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Seadme tuvastamine ja iildine teave

i) Dokumendi number: MS-0102

ii) Seadme kaubanimed: CardioCel Cardiovascular Patch ja VascuCel Vascular Patch.

iii) Tootja nimi ja aadress:

Juriidilise tootja nimi:

LeMaitre Vascular, Inc.

Aadress:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI péhiandmed: CardioCel 0840663 1CardioCelUW; VascuCel

08406631VascuCelGM

vi) Seadme tootekoodid, kirjeldused ja pohi-UDI

Katalooginumber Toote nimi Modétmed
EC0202 CardioCel Neo Adapted kollageeni tiivi 2x2 cm
EC0404 CardioCel Neo Adapted kollageeni tiivi 4x4 cm
EC0508 CardioCel Neo Adapted kollageeni tiivi 5%x8 cm
ECO0614 CardioCel Neo Adapted kollageeni tiivi 6x14 cm
EC0404N CardioCel Neo kohandatud kollageeni tugi 4x4 cm
ECO0508N CardioCel Neo kohandatud kollageeni tugi 5%8 cm
EV0880 Bioloogiline tugiplaaster VascuCel 0,8x8 cm
EV1014 Bioloogiline tugiplaaster VascuCel 1x14 cm
EV2080 Bioloogiline tugiplaaster VascuCel 2x8 cm

vii) Meditsiiniseadme nomenklatuur GMDN kood / kirjeldus: 35273 CND kood /
kirjeldus: P07020101 EMDN kood / kirjeldus: 57889

viii) Seadme klass

Tootmisnimi MDR-i klassifikatsioon Reegel
CardioCel kardiovaskulaarne plaaster I11, implanteeritav 8 &'96; 18
VascuCel veresooneplaaster 111, implanteeritav 8& 18

ix) Seadmele esimese sertifikaadi (CE) viljastamise aasta

Seadme nimi Esmase CE-mirgise kuupieyv Ametiasutus
CardioCel kardiovaskulaarne plaaster 13. aug 2021 MDD 93/42/EMU
VascuCel veresooneplaaster 7. mirts 2019
x) Volitatud esindaja, kui see on kohaldatav; nimi ja SRN
Volitatud esindaja EL-is: LeMaitre Vascular GmbH Otto-Volger-Str. 5a/b 65843
Sulzbach/Ts., Saksamaa Tel:
SRN: DE-AR-000013539
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xi) Teavitatud asutuse nimi (teavitatud asutus, kes valideerib SSCP) ja teavitatud
asutuse unikaalne identifitseerimisnumber
BSI Group The Netherlands B.V. Identifitseerimisnumber: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Madalmaad

2.0 Seadme sihtotstarve
1) Plaaster CardioCel on ette ndhtud kasutamiseks plaastrina siidame- ja
veresoonedefektide korral. Plaastrimaterjal on piisiimplantaat, mida kasutatakse
kahjustatud arterite voi stidamekoe parandamiseks.
Plaaster VascuCel on ette ndhtud kasutamiseks plaastrina perifeersete veresoonte
rekonstrueerimisel ja dmblusjoonte tugevdamisel.
1) Naiidustus(ed) ja sihtpopulatsioon(id)

. Bioloogiline tugiplaaster CardioCel on ndidustatud siidame- ja
veresoonedefektide, sealhulgas intrakardiaalsete defektide, vaheseina
defektide, klapi ja rongasava parandamiseks ning suurte veresoonte
rekonstrueerimiseks.

. VascuCel bioloogiline tugiplaaster on ndidustatud kasutamiseks
plaastrimaterjalina karotiidiarteri haiguse raviks karotiidi
endarterektoomia ajal, aneuriismide raviks reieluukirurgia ajal,
veresoonte parandamiseks arteriovenoosse juurdepdisu revideerimise
ajal ja OGmblusliinide tugevdamiseks.

Sihtrihm:

Patsiendid iikskdik millise soo, vanuse vdi etnilise paritoluga, kes vajavad piisivat
implantatsiooni, millega parandada stidame kaasasiindinud deformatsioone ja
muid siidame deformatsioone voi defekte, mis tulenevad siidamega seotud
vigastusest voi talitlushéirest, kui plaastrimaterjali kasutamine on kliiniliselt
ndidustatud. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel puuduvad andmed.

VascuCel-veresoonte plaaster on mdeldud mis tahes soost, vanusest voi rahvusest
patsientidele, kes vajavad veresoonte parandamist. Selle seadme kasutamise
kohta rasedatel ja lastel puuduvad andmed. Kirurg otsustab, kas seda selles
populatsioonis kasutada.

111)  Vastundidustused ja/vdi piirangud
. Vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolevalt voi kellel
kahtlustatakse {ilitundlikkust veise kollageeni ja veise perikardi suhtes.

3.0 Seadme kirjeldus
1) Seadme kirjeldus

CardioCel Bioscaffold Patch (joonis 1) ja VascuCel Bioscaffold Patch (joonis 2) on bioloogilised
karkassid, mis on valmistatud veise siidameverest, kasutades ADAPT® Tissue Processing
Technology't. Seadmed on steriilsed, valged, niisked, eelnevalt 15igatud, lamedad atsellulaarse
kollageeni lehed, mis on esitatud steriilselt propiileengliikooli lahuses ja suletud ohku ja niiskust
mitteldbilaskvasse konteinerisse. CardioCel Bioscaffold Patch ja VascuCel Bioscaffold Patch on
saadaval erinevates suurustes. CardioCel Neo etikett kantakse toodetele, mille paksus on 0,25-0,40
mm, ja see on saadaval kahes suuruses: 4 cm x 4 cm ja 5 cm x 8 cm (kdik lamedad).

CardioCel Bioscaffold Patch ja VascuCel Bioscaffold Patch valmistatakse veiste
siidamepiirkonnast, mis on périt iiksnes Austraaliast périt Bos Taurus'e tdugu karjadest, sealhulgas
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Hereford, Poll Hereford, Angus, Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin ja Simmental.
Maailma Loomatervishoiu Organisatsioon (www.oie.int) on seisukohal, et Austraalias, kus ei ole
kunagi esinenud loomade transmissiivset spongioosset entsefalopaatiat (TSE), on veiste
spongioosse entsefalopaatia (BSE) ja skreipi esinemise oht tdhtsusetu. CardioCel Bioscaffold Patch
ja VascuCel Bioscaffold Patch koosnevad veiste perikardiumist, mis on konstrueeritud, ristseotud
lahjendatud glutaraldehiiiidi (GA) lahuses ja tdodeldud ADAPT kaltsifikatsioonivastase
protsessiga, mis on ndidanud, et see leevendab kaltsifikatsiooni nii véikeste kui ka suurte loomade
uuringutes. CardioCel Bioscaffold plaasterile voi VascuCel Bioscaffold plaasterile ei ole lisatud
mingeid ravimeid. Detoksifitseeritud ja inertne alusmaterjal toimib taastava platvormina rakkude
taastamiseks. Perikardiaalset koet kdideldakse vastavalt standardile ISO 22442-2:2020 Loomseid
kudesid ja nende derivaate kasutavad meditsiiniseadmed - Osa 2 - Hankimise, kogumise ja
kéitlemise kontroll.

CardioCel Bioscaffold Patch on ette nidhtud piisivaks implantaadiks inimestele, mis on néidustatud
siidame- ja veresoonte defektide, sealhulgas siidamesiseste defektide, vaheseina defektide, klapi ja
annuluse parandamise, suurte veresoonte rekonstrueerimise ja perifeersete veresoonte
rekonstrueerimise raviks. VascuCel Bioscaffold Patch on moeldud ka piisivaks implantaadiks
inimestele, mis on ndidustatud kasutamiseks plaastrimaterjalina suurte veresoonte taastamisel,
perifeersete veresoonte rekonstrueerimisel. Seadme valik sdltub operatsioonikoha suurusest ja
asukohast. CardioCel Bioscaffold Patch ja VascuCel Bioscaffold Patch on mdeldud vormikohaseks
16ikamiseks ja implanteerimiseks vabakéaelise 0mblustehnika abil. Seadmeid saab kérpida soovitud
kuju ja suuruse jargi.

Joonis 1: CardioCel ja CardioCel Neo Joonis 2: VascuCel

AL SRR

i) Viide eelmistele pdlvkondadele voi variantidele: toode on sissetddtatud toode, mis on
praegu turul kindlaksméératud sihtotstarbega.

iii)  Kdnealuse seadme puhul puuduvad uudsed konstruktsiooniomadused, ndidustused,
véited vai sihtrithmad.

1v)  Seadmega koos kasutamiseks mdeldud tarvikute kirjeldus: seadmega ei ole tarvikuid
kaasas.

V) Seadmega koos kasutamiseks moeldud muude seadmete ja toodete kirjeldus: selle
seadmega koos kasutamiseks pole mingeid muid seadmeid ette ndhtud.
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Riskid ja hoiatused
1) Jadkriskid ja soovimatud mojud

— Jaékriske hinnatakse osana meie FMEA-dest ja riskijuhtimise protseduurist.
Oleme joudnud jdreldusele, et kasu iiletab mis tahes jadkriskid ning et riske

on vihendatud nii palju kui vdimalik

1) Vdimalikud tiisistused

IFU-s loetletud korvaltoimed Maiiar % Allikas CER-is
Verejooks Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
Kaltsifikatsioon 0,44 Mittekliinilised andmed
0,09-0,35 Tehnika hetkeseis
0,14 Seadme andmed
Surm 1,2 Tehnika hetkeseis
0,2 Seadme andmed
Implantaatide degeneratsioon Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
Dilatatsioon Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
Voolutakistus Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis

Kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine

Ei ole teatatud

Mittekliinilised andmed

1,6

Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
Hemoliiiis Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
Ei ole teatatud
Infektsioon Viike Viike
Ei ole teatatud Mittekliinilised andmed
Tehnika hetkeseis
0,4 Seadme andmed
0 Taiskasvanud
Téiskasvanud Mittekliinilised andmed
Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis
Seadme andmed
0,21
33
Nakkav endokardiit 6,6 Seadme andmed
Poletik Ei ole teatatud Mittekliinilised andmed
Tehnika hetkeseis
Miiokardiinfarkt Ei ole teatatud Tehnika hetkeseis

Seadme andmed

Plaastri rebend

Ei ole teatatud

Mittekliinilised andmed

Perikardiliited

Ei ole teatatud

Tehnika hetkeseis

Pseudoaneuriismi moodustumine;

Ei ole teatatud

Tehnika hetkeseis

Restenoos 3,1 Seadme andmed
Stenoos 43 Tehnika hetkeseis
1,5 Seadme andmed
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Insult 2.4 Tehnika hetkeseis
1,6 Seadme andmed
Trombemboolia 0,88 Seadme andmed
Tromboos 1,2 Tehnika hetkeseis
0 Seadme andmed
NR= ei ole médér

iii)  Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused

1. Vihenenud steriilsusega seadme kasutamine voib pohjustada infektsiooni.

Ettevaatusabinéud

1. Seadme kahjustusi, mis on tingitud kokkupuutest kemikaalidega, kiilmumisest,
adrmuslikust kuumusest v0i kasutaja tehtavast keemilisest steriliseerimisest, ei ole
uuritud. Seetdttu pole pikaajaline kirurgiline tulemus pérast sellist kokkupuudet teada.

