veya riskler hakkinda
endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gegin. Bu belgenin, gerekli durumlarda saglik
uzmaniniza yapacaginiz gortismelerin yerini almasi amaglanmamugstir.

Cihazla ilgili sorunlar Siddet Olusum RPN
Fazla kalsiyum birikimi (Restenoz) 8 2 16
Bir kan damarinda tam veya kismi 8 2 16
blokaj (Damar Okliizyonu)

damari veya agikligini dilate etme islemi | 8 3 24
(Dilatasyon)

Fazla kalsiyum birikimi 8 2 16
dokuda kalinlagsma veya skarlasma 7 2 14
(Fibroz)

Kanama 8 2 16
Yama Riiptiirii 8 3 24
Yiizeye paralel bir diizlem boyunca 8 2 16
yamanin ayrilmasi (Yama

delaminasyonu)

Capraz kontaminasyon veya Enfeksiyon | 8 3 24
Trombiis, damarda olusan bir kan 7 2 14

pihtisidir. Emboliis, artik gegemeyecegi
kadar kiigiik bir damara gelene dek kan
damarlarinda hareket eden her tiirlii
Ogedir (Kan dolasiminda emboli veya

trombi)

Steril bariyerin bozulmasi 8 1 8
Prosediire iliskin ve sekonder olasi Siddet Olusum RPN
komplikasyonlar

Inme 10 1 10
Kalp krizi (Miyokard Enfarktiisii) 10 1 10
Yara enfeksiyonu 8 1 8
bir veya her iki akcigerde hava 10 1 10
keselerinde enflamasyona neden olan bir

enfeksiyon (Pnémoni)

Ampiitasyon 10 1 10
Oliim 10 1 10
kisinin kendi bagmna solunumunu 10 1 10
giiclestiren ciddi bir durum (Solunum

yetmezligi)

Kalpte kan pihtilarina (Atriyal 8 | 8

fibrilasyon) yol acabilecek diizensiz ve
siklikla ¢ok hizli kalp ritmi (aritmi)
sindirim sisteminde olusan lenfin (kiliis) | 8 1 8
g0giis boslugunuzda biriktigi
(Kilotoraks) nadir ancak ciddi bir durum
genellikle tersine ¢evrilebilir, zihinsel 8 1 8
islev bozuklugu nedeni (Gegici
deliryum)
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daralmis veya tikanmig arterler ince
bagirsaginiza giden kan akisin
kisitladiginda meydana gelir. (Viseral
iskemi)

hem insanlart hem hayvanlar etkileyen
nadir progresif nérodejeneratif beyin
bozukluklar ailesi [Bulasic1 Spongiform
Ensefalopatiler (TSE)]

10

Alerjik reaksiyon

Siitiir hatt1 yirtilmasi ve kanama

bir kan pihtisi, hava kabarcig1, yag
birikintisi pargas1 veya baska bir
nesnenin kan dolagiminda tasmnip bir kan
damarinda durmasi ve emboliye neden
olmasi (Emboli)

Potansiyel risklerin kontrol veya yonetim sekli
o Risk analizi sonucunda faydalarin risklere gore agir bastigi, Riskin miimkiin oldugunca
azaltildig1 kanaatine varilmigtir.

Artik riskler ve istenmeyen etkiler
o Bu klinik raporda yer alan veriler, ilgili cihaz i¢in istenmeyen yan etkilerin

mevcut olup olmadigini belirlemek i¢in yeterlidir. Cihazin yan etkilerin ne
diizeyde kabul edilebilir oldugu ile ilgili gerekliliklere uygun oldugu sonucuna
vartlmaktadir. Klinik verilerde herhangi bir tutarsizlik belirlenmemistir. Ancak
ilgili cihaz i¢in siirh operatif performans verisi mevcuttur. Cihaza dair glivenlilik
ve performans verilerini toplamaya devam etmek icin gelecekte bir caligma
tamamlanacaktir.

Uyarilar ve onlemler:

Uyarilar:

Yama dokusuyla ilgili bildirilen temel sorunlar fibroz ve enfeksiyondur. Bu sorunlar
yama dokusunun implantasyonundan sonra hastalarin sadece kiiciik bir azinliginda
gbzlemlenmigtir.

Onlemler:

Yamanin taginmast ve hazirlanmasindan sorumlu tiim kisiler XenoSure Biyolojik Yama
dokusunun zarar gérmesini Onlemeye 6zen gostermelidir.

- YALNIZCA TEK KULLANIM ICINDIR. Tekrar kullanmayn, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullanimi, tekrar igleme
sokulmasi ve/veya tekrar sterilizasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Oliimiine neden olabilir. XenoSure Biyolojik Yamanin kullanilmamis
pargalar1 atilmalidir. Uriiniin “Son Kullanma” tarihine dikkat edin.

- Acmadan &nce miihiirlii, steril ambalaji INCELEYIN. Miihiir kirilmigsa i¢indekiler
steril olmayabilir ve bu, hastada enfeksiyona neden olabilir. KULLANMAYIN.
Uriinii atmayin. Kapsamli talimatlar igin liitfen distribiitoriiniizle iletisime gegin.