2. Hoidke pakendit parem kiilg iilal.

3. Purgi vélispind ei ole steriilne ja seda ei tohi asetada steriilsesse vélja.

4. Arge kasutage seadet, kui turvasulgur on katki.

5. Arge kasutage seadet, kui kiilmumisindikaator on aktiveerunud.

6. Arge kasutage seadet, kui purgil on kahjustuse mirke, purk lekib vdi lahus niib olevat
hégune, kuna toote steriilsus voib olla rikutud.

7. Plaaster ei tohi kokku puutuda muude lahuste, kemikaalide, antibiootikumide,
antimiikootikumide ega teiste ravimitega, vélja arvatud séilituslahus voi steriilne
fiisioloogiline lahus, kuna plaastrile vdivad tekkida parandamatud kahjustused, mida ei
pruugi olla visuaalsel vaatlusel néha.

8. Enne operatsiooni tuleb patsiente vdi nende esindajaid teavitada selle seadme
kasutamisega seotud voimalikest tiisistustest.

9. Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, on iiks vdimalik tiisistus infektsioon. Jilgige
patsienti infektsiooni suhtes ja votke ravimeetmed.

iv)  Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas mis tahes valdkonna ohutuse

parandusmeetmete (FSCA, sealhulgas FSN) kokkuvote, kui see on kohaldatav

Miiiik aastate ja piirkondade kaupa:

Kaebused piirkonna/aasta jirgi 2019 2020 2021 2022 2023 Kokku
Kogumiitik 1743 7569 11 246 7360 8525 36 443
Kaebusi kokku 6 24 36 40 87 193
Kaebuste méaér kokku 0 0,317% 0,320% 0,543% 1,021% 0,530%
EL 2019 2020 2021 2022 2023 Kokku
Kaebused 0 3 13 3 4 23
Miitik 203 1785 5355 1854 2896 12 093
Mair (kaebused/miiiik) 0 0,168% 0,243% 0,162% 0,138% 0,190%
USA 2019 2020 2021 2022 2023 Kokku
Kaebused 5 21 15 24 28 93
Miitik 1471 5288 5399 4983 4905 22 046
Mair (kaebused/miiiik) 0,340% 0,397% 0,278% 0,482% 0,571% 0,422%
APAC 2019 2020 2021 2022 2023 Kokku
Kaebused 1 0 8 13 55 77
Miiiik 69 496 492 523 724 2304
Mair (kaebused/miiiik) 1,449% 0,000% 1,626% 2,486% 7,597% 3,342%

* Kuni detsembrini
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Kaebused liikide/kategooriate kaupa on kokkuvdtlikult esitatud alljéirgnevas tabelis:
Kaebuse kategooria 2019 | 2020 2021 2022 2023 | Kokku | Kaebuse miir
Madala temperatuuriga kokkupuude 0 1 2 14 51 68 0,187%
Purgi kahjustus 5 6 21 14 14 60 0,165%
Plaastri paksus 0 3 1 10 1 15 0,041%
Stenoos 0 0 10 0 2 12 0,033%
Korge temperatuuriga kokkupuude 0 10 0 0 0 10 0,027%
Viliskarp on kahjustatud 0 0 1 0 6 7 0,019%
Pakendiprobleem (plommi eemaldatud) 0 0 0 0 5 5 0,014%
Plaastri kokkutdmbumine 0 4 0 0 0 4 0,011%
Pakendiprobleem (plaaster kaanes) 0 0 0 1 2 3 0,008%
Mirg pakend 0 0 0 0 2 2 0,005%
Meditsiinilised tusistused 0 0 0 0 2 2 0,005%
Seadme rikkeid ei ole 1 0 0 0 0 1 0,003%
Pakendiprobleem (puuduv plaaster) 0 0 0 1 0 1 0,003%
Mirgistuse probleem 0 0 1 0 0 1 0,003%
Defektne temperatuuriindikaator 0 0 0 0 1 1 0,003%
Kasutaja viga 0 0 0 0 1 1 0,003%

Peamised kaebuste kategooriad olid madala temperatuuriga kokkupuude (n=68), Jar'i kahjustus
(n=60) ja plaastri paksus (n=15). Kokku esitati 54 kaebust, nagu eespool tabelis tiksikasjalikult
kirjeldatud.

Parandus- ja ennetusmeetmed.
Parandus- ja ennetusmeetmeid kisitletakse vastavalt SOP14-001 CAPA-le.
Aruandeperioodil 01. jaanuarist 2019 kuni 31. detsembrini 2023 (CERi andmete pdhjal)
avati 1 CAPA asjaomaste seadmete kohta. Kdnealune UPP viidi 1dpule ja 1dpetati 29.
septembril 2023. Aruandlusperioodi jooksul avatud CAPA-de kokkuvodte on esitatud
allolevas tabelis.

CAPA (CAPA) -

Number/algatatud CAPA kokkuvéte Olek

2022. oktoober Madala temperatuuriga kokkupuude - kiilmumisindikaator Suletud, 29.

2022 oli kokkupuutes temperatuuriga Oc voi alla selle. SOPi september
ajakohastati ja lisati silt "Mitte kiilmutada". 2023

Ohutusalased parandusmeetmed:
LeMaitre saatis CardioCel ja VascuCel plaastrite tooteperekonna kohta aruandeperioodil
01. jaanuarist 2018 kuni 31. detsembrini 2023 (CERi andmete pohjal) 0 vélitegevusteadet.

5.0 Kiliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kokkuvéte (PMCF)

i) Samaviidrse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote, kui see on
kohaldatav: pole kohaldatav

i) Kokkuvdéte Kliinilistest andmetest, mis on saadud seadme libiviidud uuringutest
enne CE-miirgise andmist

Enne CERIi ettevalmistamist viidi CardioCeliga 14bi jargmised kliinilised uuringud. Need kliinilised
uuringud tuvastati kas kliiniliste uuringute andmebaaside otsingute kaudu vdi tootja poolt esitatud
andmete pohjal; kdesolevas punktis kisitletud kliinilised uuringud ei pruugi kattuda kirjanduses
leiduvate uuringutega. Kui aga tuvastatakse patsientide riihmade kattumine, piiiitakse véiltida andmete
dubleerimist. Seda andmekogumit hinnati selle asjakohasuse osas vastavalt MDCG 2020-6-le ja
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allpool on esitatud iilevaade nendest andmetest, mida peetakse kidesoleva kliinilise hindamise

seisukohast asjakohaseks.

1. 1I faasi uuring CardioCeli ohutuse, efektiivsuse ja kliinilise tulemuslikkuse demonstreerimiseks
kaasastindinud siidame anomaaliatega lastel (2013) Markus: Selles 2013. aastal Neethling W. et
al. poolt avaldatud uuringus on sama esialgne 30 patsiendi riihm nagu Neethling W. et al. 2020.
aastal. Molemas uuringus analiiiisiti sama algse patsiendiriihma tulemusi, kes said ravi
CardioCeliga. Andmete esimeses analiiiisis esitati vahetud ja liihiajalised tulemused (kuni 12-
kuuline jdlgimine) ning teises analiiiisis esitati keskmise ja pikaajalised tulemused kuni 10-
aastase jalgimise ajal.

Eesmirk(id): hinnata CardioCeli ohutust, tohusust ja kliinilist tulemuslikkust kaasasiindinud

siidame anomaaliate korrigeerimisel lastel. Selle uuringu eesmark oli hinnata CardioCeli

kaltsifikatsioonivastast tdhusust II faasi kliinilises uuringus.

Seadme toimivust hinnati jirgmiste dokumentide alusel:
e varajane (< 30 pdeva) haigestumus;
e seadmega seotud tiisistuste ajaline esinemissagedus (st seadme rike, trombemboolia,
struktuurne leke, infektsioonid, seadmega seotud uusoperatsioon ja vahetus) ja
e seadme hemodiinaamiline toimivus (ehhokardiograafia). Teisene eesmérk oli hinnata
selliseid projekteerimisomadusi nagu:
» kéitlemisomadused;
* kuju ja suuruse omadused ning
* implantaadi tiisistused.

Metoodika:

Uhes Louna-Aafrika keskuses paigaldati kolmekiimnel lapspatsiendil CardioCel kaasasiindinud
siidamedefektide korrigeerimiseks. Vélja valiti patsiendid, kelle anatoomia ja siimptomid olid
piisavad, et digustada CardioCel'i kasutamist bioproteesi asendajana kirurgilise remondi kéigus avatud
siidameoperatsiooni ajal. Konkreetselt hdlmas see ASD, VSD, atrioventrikulaarne septumi defekt
(AVSD), aordijuure laienemine ja RVOT rekonstrueerimine. Varajane jdlgimismenetlus holmas peri-
ja postoperatiivsete andmete kogumist. Operatsioonijargne hindamine toimus 6 ja 12 kuu méodudes
operatsioonijirgselt ehhokardiograafiaga ning magnetresonantstomograafiaga (MRI) 10 juhuslikult
valitud patsiendil 12 kuu moéddudes. Laiendusuuringu kdigus saadi tdiendavad andmed kuni 36 kuu
pikkuse jélgimise kohta diagnooside, funktsionaalse klassi ja konkreetsete protseduuride kohta.

Tulemused:

Esimene implantaat tehti 29. aprillil 2008 ja viimane 1. septembril 2009. Kokku suri viis (17%)
patsienti transplantaadiga mitteseotud tegurite tottu; iiks (3,3%) patsient kaotas téielikult jalgimise; ja
tiks teine patsient esitas kuue kuu andmed, kuid ei esitanud neid hiljem 12 kuu jooksul. Kahe (6,6%)
patsiendi puhul, kes jdid jélgimisest ilma, nimetati jalgimise puudumise pohjusena geograafilist
imberpaigutamist ja reisimisega seotud raskusi. Tdiendavad iiksikasjad jalgimise kohta on esitatud
tabelis 9.

Surmajuhtumeid oli viis; kaks patsienti suri esimese 30 operatsioonijérgse paeva jooksul (varajane
suremus): Uks patsient, kellel diagnoositi hiipoplastiline aordikaar, koarktaatsio ja suurte arterite
transpositsioon, suri 3 pdeva parast operatsiooni dgeda hingamispuudulikkuse siindroomi tottu, mis
oli tingitud transfusiooniga seotud kopsukahjustusest. Teine patsient suri pulmonaalse hiipertensiivse
kriisi tagajdrjel parast truncus arteriosus'e korrigeerimist. Kolm patsienti suri >3 kuud pérast
operatsiooni (hilisemaid surmajuhtumeid): 1 patsient (3 kuu vanuselt) suri kahepoolsesse
kolotooraksi ja septitseemiasse. Teine patsient (18 kuu vanune) haigestus kogukonnaga seotud
kopsupdletikku ja suri sepsise ja vihese kopsuperfusiooni tottu. Kolmas patsient (5-aastane) suri 3
kuud pérast operatsiooni kogukonnahaiglas siidame seiskumise tagajirjel. Viie patsiendi
surmajuhtumitest tuvastati 6 ja 12 kuu jarelkontrollil tihel patsiendil jadklekk.
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Neid siindmusi peeti transplantaadiga mitteseotud siindmusteks.

Ehhokardiograafia tulemused néitasid anatoomiliselt intaktset ja hemodiinaamiliselt stabiilset
parandustddd ilma néhtava kaltsifikatsioonita plaastris. Hindamiseks juhuslikult valitud 10 patsiendi
MRT-uuringutes ei tdheldatud miadaniku mérke. Puudusid tdendid seadme kaltsifitseerumise,
infektsiooni ja trombembooliliste siindmuste kohta. Kuigi subjektiivselt mdddetuna, hinnati seadme
omadusi, sealhulgas kisitsemist, kuju, suurust ja operatsiooniaegseid tiisistusi enamikul juhtudest
vastuvoetavaks. CardioCel néitas kaasasiindinud stidamehaigusega patsientidel, keda jélgiti 12 kuu
jooksul, piisivat efektiivsust ja soodsaid hemodiinaamilisi omadusi. Transplantaadiga seotud
haigestumust vdi suremust ei tiheldatud. Uheksateist patsienti hinnati 18 kuu pérast, 12 patsienti 24
kuu pérast ja kuus patsienti 36 kuu parast. Kdigil patsientidel ei esinenud plaastriga seotud tiisistusi
ega korvaltoimeid.

Kaheksakardiograafilised tulemused niitasid, et hemodiinaamika on stabiilne ja CardioCel plaastri
néhtav kaltsifikatsioon ei ole 18, 24 ja 36 kuu pérast hindamist niha.

TABEL 9 DIAGNOOS, NYHA FUNKTSIONAALSED KLASSID JA KIRURGILISED

PROTSEDUURID
Diagnoos N (%)
Ventrikulaarsete septidefektide (VSD) 13 (43)
parandamine (VSD)
Atrioventrikulaarne septaaldefekt 3(10)
(AVSD)
Kodade vaheseina defekt (ASD) 1(3)
Parema vatsakese véljavoolutrass 2(7)
(RVOT)
Muu 2()
ASD JA VSD 1(3)
VSD JA RVOT 4 (13)
ASD, VSD JA RVOT 1(3)
VSD ja muud 3(10)
NYHA funktsionaalne klass N (%)
1 klass 20 (67)
IT klass 7 (23)
11T klass 2(7)
1V klass 1(3)
Esmane kirurgiline protseduur N (%)
Ventrikulaarsete septidefektide (VSD) 14 (47)
parandamine (VSD)
Atrioventrikulaarne septaaldefekt 3(10)
(AVSD)
Kodade vaheseina defekt (ASD) 1(3)
ASD JA VSD 2(7)
VSD JA RVOT 6 (20)
VSD ja muud 2(7)
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Veresoone paik 1(3)
Muu 1(3)
Jarelmeede N (%)
Implantaatide koguarv 30
Patsientide kaotus transplantaadiga 5

mitteseotud suremuse tottu

Jéarelkontroll 6 kuu pérast 21/25 (84)

Jélgimine 12 kuu jooksul 18/25 (72)

Jélgimine >12 kuud 14/25 (56)
Kokkuvote:

CardioCel niitas kaasasiindinud siidamehaigusega patsientidel, keda jalgiti 12 kuu jooksul, ohutust,
plisivat efektiivsust ja soodsaid hemodiinaamilisi omadusi. Uuringu ajal esines viis surmajuhtumit,
kuid iikski neist ei olnud seotud seadmega. Pikendusuuringus ei tdheldatud transplantaadiga seotud
haigestumust ega suremust kuni 84 kuuni, samuti ei teatatud transplantaadiga seotud korvaltoimetest.
Koigi patsientide puhul saadi stabiilseid hemodiinaamilisi andmeid 12 kuu jérelkontroll-
ehhokardiograafia kiigus, lisaks 18-36 kuu jarelkontroll 19 patsiendi puhul (76% operatsiooni
iileelanud populatsioonist), kusjuures ei teatatud iihestki korvaltoimest, CardioCel niitas soodsaid
ohutustulemusi.

Arutelu:

See uuring annab tdendeid, et CardioCel'i saab kasutada plaastrina mitut tiilipi kaasasiindinud siidame
anomaaliate, sealhulgas ASD, VSD, AVSD, parandamiseks ning samuti RVOT rekonstrueerimiseks,
aordikaare parandamiseks, trunkuse parandamiseks ja aordijuure laiendamiseks. Siiski on selle
uuringu iilesehituses moningaid piiranguid; tegemist on mitterandomiseeritud, iihe keskuse
uuringuga, kus patsientide arv on viike ja puudub kontrollriihm.

Siiski nditas seade kogu uuringu jooksul pidevalt soovitavaid omadusi, sealhulgas paksust,
paindlikkust ja elastsust. Vorreldes keerulisemate ndidustustega olid tulemuslikkus ja ohutus paremad
vaheseina defektide parandamise puhul. Kirurgilise paranduse keerukust hinnati Aristotelese
keerukuse skoori abil. 5 surnud patsiendi skoor oli oluliselt korgem kui ellujdédnud patsientidel
[keskmine = 12,40 (1,70) surnud patsientidel, 7,02 (2,41) ellujadnud patsientidel; t-testist saadud P-
véartus <0,0001]. Fisheri test néitas, et suure keerukusega kirurgilise remondi puhul oli elulemus
oluliselt madalam kui madala keerukusega remondi puhul (P-vdértus = 0,0055; 58% elulemus

korge keerukusega rithmas ja 100% elulemus madala keerukusega rithmas). Uuringu tilejddnud
jéalgimisperioodi jooksul ei teatatud enam surmajuhtumitest, nagu on néha allpool esitatud kesk- ja
pikaajalise jalgimisuuringu kokkuvdttes.

Kliiniliselt olulist kaltsifikatsiooni ei tdheldatud ning transplantaadiga seotud haigestumust voi
suremust ei esinenud. Kokkuvottes néitas see uuring paljulubavaid tulemusi vaheseina defektide
parandamisel CardioCeliga ndidustatud patsientidel, kellel oleks olnud piiratud alternatiivsed
ravivoimalused.

iii) Kokkuvote muudest allikatest saadud kliinilistest andmetest, kui
see on kohaldatav:

Kirjanduse otsing viidi 14dbi 17.-JAN-2024, jargides kirjanduse otsinguprotokollis kirjeldatud strateegiat, mille
eesmirk oli leida LeTEPi kudetoodete kohta ilmunud viljaanded. Kvalifitseeritud spetsialistid viisid 1dbi
hoolika sdelumise ja sellele jirgneva andmete hindamise ja analiiiisi. Kokku tuvastati 97 viidet, mis pohinesid
kirjanduse ldbivaatamise protokollis esitatud otsingupiirangutel ja -kriteeriumidel. Pérast duplikaatide
automaatset eemaldamist tuvastati 33 viidet edasiseks hindamiseks. Neist 18 jéeti vélja. 12 olid tingitud artikli
tiilibist. 3 olid iiksikjuhtumite aruanded, kliinilised uuringud. 2 jéeti vélja koondatud andmete esitamise tottu.
Lopuks, 1 ei esitanud andmeid seadme ohutuse voi toimivuse kohta. Parast iihe viite késitsi lisamist hinnati
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kokku 16 viidet, mis olid seadmekirjanduse seisukohalt asjakohased ja kaasati CERi.

Alljirgnevas tabelis on esitatud iiksikasjalik iillevaade LeTEP Tissue Products'i kohta sailitatud

Kliinilistest toenditest.