- Cihaz1 0 °C’nin (32 °F) altindaki sicakliklara maruz BIRAKMAYIN.
DONDURULMASI, XENOSURE BIYOLOJIK YAMANIN CIDDI SEKILDE
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ZARAR GORMESINE VE KULLANILMAZ HALE GELMESINE YOL ACAR.
SOGUTUCUDA SAKLAMAYIN.

- Kullanmadan &nce, bu kitapgigm “DURULAMA PROSEDURU” béliimii uyarinca
cihazi1 DURULAYIN. XenoSure Biyolojik Yama saklama soliisyonu glutaraldehid
igerir ve cilt, gozler, burun ve bogazda tahrise neden olabilir. SAKLAMA
SOLUSYONU BUHARINI SOLUMAYIN. Ciltle uzun siireli temasindan kaginin
ve bolgeyi derhal su ile yikayin. Gozlerle temas etmesi halinde derhal tibbi yardim
alm. Siv1 kimyasal saklama soliisyonu hastane prosediirii dogrultusunda bertaraf
edilmelidir.

- 12x25 cm XenoSure Yamayi, agirligi 25 kg’in altindaki hastalara implante
ETMEYIN (Bkz. Advers Etkiler).

- XenoSure Biyolojik Yamay1 travmatik aletlerle TUTMAYIN. Bu durum cihaza
zarar verebilir.

- Hasarli bir XenoSure Biyolojik Yamay1 KULLANMAYIN. Cihaz biitiinliigii
bozulabilir.

- XenoSure Biyolojik Yamay1 onarmaya CALISMAYIN. XenoSure Biyolojik Yama
implantasyondan Once zarar goriirse XenoSure Biyolojik Yamay1 degistirin.

- Tekrar sterilize ETMEYIN. Kullanilmamis boliimler steril olmadig1 varsayimryla
atilmalidir.

- XenoSure Biyolojik Yamay1 buhara, etilen okside, kimyasal veya radyasyon
(gamma/elektron 151n1) sterilizasyonuna maruz BIRAKMAYIN. Zarar gorebilir!

- Kesme siitiir igneleri veya kesme noktali kollu siitiir KULLANMAYIN. Bu durum
cihaza zarar verebilir.

- Tagima sirasinda yama dokusunun kurumasina izin VERMEYIN.

- Cihazi son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti

a. Cihazin klinik arka plam
Vaskiiler onarim prosediirlerinde kullanim i¢in ¢esitli materyallerden olusan birden
cok sentetik ve biyolojik yama bulunmaktadir. Sentetik yamalar genellikle cok
katmanlidir ve kanama riskini azaltmak veya dnceden pihtilastirma ihtiyacini ortadan
kaldirmak amaciyla kolajenle emprenye edilebilir. Biyolojik yamalar birbiri arasinda
en ¢ok benzerlige sahiptir ve sentetik yamalar bu degerlendirmede yama alternatifleri
olarak kabul edilmektedir.
Ilgili cihazin giivenliligi, risk yonetimi dosyalariyla kontrol edilir. Sant uygulamasina
iliskin riskler yukarida agiklanmistir. Klinik verilerde hi¢bir advers olay ilgili cihazla
dogrudan baglantili olmamustir.

b. CE isareti icin klinik kanit
Cihazin CE igareti i¢in ilk onay1, 2009 yilinda LeMaitre Vascular Inc.
bilinyesindeyken alinmistir. Greftlerin glivenli ve etkili oldugundan emin olmak icin
caligmalar gerceklestirilmistir. Daha ayrintili bilgi i¢in Kullanim Talimatlarina bakin.
Hekimler, giivenlilikle ilgili hi¢bir sonug rapor etmemistir.
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c. Giivenlilik
Santin performans ve giivenlilik profilini degerlendirmeye yonelik pazarlama sonrasi
calisma. Caligma bir literatiir incelemesi, pazarlama sonrasi ¢alisma ve son kullanici
anketi icermektedir. Planlanan ¢alismanin amaglari; 1) tibbi cihazin giivenliligini
onaylamak, 2) daha 6nce bilinmeyen yan etkileri belirlemek, 3) yan etkileri izlemek,
4) ortaya c¢ikan riskleri belirlemek ve analiz etmek, 5) fayda-risk onayinin devam
etmesini saglamak ve 6) cihazin olasi kotliye kullanimini veya endikasyon dig1
kullanimini belirlemektir. Calismanin drneklem boyutu, zamanlama ve sonlanim
noktalar1 klinik aragtirma plani kapsaminda belirlenecektir.

6. Olasi tami veya tedavi amach alternatifler
Alternatif tedavileri degerlendirirken liitfen saglik uzmaninizla iletisime gegin.

7. Kullanicilar icin 6nerilen egitim

Bu cihaz cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu ameliyatin ne denli
kompleks oldugu diisiiniildiigiinde, uygun ameliyat ve greft tipinin yani sira ameliyat
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda uygulanacak tedavi de cerrahin takdirine
birakilmaktadir.
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