#it
Viited Uuringu CardioCeliga
(tdendite number / Menetlus/etoloogia seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
Plaastri
infektsioon: CardioCel on hea
ei ole teatatud vastupidavusega,
(pole kui seda
kohaldatav) kasutatakse
kaasastindinud
Plaasterdehish sﬁdamedefektide
eerimine: p arand.an{nseks.
n=1 See toimib
VSD ja ASD Vordselt
sulgemine: 183 Plaastri ;ﬁ:ﬁf;lzlssg
plaastrit (36%) AVSD Kaltsifikat- Uuesti vereringes
parandamine: 38 sioon: n =0 sekkumise vastsiindinutel
plaastrit (7,6%) PA . : maar: 14 L . ?
S 377 patsienti / . . imikutel ja
rekonstrueerimine: 501 CardioCel implantaati vanematel lastel
(20,5%) RVOT . Plaastri (2,8%) ndudis ’
- plaastrit . .
rekonstrueerimine: Vastsiindinud: tagas1kgtsu— 18 korduvat . Keskmine:
v #1 Kell D. etal. | 74 (14.8%) 62 (12.4%) ’ mine: ei ole sekkumist Vastsiindinute, 31 kuud,
2019 [79] Aordiklapi/juur/kaar: Imikud' 85 teatatud (pole (3,6%). imikute ja vahemik 1
(10,4%) (56.9% ) kohaldatav) Suremus: 11 vanemate laste kuni 60 aastat.
Klappide (aordiklapi, >1-,aas tane: surmajuhtumit vahel ei olnud
mitraali, o) R (2,9%), millest mérkimisvairset
kolmikliblikaklapi) 154 (30,7%) Ir}suldl maar: iiks juhtum oli erinevust korduva
. P le teatatud ) .
parandamine: 30 (6%) el 01 seotud sekkumise
Intraatriaalne 1((%(1)1:1 datav) CardioCeliga. vabaduse osas.
pdrandaplaat: 18
0,
(3,6%) Tromboemn. CardioCel'i
. toimivus
boolia: kopsuvereringes
Tromboos x
n=1 v?rreldes
stisteemse
vereringega
Amputeeri- statistiliselt
mine: ei ole oluliselt ei
teatatud (pole erinenud.
kohaldatav)
VSD: 69 plaastrit Plaastri 24 kuu jooksul ja
(35%) ‘ nakatumine: . pérast jilgimise Jalgimine oli
E{;pjg;r;en: 349 n=0 Ulll(cle(stl ) 16ppu on t98,51"1/2 lglatuses
A3% sekkumise CardioCeli aielik,
ASD: 18 plaastrit Plaastri médr: Kaheksa toimivus endiselt patsienti
(9,2%) aastri patsienti (n = Sty | kaotati (2
’ eraldumine: vastuvoetav ja o .
Transannulaarne . 135, 5,9%) hemodiinaamiliselt [POOrdus tagasi
. ei ole teatatud ; . .
plaaster: 15 plaastrit (pole vajas 12 korral hea. Poliineesia
(7,69%) 135/195 klz)haldatav) uuesti saartele ja 1
AVSD: 11 plaastrit CardioCel sekkumist. Aafrikasse).
(5,6%) plaastrid Neist 6 CardioCeI‘i~ S a‘ab Esines 6
49 Bell D. et al Aordikaar: 11 plaastrit | Vastsiindinud: Plaastri patsiendi puhul kasutadz.i. kdigis _ |surmajuhtumit
v 5019 [80]. " (5,6%) 19 (13.6%) kaltsifikat- oli CardioCel'i van_useruhmadeSJa (4,6%), kuid
Intraventrikulaarsed Imikud: 77 sioon: n =0 implantaat paljude ) iikski neist ei
paisud: 8 (4,1%) (55%) peamine k?asasﬁndlpud olnud otseselt
Kopsuarteri >]-aastane: Plaastri ndidustus susteemse ja seotud
kanalisatsioon: (3,0%) 44 931.4%) . sekkumiseks. kopsuvereringe CardioCeliga.
Kopsuarteri tagaS}kl}tsu- korvalekallete Ulejidanud 126
lehtedega: 5 (2.56%) i::tlzt.uill (Olzle Suremus: puhul. §61161 on patsiendi
Lébiviidud MPA: 4 Kohaldat P CardioCeliga VastuV(.).etava(‘i ) jdlgimise
(2,0%) ohaldatav) otseselt seotud hemodiinaamilised  |kestuse
Siisteemsete veenide surmajuhtumei omadused. mediaan oli 39
parandamine: 3 Insuldi maér: d ei olnud. Tundub, et see on  |iyud (vahemik
(1,53%) AP-akna ei ole teatatud infektsioonikindel 7754 kuud).
parandamine: 3 (pole ning me ei
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#it
Viited Uuringu CardioCeliga
R number / W e seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
(1,53%) Klapisisene kohaldatav) tuvastanud 24 kuu
stenoos: 3 (1,53%) jooksul ja parast
Intraatrial baffle: seda mingeid
2 (1,0%) g ro’lTll’.oem‘ ehhokardio-
Muu: 3 (1.53%) T(r):))rrll%oos graafilisi ega
n=1 radioloogilisi
toendeid
kaltsifikatsiooni
Amputeeri- kohta.
mine: ei ole
f:ﬁztllég tg\);;le Uuesti sekkumise
pohjustas
granulatsioonikoe
moodustumisest
tingitud stenoos.
Meie viimase 5
aasta jooksul
saadud iildise
kogemuse kohaselt
ei ole paksem
granulatsioonikoe
moodustumine
plaastri karedamal
pinnal pdhjustanud
tdiendavat
mérkimisvédrset
hemodiinaamilist
ahenemist lisaks
kéesolevas
uuringus
kirjeldatule.
Voimalik, et
granulatsioonikoe
moodustumine
taandub aja
jooksul.
CardioCel toimib
vordselt nii
stisteemses kui ka
pulmonaalses
vereringes.
P I?alztte_r Meie kohort oli
infektsioon: Sike i
Ei ole teatatud K:il:;geenne,
(N/A) hdlmates
kaasasiindinud
o Plaastri ebanormaalsete
Aordiklap ! eraldumine: aordiklappidega
parandamine ei ole teatatud patsiente, kellele
(klapiklapi (pole ) tehti AVR koos
asendamme' voi _ kohaldatav) Uuesti ) lehepikendustega.
suurendamine) n =40 sekkumise Keskmi
#3 Nordmeyer | Viieteistkiimnel médér:n=8 ) -"les- mine
v S.etal. 2018 patsiendil oli varasem Mediaanvanus: | Plaastri (20%) Meie kogemuste e gm.nspe—
Klapi - - Shial tuleks riood: 22
[81] aordiklapi operatsioon | 9 (17 34) kaltsifikat- pony °KS (6-42) kuud
ja veel 14 patsiendile aastat. sioon: ei ole Suremus: n = 1 dekellulariseeritud ’
oli eelnevalt tehtud teatatud (pole (2,5%) veise Peﬂkardl )
transkateetri balloon kohaldatav) plaastermaterjali
aordiklapi kasutada
valvuloplastika. . ettevaatlikult
Plaastri aordiklapi lehtede
ta_gamkt_xts;x- rekonstruee-
mine: ei ole rimiseks
teatatud (pole kaasasiindinud
kohaldatav) aordiklapi
patoloogiaga
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##
Viited Uuringu CardioCeliga
(tdendite number / Menetlus/etoloogia seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene g subjektid/ ## tulemused mused jireldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
Insuldi maér: patsientidel.
ei ole teatatud
(pole
kohaldatav)
Tromboem-
boolia: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Aordjjuur/sinus: Plaastri
CardioCel (n = 46) infektsioon:
CardioCel Neo (n=7) (n=0)
Aordiklapi ja
voldiklapi .
laiendamine: Plaasterdehis-
CardioCel (n = 33) heerumine:
CardioCel Neo n=1
(n=27) Patsiendil
Aordiklapi ja tekkis
voldiklapi operatsiooni-
asendamine: Jargselt siigav
CardioCel (n = 5) 752 patsienti sternaalne
CardioCel Neo (n = 5) (n :Iﬁ gfn ! 1nfekt~5190n,
Aordiklapi-muud: plaastrit) mis pShjustas CardioCeli saab
CardioCel (n = 12) _ parema kasutada
. n=752 (1184 :
CardioCel Neo (n = 3) . ventrikulotoo i
> plaastrit). mia kaigus mitmesuguste
Kaar.e suurendamine: Koikidest kaasasiindinud
CardioCel (n = 40) - kasutatud
. plaastritest CardioCel siidamedefektide
CardioCel Neo (n = 3) implanteeriti ardiot.e .
CardioCel 3D (n =73 pla plaastri ) parandamiseks.
ardiote (n ) CardioCel ;
TS . dehisheeru- Uuesti Meie uuringus oli
dusvas aortas: n=957 (81%) ’ 1 sekkumise
CardioCel (n = 39) CardioCel Neo | Tise, kuid o TSE CardioCel-
CardioCel Neo (n = 4) A ory | CardioCel mddr: Tdiclike implantaati
i n =142 (12%) e jilgimisandmet P
CardioCel 3D (n=7) . . plaastrist ei Jalg L
X ja CardioCel ~ d ega 1097 saavate patsientide Jalgimispe-
ASD: CardioCel Onnestunu . e .
#4 Patukale et N . 3Dn=385 pohjuslikku plaastrist n= 67 | puhul kordusope-  |rioodi mediaan
il (n=56) CardioCel 79 UK o/ 15t - .
al. 2023 Neo (n = 6) (7%). organismi (6,1%) lébis ratsioonide arv oli 2,1 aastat
Kodade laiendamine- isoleerida. uuesti suurem, kui (IQR 0,6-4,6).
LA: CardioCel (n=4) | Keskmine ;ekk“m‘s_e' | CardioCeli
CardioCel Neo (n=2) | vanus Paikne luglrin ::O't?ld_ kasutati
Eesruumi laienemine- implantaadi kaltsifikat- C'ar dioCeliga vastsiindinute
RA: CardioCel (n =4) : : ioon: n = ’ ;
) B paigaldamisel sioon:n =2 kopsuarterite
CardioCel Neo (n=1) | 1.5 4 (0,18%). suurendamiseks ja
AVSD-iiksikplaastrite . . Aordiklapi ia . .
damine: [interkvartiilne ; Pl aordiklapi
parandamine: . mitraalklapi damisek
CardioCel (n=11) vahemik (IQR) parandamise paran amlsé s,
AVSD-2 plaaster 3,6-84]. Kkorral iiks vorreldes teiste
remondi-ASD kummalegi. kohtadega.
komponent:
CardioCel (n = 14) .
CardioCel Neo (n = 1) Plaastri
AVSD-2 plaaster tagasikutsu-
remondi-VSD mine: ei ole
komponent: teatatud (pole
CardioCel (n = 10) kohaldatav)

CardioCel Neo (n=1)
Kopsuarteri haru:
CardioCel (n = 131)
CardioCel Neo
(n=21) CardioCel 3D
(n=2)
Atmosfadridevaheline

Insuldi méér:
ei ole teatatud

(pole
kohaldatav)

Ver. A




e LeMaitre’

CardioCel ja VascuCel plaastrite ohutuse

. e lere . . ~ Lehekiilg 13 of 43
ja kliinilise toimivuse kokkuvote &
#i
Viited Uuringu CardioCeliga
(tdendite number / Menetlus/etoloogia seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene g subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
vahelehe: CardioCel Tromboem-
(n=24) boolia: n=2

Peamine kopsuarteri-
augmentatsioon:
CardioCel (n = 86)
CardioCel (n = 8)
Peamine kopsuarteri
trantseeritud tiivi:
CardioCel (n = 14)
Mitraalklapi-AML:
CardioCel (n = 8)
CardioCel Neo
(n=4)
Mitraalklapp-muud:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitraalklapi-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Muu: CardioCel
(n=57) CardioCel
Neo (n=7) CardioCel
3D (n=2)
Kopsuklapp -
Monocusp: CardioCel
(n=7)
Pulmonaalklapi-Sungi
remont: CardioCel
(n=10) CardioCel
Neo(n=1)
Kopsuveenid:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
RVOT-RV-PA
kaablikapuute:
CardioCel (n =27)
CardioCel Neo (n = 3)
RVOT-plaaster-
lisandamine:
CardioCel (n = 35)
CardioCel Neo (n =4)
Siisteemsed veenid-
IVC: CardioCel
(n=5) CardioCel Neo
(n=1)

Stisteemsed veenid-
SVC: CardioCel

(n =4) CardioCel Neo
(m=1)
Transsannulaarne
plaaster: CardioCel

(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Trikuspiidventiili-
lapiklapi
suurendamine:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspiidventiil-
muud: CardioCel
(n=5)
Ventrikulotoomia:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel
(n=160) CardioCel
Neo (n=13)
CardioCel 3D (n=1)

(0,18%). Uks
pérast volvi
suurendamist
jaiiks, mida
kasutatakse
kopsuklapi
parandami-
seks.

Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
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#it
Viited Uuringu CardioCeliga
R number / W e seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
Plaastri
infektsioon:
(n=0)
Plaastri
eraldumine:
?}1) sllee teatatud §ja 12 kuu
kohaldatav) Ki . iooksul
desolev uuring teostatud
ASD:n=1 (3%) Uuesti niitab selle ehhokardio-
VSD: n = 14 (47%) Plaastri sekkumise konstrueeritud graafiline
AVSD:n =3 (10%) kaltsifikat- médr: n=0 (30 veiste hindamine
RVOT: n=2 (7%) sioon: n =10 pédeva pérast erikardiaalplaastr ning 10
ASD jaVSD:n=1 operatsiooni) p b . p ljuhuslikult
8% Plaastri :Giullstjsstt :gdame valitudd
. VSD jaRVOT:n=4 . . . Suremus: - patsiendi
v NS Neetling (1305 CardioCel: agasikutsu- Kokkun=5,n | veresoonkonna  |MRT-uuringu
. ASD, VSD ja RVOT: teata£ud (pole =230 pédeva asendajana nii tulemused 12
n=13%) kohaldatav) Jooksul. Kdik 5 | jihtsate kui ka kuu jooksul.
Vaskulaarne plaaster médrati keerulisemate Ehkokgrdlo—
(aortat): n =2 (7%) Transplantaa- Kaasasiindinud graafilised
VSD ja koarktaator: Insuldi maér: diga i . andmed olid
n=2(7%) ei ole teatatud mitteseonduva stidamedefektide kittesaadavad
(pole ks kirurgiliseks 18-36 kuu
kohaldatav) parandamiseks. liooksul 19
patsiendi
Trombem- pubul.
boolia: n=0
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Plaastri
nakatumine:
n=0 Veiste
perikardioloogilin
Plaasterdehise ¢ koetehnoloogia
ntsus:n=20 ADAPT® on
ndidanud, et see
Plaastri on keskmise ja
ASD:n=1 (3%) kaltsifikat- pikaajalise (kuni
\A]SD;DH =14 (4170?) sioon: n=0 10 aasta) kestel
R\\;E)T; ne 3 27%)) CardioCel: Uuesti suurepiraselt .
ASD ja VSD: N=30(34 Plaastri se.lf.l.(umlse toimiv, kui seda Mediaan Z,Z
n=1(3%) plaastrit) tagasivotmine: méar: n =0 kasutatakse laste aastat (25%:
. VSD ja RVOT: Konkreetselt _ kaasasiindinud 3’60 a.astat,
1 ro Tesbling et 1 4 (13%) Keskmine ci ole teatatud, | SWemUS N = | gidamedefekide Z:Sf;u;’ 25
: ASD, VSD jaRVOT: | vanus oli kuid struktuu- . parandamisel. \siraaal
n=1(3%) 18 kuud (17 rlprobl_eeme, s e 01¢ CardioCel® maksimaaine
seotud dlgimisaeg 10
Vaskulaarne plaaster pieva - 13,3 nagu pinna . vastupidavus & g
(aortat): n =2 (7%) aastat) ’ paksenemine T.ransp antaa- p > aastat.
VSD ja koarktaator: ' voi lekked, ei diga al?ellulz??rsusi
n=2(7%) tuvastatud biostabiilsus ja
implantaatide mittekaltsifitseeru
puhul. v potentsiaal

Insuldi méar:
ei ole teatatud

(pole
kohaldatav)

Trombem-

teevad sellest viga
atraktiivse koe
kaasastindinud
stidameparanduspr
otseduuride jaoks.
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#it
Viited Uuringu CardioCeliga
R number / W e seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
boolia: n=0
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Meie 2-aastane
kogemus nditas, et
kirurgid kasitsesid
materjali
implanteerimise
ajal hasti ja sellega
ei olnud seotud
ihtegi
infektsiooni.
Plaastri kditumine
Plaastri mgdalréhualadel
infektsioon: oli hea, ilma et see
(n=0) tekitaks
kaltsifikatsiooni
voi paksuse tottu
VSD: 54 (53%) Plaastri Stenoost, Siski
ASD: 3 (3%) eraldumine: esines meil korge
AVSD: 6 (6%) ei ole teatat.ud rohu all varajane
Veresoonte 1 ir lantaadi
laienemine: 24 1((p0 ¢ ansprantaac
. ohaldatav) ebadnnestumine,
(23,7%) patsienti s e
~ _ mis oli tingitud
(tdusev aort, n =4; B tohutust
aordikaar,n =5 ja n=101 Plaastri itimaal
kopsuarteri, n = 15). kaltsifikat- mtimaalsest
RVOT: 16 (15.8%) Laonid sioon; n= 0 reaktsioonist,
(infun dibulumi, appide arvu millest ei ole
. . ei ole teatatud . varem teatatud
laienemise plaaster, Pl . Uuesti g
- aastri . seda tiilipi
n=11ja Siki patsi tagasikutsu- sekkumise laastrite puhul Keskmine
transannulaarne tee, Kaiki patsiente & o médr: n=>5 p P ’ L
v #7 Pavy C. et n=5) raviti mine: ei ole (4.9%) Jz}lglmlspe-
al. 2018 [82] Klapp’i de CardioCeliga teatatud (pole ’ Meie tulemused I‘lf)Od oli 212
rekonstrueerimine 10 kohaldatav) Suremus: n =4 niitavad, et parast picva (4-726).
(9,9%) patsiendil Keskmine (3,9%) aordikaare
(aordiklapi vanus oli 22 Insuldi maér: laienemist muutub
laiendamine/monokok (236,3) kuud ei ole teatatud plaaster imikutel
kupuute remont, n = (3 pieva - 18 (pole peamiselt
4; Ozaki protseduur, aastat). kohaldatav) stenootiliseks, mis
n = 2; mitraalklapi meie arvates
plastik, n =3 ja Tromboem- tuleneb ebakdla
trikuuspiidiplastika, boolia: ei ole emakeelse aordi ja
n=1). teatatu. d (pole CardioCel plaastri
Veenianastomoos 1 Kohal dataI\)/) elastsuse vahel
(1%) korral (Senningi siisteemse rohu all.
protseduur).
2?12?:6;; Verevool tekitab
teatatud (pole ikepinge o voib
kohaldatav) pohjustada selle
intimaalse
hiipertroofia
reaktsiooni, mis
viib tdsise
aordistenoosi
tekkeni.
Meie kogemused
néitavad, et
plaaster on hasti
talutav septumi,
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Y ja kliinilise toimivuse kokkuvote &
##
Viited Uuringu CardioCeliga
(tdendite number / Menetlus/etoloogia seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene g subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
klapi ja
kopsuarteri
positsioonides.
Siiski esines meil
aordi asendis
olevate imikute
puhul
transplantaadi
ebadnnestumisi.
Plaastri
infektsioon:
ei ole teatatud
(pole
kohaldatav)
Plaastri L Meie kogemused
eraldumine: s .
. néitavad, et Ozaki
ei ole teatatud .
(pole prots;duur}le
kohaldatav) _CardloCehga laste
Jja noorte
tdiskasvanud
5 Kdik Paikne patsientide puhul
kasutatud kaltsifikat- . tuleb ldheneda
Aordiklapi CardioCel sioon: n =1 Uuesti ettevaatlikult. Keskmine
#8 Chivers S. rekonstrueerimine plaastrid/ sekkumise Pikaajalise edu lidlgimine:
v C. etal. 2019 (Ozaki protseduur) . madr: n =2 kindlakstegemisek  |29,6 kuud
[49] . Eelmised sekkumised: Flaas‘tlr; ¢ s laste puhul on (V;hemik:
5/6 (60%) 17,6 aastat agastkutsu- h vaja tiiendavaid  [22-36 kuud).
Qe mine: ei ole Suremus: n =0
(vahemik: 11- . uuringuid
29 aastat) teatatud (pole
suuremate
kohaldatav) _
lastepatsientide
rithmade kohta,
Insultide arv: erinevate
n=1 transplantaatmater
jalide vordlust ja
Tromboem- pikemat jalgimist.
boolia: n=1
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Mitraalklapi Plaaster Uuesti See on esimene
suurendamine/ infektsioon: sekkumise uuring, milles
rekonstruktsioon Teatati kahest médr:n=1 uuriti CardioCel
Suured plaastrid opereeritud perikardiaalsete
kasutati eesmise l'dapi i Suremus: Kaks plaastritega
mitraalklapi (AMVL) infektsioosse (7%) varajast teostatud MV
suurendamiseks voi endokardiidi postoperatiivse parandamise
mowmeriodss | ko | Wi || e
vpsionti (36%) | ravitud (iheidatud surmajuhtumit | Gontidel, mille
Viiksemaid plaastreid | CardioCel ane dauc (mis i olnud | PSIENICCL Keskmine
. kasutati AMVL Al . infektsiooni varajase Keskm
Nr 9 Tomsi¢ A plaastritega : seotud : ljdlgimispe-
v “ | v6i A2 segmendi lappide T lantaa- klapiparanduse 4
ctal. 2018 [83] defektide parandamise ransplantaa tulemuslikkus on ~ [riood 1,7+ 0,9
rekonstrueerimiseks: Keskmine tasandil. ?éliflgai)r'nisel hea, mis tihendab, ~[aastat.
13 patsienti (43%) vanus 57,2 + esiies 3 et plaaster on hésti
Veel kghel patsiendil 14,3 aastat. Plaasterdehis- tiaiendavat SLZiEbiIZ ;3
teostati heerumine: surmajuhtumit P
antero!aterazilse Uhel juhul @ erfglell:fatsiooni
commissure’1 kahest infektsioosse sulgltes
rekonstru}(tshlloon, opereeritud endokardiidi ’
samas kui 'Vnnr.lasel klapi tottu, 1 mitte-
kahel p_atmf.ndll infektsionaalse | siidameveresoo | Ehhokardiograafili
kasutati molema endokardiidi nkonnaga sel jilgimisel
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ja kliinilise toimivuse kokkuvote &
#i
Viited Uuringu CardioCeliga
R number / Menetlus/etoloogia seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene g subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
voldiklapi juhtumist seotud). téheldati plaastri
parandamiseks mitu néitasid nii paksuse kerget
CardioCel plaastrit. ehhokardio- suurenemist (0,2
graafilised mm, mitteoluline).
kui ka See voib olla
intraopera- seotud kontrollitud
tiivsed lappide
vaatlused endoteeliseerumis
ronga e ja kollageenikihi
dehisheeri- moodustumise
mist. protsessiga, mida
on varem
. tdheldatud
Plaastri noorlammaste
kaltsifikat- lites. k
sioon: ei ole mu(ile? 1tesl,'. us
teatatud (pole l((::srutle(t)t(i:e !
kohaldatav) klapiparanduseks.
Plaas.tr1~ . Kabhel patsiendil
tagastvotmine: esines siiski
Puudusid tud Klai
mirkimis- opereeritud klapi
sirsed IE. Uhel patsiendil
vaarse tekkis see 2 kuu
erinevused soksul pd
laastri jooksul parast
p K operatsiooni,
paksuses kusjuures
enne ravimi . . .
s . infektsioon piirdus
viéljastamise veel
Jjal alglm} s¢ endoteliseerimata
vahel, mis roteesirongaga
viitab sellele, pro 'gaga.
: Teisel patsiendil ei
et plaaster ei
. tehtud
ole oluliselt .
kordusoperatsioon
kahanenud A .
5i tagasi ining ei olnud
Vol 1ag voimalik vilistada
tombunud. . .
implanteeritud
plaastri
Insuldi méaar: infektsiooni.
ei ole teatatud
(pole
kohaldatav)
Tromboem-
boolia: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Aordiklapi voldiklapi n=58 Plaastri Reinterventsio Oleme naidanud,
rekonstrueerimine infektsioon: oni mdér: n=1 et autoloogne
Neotrikuspi- ei ole teatatud varajane perikardium on
dalisatsioon (Ozaki CardioCel 32 (pole reoperatsioon parem kui veiste
protseduur): 40 (55%) vs. kohaldatav) tehnilise perikardium, mille .
L ~ . Keskmine
410 Wigeins patsienti (69%) Autoloogne ebadnnestumis puhul on chhokardio-
£E Uhe lehega perikardium 26 . e tottu (st neo- aordiklapi gradient .
v L.M. et al. S o Plaastri . S U graafiline
2020 [48] rekonstrueerimine: (45%) craldumine: trikuspidalisats 10pliku jélgimise Aloimine:
18 patsienti (31%) . ’ ioon koos ajal madalam. va'e )
e ei ole teatatud . AP 14,1 kuud.
Kabheteistkiimnel Keskmi (pole osalise Siiski ei
patsiendil (21%) eskmine P parempoolse tdheldanud me
. . . vanus 14,8 kohaldatav) . .
teostati aordiklapi neo- olulist erinevust
ST aastat (IQR - S L
operatsiooni ajal 10,6-16.8) trikuspidalisats kasutatud materjali
samaaegselt ek Plaaster iooniga). N=6 osas AR,
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: ja kliinilise toimivuse kokkuvote
#i
Viited Uuringu CardioCeliga
et number / q seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
(L LD esimene b OUCE LR DI subjektid/ ## tulemused mused jareldused Ae
£ autor / aasta plae]lstrid/ ! ¢
vanus
protseduurid. kaltsifikat- (10%) vajas endokardiidi voi
sioon: 1 hilist reoperatsiooni
patsiendil reoperatsiooni. maéra
neist kuuest, kombineeritud
operatsiooni, ku;lddilflaraist
taheldati klapi | 2°7¢<'@P .
rekonstruee- Aordilehe
struktuurset S -
rimise rekonstrueerimine
degenerat- —
Lo operatsiooni annab
siooni - .
. jargset vastuvoetavaid
(vdhenenud IR PSP
.. . véljakirjuta- lihiajalisi
liikkuvus ja . h . S
. mist esines 1 hemodiinaamilisi
veiste A
. . suremus tulemusi ja tdestab
perikardi Lo .
patsiendil, selle tehnika
lehtede . .
. kellel oli kasulikkust
kaltsifitseeru- .
mine) eelnevalt tdiendava
' tehtud siidame strateegiana laste
siirdamine ja noorte
Plaastri dilatatiivse taiskasvanute
tagasikutsu- kardiomiio- aordiklapi haiguse
mine: ei ole paatia ja kirurgilises ravis.
teatatud (pole vasaku Lisaks vdivad
kohaldatav) vatsakese raske aordilehe
funktsiooni- asendamise
- héire tottu. meetodid olla
Insuldi méaar: .
. kasulikud lastel,
ei ole teatatud L
(pole kelle anatoomia ei
kohaldatav) sobi aord}kla}n
asendamiseks.
Tromboem-
boolia: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Plaastri
infektsioon:
ei ole teatatud
(pole
kohaldatav) Vasaku vatsakese
funktsiooni
Plaastri ehhokgrdlo— o Ajavahemik
eraldumine: graafilised nditajad  [piglast
n=>5(100%) ei ole teatatud Uuesti paranes1d aja viljakirjuta-
(pole sekkumise jooksul mise
Silindrilise kohaldatav) 8- Ei patsientidel, ehhokardio-
! ) v maér: Ei ole kellele tehti ! )
Nr 11 Cua C. et m1traalk1"ap1 anus teatatud (N/A) cliele tehtt grammist kuni
TV tase ’ asendamine (cMVC) operatsiooni . cMVC. viimase
al 2021 [84] vorreldes mitraalklapi ajal: 4,3 £4,2 l[:i?ssitfiat- ] ehhokardio-
asendamisega (MVR) aastat Lo Suremus: Ei Echo- grammini oli
(mediaan 2,2 sioon: ei ole ole teatatud . . 12407
= kardiograafiliste > ,/ aastat
8-10,3 aastat). | teatatud (pole (N/A) -
: > : drtust i (mediaan 1,0
kohaldatav) vaartuste osas €1
olnud olulisi aastat, 0,6 -
) erinevusi cMVCja |20 aastat).
P laasFlr(l MVR patsientide
tagasikutsu- vahel.
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
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##
Viited Uuringu CardioCeliga
R number / W e seotud Ohutuse Sooritustule- Autorite Jirelmeede
) esimene subjektid/ ## tulemused mused jareldused Aeg
autor / aasta plaastrid/
vanus
Insuldi maér:
ei ole teatatud
(pole
kohaldatav)
Tromboem-
boolia: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Amputeeri-
mine: ei ole
teatatud (pole
kohaldatav)
Arvestades, et
CardioCeli rithmas
teostati koarktaadi
Plaastri resektsioon
infektsioon: sagedamini (80%)
ei ole teatatud kui
(pole homotransplantaad
kohaldatav) i rithmas (23%),
pidasime
. murettekitavaks, et
Plaastri restenoosi mér oli
e.rallclutml?et: d CardioCeli riihmas
ei ole teatatu : 5
(pole Reinterventsio oluliselt korgem.
kohaldatav) oni madr: n =7
(70%) Me jareldame, et
. restenoosi plaastrimaterjali
Plaastri korral. Teine valik on
CardioCel: 10 k'alts1ﬁk'at-l korduv tdendoliselt oluline
ardioCel: sioon: ei ole ; ‘S i
(1056:27.8%) | tatand (pole | i livin =5 | vassimdimtel .
ja
kohaldatav) patsiendil. imikutel pérast Uuesti
410 v Homotranspla Kolmas aordikaare sekkumine
I tase Beynu?;l Let Aordikaare ntatsioon: 26 Plaastri s?l;k-l.ﬁr:;-ne . rekonstruf:e.rlrl?.l.st esimese
al. 2021 [85] rekonstrueerimine (26/36; 72,2%) tagas1k1}tsu- vudilabin = restenoosi riski ja operatsiooni-
. mine: ei ole pats_lendll. nepd; raviks ljirgse aasta
Keskmine teatatud (pole Neljas vajalike jooksul
kohaldatav) sekkumine reproduktsioonide
vanus: 2 viidi libin=1 | arvu. Oma
nédalat (2-32) S patsiendil. tihelepanekute
nsuldi mér: pohial ja
?1 o]le teatatud Suremus: kooskolas teiste
pole L ) uurijate
kohaldatav) Hilinenud Varajsemate
suremusest ei .
ole teatatud. uuringute
Tromboem- tulemustega
boolia: ei ole pooldame
teatatud (pole homotr§n§plantaad
kohaldatav) i materjali
kasutamist
) aordikaare
Amputeeri- augmentatsiooniks
mine: ei ole vastsiindinutel ja
teatatud (pole imikutel ning me
kohaldatav) ei kasuta enam

CardioCel
plaastermaterjali
selleks otstarbeks.
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Avaldatud siistemaatilised dokumendid:
viea [
(tdendite esimene autor / Niidustus Meetodid Ohutuse tulemused Sooritustulemused Autorite jireldused
tase)
aasta
Me jéareldame, et
CardioCel on tugev ja
paindlik koeasendaja,
millel on head
kéitlemisomadused
ja vahene tromboosi,
aneuriismi tekke,
infektsiooni voi
Hiipoplastilise/ katkise struktuurse
aordikaare parandamine degeneratsiooni
kanalisatsioonist esinemissagedus.
iilalpool ja allpool, Seda saab kasutada
o 16 surmajuhtumit kanalisatsioonikoe mitmesuguste
C“a rdioCeli 13 iilevaatesse | (11%), kuid ikski eemaldamine ja k? asasiindinud
IV tase Patukale A. et al. ﬁustemaanhne Kaasatud surm ei olnud standardiseeritud plaastri §udamed§fekt1de'
2023 [86] u}evaade. . inimuuringut seotud aordikaare suurendamine tagasid intrakardiaalsete ja
sidamekirurgias obstruktsiooniga. hea keskmise kestvuse. ;l;;rrili(ssr?;aalsete
tegemiseks kdikides
Viie aasta pérast oli vanuseriithmades,

sekkumisvabadus tile
90%.

mis on keskmise
pikkusega jalgimise
ajal hasti piisivad.
CardioCeli
kasutamine teatud
asendites nduab
siiski ettevaatust.
CardioCel'i
pikaajalise toimivuse
kohta puudub teave.

Avaldatud uuringute kokkuvdte Explanted CardioCel'i kohta (kokku 2 uuringut)

Viide Uuringu w
o number / . Sooritustule- Autorite Jérelkontroll
(toendusma- . kasvandikud/ Protseduur Ohutuse tulemused
R ) esimene autor / Vanus mused jireldused aeg
aasta
Plaastri infektsioon:
ei ole teatatud (pole
kohaldatav)
Plaastri eraldumine:
ei ole teatatud (pole
kohaldatav)
N = 9 viljavdte Paikne Suremus: Surmad: | Meie andmed
(saadud Kkaltsifikatsioon: Operatsiooni- niditavad, et
reoperatsiooni h=2 devahelisi CardioCel
kaigus) surmajuhtumeid plaaster on
- ) eiolnud jan=2 enamikul juhtudel
Lo . . aastri ostoperatiivset esialgu hasti Keskmine
[V tase #1 Deutsch O. et Eksplantat5{00n1 Sidameklapi tagasikutsumine: l;’ur'lnal}uhtumit. talutfv. Kuid meil |jdlgimisacg 374
al. 2020 [87] aeg: Keskmiselt remont ei ole teatatud Siiski i olnud inesid ka seloclt |- 254 pi
242 (3-1247) Siiski i olnu esinesid ka selge péeva
. (pole kohaldatav) iikski eristuva
paeva surmajuhtum histopatoloogilise
Tnsuldi maar: ei otseselt seotud mustriga
Vanus: 28 + 21 ole teatatud (pole CardioCel plaastri | transplantaadi
aastat kohaldatav) implantaadiga. ebadnnestumisi.
Tromboemboolia:
n = 1. Patsient suri
kopsuembooliasse
13 pdeva parast
atrioventriku-
laarklapi

parandamist. Artiklis
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- Uuringu
V},lde number / i . Sooritustule- Autorite Jirelkontroll
(toendusma- A kasvandikud/ Protseduur Ohutuse tulemused
) esimene autor / Vanus mused jareldused aeg
aasta
ei ole siiski
selgesoOnaliselt
6eldud, et CardioCel
plaastri implantaat
oli kopsuemboolia
otsene pohjus.
Amputeerimine: ei
ole teatatud (pole
kohaldatav)
Plaaster infektsioon:
Poletik leiti kaigil
véljapandud
naidistel, kuid see ei
olnud korrelatsioonis
plaastri
implanteerimise
ajaga.
Plaastri eraldumine:
ei ole teatatud (pole
kohaldatav) Meie kohordis
ilmnes koigi
Plaaster CardioCel
12 kaltsifikatsioon: plaastrite puhul,
cksplantatsiooni 12'—st prooyist 10-1 mida kasutati
(11 kirurgiliselt oli t6§nQeld aordiklapi.
cemaldatud. 1 mérk'lmlsvééirse. parandaml§eks
autopsia). ? kaltmﬁkqtsnoom kaasasiind.mud
kohta, mis mdjutas siidamehaigusega
#2 Nordmeyer S. Aordiklapi plaastrimaterjali ja Suremus: Ei ole patsientidel, .
1V tase et al. 2019 [88] Keskmine aeg parandamine mingil madral ka teatatud (N/A) fibroblastide ja Ei kohaldata
implanteeri- timbritsevaid rakuvilise
miseks: 27 kuud koekomponente. maatriksi
komponentide
Keskmine vanus Plaastri 1?; (S)\slliloomlme
oli 6,75 aastat tagasikutsumine: ei Kal 'Jfk tsi
ole teatatud (pole ?tSI tatsioon
Kohaldatav) pérast Va_hemalt
23 kuu pikkust
implantaadiaega.
Insuldi méaar: ei
ole teatatud (pole
kohaldatav)
Tromboemboolia:
ei ole teatatud (pole
kohaldatav)
Amputeerimine:
ei ole teatatud
(pole kohaldatav)

e  Kliiniliselt asjakohane teave, mis pohineb tootja PMCF- ja PMS-kavade rakendamisel saadud
kliinilistel andmetel, nditeks: Labiviidud PMCF-uuring(ud);

Kliinilise uuringu vahearuanne - CardioCel®, CardioCel® Neo ja CardioCel® 3D
kasutamise turustamisjirgne register Euroopas

Tegemist on Euroopa turuleviimisjirgse mitmekeskuselise avatud registriga, mille eesmirk on
koguda prospektiivseid ohutus- ja toimivusandmeid CardioCel-implantaadi kasutamise kohta
kardiovaskulaarsete haigustega patsientidel ja kooskolas kohalike ravistandarditega.
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Eesmirgid: Uurida CardioCel implantaadiseadme ohutust ja toimivust 57 patsiendil, kellel on
siinnist saadik esinevad voi omandatud siidame- v&i veresoonte defektid. Naidustused holmasid
stidamesiseseid ja vaheseina defekte, klapi ja annuluse parandamist, suurte veresoonte
rekonstrueerimist, perifeersete veresoonte rekonstrueerimist, dmblusliinide toetamist.

Meetodid: Uuringusse kaasatud 57 patsiendist kirjeldatakse kéesolevas aruandes ainult 49
patsiendi tulemusi, kellele implanteeriti CardioCel-seade 2-aastase jélgimisperioodi jooksul.
Patsientide keskmine vanus oli 2,03 + 4,76 aastat (vahemik 0,01-25,00 aastat). Patsientide
vanusekategooriad hdlmasid 3 vastsiindinut, 38 imikut, 6 last, 1 noorukit ja 1 tdiskasvanut.
Seadme mudelite kasutamine ndidustuste kaupa oli jargmine: Mudelit ECO202 kasutati 50%
patsientidest, keda raviti siidame sisemise defekti (1/2), 2,5% septumi defekti (1/40) ja 12,5%
suurte veresoonte rekonstrueerimiseks (1/8). Seadme mudeli ECO404N puhul sai 50% isikutest,
keda raviti siidame sisemiste defektide (1/2), 35% septumi defektide (14/40), 50% suurte
veresoonte rekonstrueerimise (4/8) ja 25% muude (nt kopsuarteri rekonstrueerimine pérast PA
sidumist) (1/4) puhul, seda seadet. Seadme mudeli ECO404 puhul said 55% patsientidest, keda
raviti septumi defektide (22/40), 50% klapi ja rongasklapi parandamise (1/2) ja 50% muude (st
hemi-sinepiplaat, klapi- ja lihaseline subklapiline pulmonaalstenoos - lihaselise VSD ja klapilise
PS (trans-annulaarne plaaster) parandamine ja vdikese ASD loomine) puhul, seda seadet (2/4).
Seadme mudeli ECO508 puhul sai seda seadet 5% isikutest, keda raviti septumi defektide tottu
(2/40), 50% klapi ja annuluse parandamise tottu (1/2), 12,5% suurte veresoonte rekonstrueerimise
tottu (1/8), 100% Omblusliini pehmendamiseks (1/1) ja 50% muude (nt poolsinepiplaat, RVPA
kanali kapuuts) tottu (2/4). Seadme ECOS508N puhul sai seda seadet 2,5% patsientidest, keda
ravitakse vaheseina defektide tottu (1/40) ja 12,5% suurte veresoonte rekonstrueerimiseks (1/8).
Seadme ECO406A puhul sai seda seadet 12,5% (1/8) patsientidest, keda raviti suurte veresoonte
rekonstrueerimiseks. Neist isikutest, keda raviti vaheseina defekti tottu (40/49; 81,6%), oli 6,1%
(3/49) kodade vaheseina defekt, 77,6% (38/49) ventrikulaarne vaheseina defekt ja 2,0% (1/49)
atrioventrikulaarne vaheseina defekt. Klapi ja rongasklapi parandamiseks ravitud isikutest (2/49;
4,1%) oli 4,1% (2/49) kopsuklapi ja 2,0% (1/49) kolmiklibliklapi puhul.

CardioCel-seadme ohutuse ja toimivuse ning selle kasutamise méaéramiseks erinevate siidame- ja
veresoonte defektide korral registreeriti mitmeid tulemusnditajaid. Esmane tulemuslikkuse 16pp-
punkt oli transplantaadiga seotud korduva sekkumise esinemine 30 péeva pérast protseduuri ja
esmane ohutuse 10pp-punkt oli plaastriga seotud haigestumuse esinemine 30 pédeva pérast
protseduuri. Teisene tulemusniitaja hdlmas transplantaadiga seotud korduva sekkumise
esinemissagedust 1 ja 2 aastat pdrast protseduuri. Ohutuse puhul hdlmas see seadmega seotud
ohutusjuhtumite esinemissagedust ja laadi, sealhulgas, kuid mitte ainult, plaastri eemaldumist,
plaastri kaltsifitseerumist, plaastri tagasitdmbumist ning ootamatuid ja harvaesinevaid juhtumeid.

Tulemused: Peamine tulemusnditaja niitas, et 30 pieva pérast esialgset implantaadioperatsiooni
ei olnud vaja teha iihtegi kordusoperatsiooni. Lisaks sellele ei olnud ka 1- ja 2-aastase jalgimise
ajal vaja teha kordusoperatsioone. Konkreetsete siidame- ja veresoonte defektide puhul tuvastati
ka, et CardioCel-seadmega tehtud ravi jirel ei olnud teateid tagasilodgist vOi veresoonte
ahenemisest. Esines ainult {iks ootamatu meditsiiniline probleem, CardioCel-seade ei kinnitunud
korralikult ravitud piirkonda, kuid see probleem lahenes ja patsienti raviti vastavalt vajadusele.

Jireldused: Uldiselt oli CardioCel-seadme toimivus ja ohutus Kkliiniliste ootuste ja
teaduskirjanduses esitatud piiride piires vastuvoetav. Kédesolev vahearuanne on ndidanud, et
CardioCel-seade toimib hésti ja et seda saab ohutult kasutada invasiivsete siidameprotseduuride
puhul. Ulejddnud siidame- ja veresoonte ravi rakenduste kohta on vaja rohkem andmeid.
Kéesolevas vahearuandes ei ole CardioCel-seadmega seoses uusi voi ootamatuid riske tuvastatud.
Need tulemused viitavad sellele, et seade on ohutu ja toimib ettendhtud viisil.

Kliinilise uuringu vahearuanne - turustamisjirgne register Euroopas ja USAs VascuCel™
kasutamise kohta

Tegemist on Euroopa ja USA turuletulekujargse mitmekeskuselise avatud registriga, mille
eesmirk on koguda prospektiivseid ohutus- ja toimivusandmeid VascuCeli kasutamise kohta

Ver. A




= LeMaitre’ CardioCel ja VascuCel plaastrite ohutuse
. ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte

Lehekiilg 23 of 43

patsientidel, kes vajavad suurte veresoonte rekonstrueerimist, perifeersete veresoonte
rekonstrueerimist voi dmblusliinide toetamist, ning vastavalt kohalikele ravistandarditele.

Eesmiirgid

Selle registri eesmédrk on koguda prospektiivseid ohutus- ja toimivusandmeid VascuCel™'i
kasutamise kohta patsientidel, kes vajavad suurte veresoonte rekonstrueerimist, perifeersete
veresoonte rekonstrueerimist vdi Omblusliinide tugevdamist kuni 2 aastat pérast implantaadi
paigaldamist.

Rahvastik

VascuCel™ registrisse vOis votta patsiente, kes vajasid suurte veresoonte rekonstrueerimist,
perifeersete veresoonte rekonstrueerimist voi omblusliinide toetamist ja kes olid allkirjastanud
informeeritud ndusoleku.

VascuCel™ registri eesmédrk on koguda andmeid vdhemalt 50 patsiendi kohta iga peamise
ndidustuse kohta. Peamised nididustused hdlmasid suurte veresoonte ja perifeersete veresoonte
rekonstrueerimist. Omblusliinide kinnitus ei ole oluline niidustus, kuna selle protseduuri puhul ei
kasutata jirjekindlalt koeplaastreid. Seetdttu on need andmed lisatud ainult siis, kui on olemas
sobivad patsiendid; selle konkreetse niidustuse jaoks ei ole kehtestatud miinimumarvu.

Kéesoleva vaheanaliiiisi ajal oli kaasatud kokku 30 patsienti 3 uurimiskeskuses 2 riigis. Keskus 1
(Varese Ulikooli Kliinikum, Itaalia) registreeris 15 patsienti, keskus 3 (Pdhja-Carolina Ulikool,
USA) 3 patsienti ja keskus 5 (Kootenai Health, USA) 12 patsienti. Kéesolevas kliinilise uuringu
vahearuandes on analiilisist védlja jédetud suurte veresoonte rekonstrueerimine, kuna selle
ndidustusega patsiente ei kaasatud. Kahekiimne kaheksa (28) patsienti 30-st registreerunud
patsiendist raviti perifeersete veresoonte rekonstrueerimiseks, iithe (1) patsiendi puhul
Oomblusliinide toetamiseks ja ithe (1) patsiendi puhul oli kombineeritud néidustus perifeersete
veresoonte rekonstrueerimiseks ja Omblusliinide toetamiseks. Perifeersete veresoonte
rekonstrueerimise  nédidustused holmasid kaardiovaskulaararteri haiguse ravi karotiidi
endarterektoomia ajal (15/28, 53,6%), aneuriismide ravi reieluukirurgia ajal (9/28, 32,1%),
veresoonte ravi arteriovenoosse juurdepiisu revideerimise ajal (1/28, 3,6%) ja muude veresoonte
vOi tundmatute veresoonte ravi (3/28, 10,7%).

Perifeersete veresoonte rekonstrueerimiseks kasutati EV2080 mudelit 28-st patsiendist kuuel
patsiendil (21,4%), igaiiks neist alajdsemete puhul, ja EV0880 mudelit kasutati 28-st patsiendist
22-1 (78,6%) kaelakaare (16/28; 57,1%), alajisemete (5/28; 17,9%) ja muude (st. radiaalarteri)
(1/28; 3,6%) puhul. Alumise jdseme puhul hdlmasid asukohad {ihist reieluulearterit,
reieluulearterit ja iliofemoraalset arterit. Omblusliinide kinnituseks kasutati EV2080 ja EV0880
mudeleid kummalgi patsiendil (50%), kusjuures esimest kasutati alajasemete (1/2; 50%) ja teist
karotiini (1/2; 50%) puhul.

Disain ja meetodid

Andmeid koguti prospektiivselt protseduuripdeval, 30 péeva pérast operatsiooni ning 1- ja 2-
aastase jélgimise ajal registrispetsiifiliste elektrooniliste haigusjuhtumite aruandlusvormide
(eCRF) abil. Esmaste, teiseste ja uurivate 16pp-punktide puhul hinnati seadme liihi- ja pikaajalist
ohutust ja toimivust meetmete ja piltide abil, mis saadi vastava registri koha asutuse
standardhoolduse kaudu.

Esmased lopp-punktid

e Tulemused: Transplantaadiga seotud korduva sekkumise esinemine 30 pieva pérast protseduuri.

e Ohutus: Plaastriga seotud haigestumuse esinemine 30 pdeva pérast protseduuri.

Teisesed lopp-punktid

e Tulemused: Transplantaadiga seotud korduva sekkumise esinemine 1- ja 2 aasta parast protseduuri.

e Tulemused néituse kohta
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o Suurepirane laeva rekonstrueerimine': Restenoosi méirad 30 pdeva ning 1- ja 2-aastase
jélgimise ajal

o Perifeersete veresoonte rekonstrueerimine: Diinaamilise voolu mddtmise méaérad rajatise
standardvarustuse jirgi >110-175 cm/sek.” perifeersete veresoonte paikmete puhul 30
paeva ning 1- ja 2 aastat pérast protseduuri.

e Ohutus: Seadmega seotud ohutusjuhtumite esinemissagedus ja olemus, sealhulgas, kuid mitte ainult
o Plaastri dehisheerumine
o Plaaster kaltsifikatsioon
o Plaastri ettevalmistamine
o Ootamatud siindmused

Uurimisalased 16pp-punktid®

. Plaaster-histoloogia
. Kasutaja rahulolu seadmete késitsemise ja joudlusega
Tulemused

Patsientide paigutus ja demograafilised andmed

Kéesolevas esimeses iga-aastases kliinilise uuringu vahearuandes (CIR) esitatakse VascuCel™ registri
lithiajalised ohutus- ja tulemusandmed. Kahekiimne kaheksal (28) 30-st kaasatud patsiendist teostati
perifeersete veresoonte rekonstrueerimist, iihel patsiendil dmblusliinide toetamist ja iihel patsiendil oli
nende kahe kombineeritud ndidustus. Koik 30 patsienti ldbisid baaskiilastuse (visiit enne seadme
implanteerimist), 29 patsiendile implanteeriti seade, 13 patsienti lébisid liihiajalise jalgimise (mis tahes
jélgimiskiilastus, mis toimus 0-30 pdeva jooksul parast implanteerimist) ja 6 patsienti ldbisid keskmise
jélgimise (mis tahes jalgimiskiilastus, mis toimus 30 pdeva kuni 1 aasta pdrast implanteerimist). Selles
vaheanaliiiisis ei 10petanud tikski patsient pikaajalist jdlgimist (mis tahes jdlgimiskiilastus, mis toimub 1
aasta kuni 2 aastat parast implantaadi paigaldamist). Registreeritud patsientide keskmine vanus oli 71,3
+ 9,25 aastat (vahemik: 47-84 aastat) ja 65,5% (19 patsienti 29-st) olid mehed.

Esmased lopp-punktid

Soltumata néidustusest ei tiheldatud patsientidel, kellele seade oli paigaldatud, iihtki plaastriga seotud
haigestumist <30 pieva pérast protseduuri (0/29; 0%). Uks transplantaadiga seotud korduv sekkumine
30 paeva jooksul pérast protseduuri teatati perifeersete veresoonte rekonstrueerimisega patsiendil (1/28;
3,6%; kirurgiline nédidustus - aneuriismid reieluukirurgia ajal; kirurgiline haavainfektsioon, vt allpool -
korvaltoimete osa) alajiseme (1/11; 9,1%),, kuid mitte patsientidel, kellel oli Omblusliini
pehmendusndidustus (0/2; 0%). Nende kahe 18pp-punkti heakskiitmise kriteeriumid olid mdlemad
<10%, mis niitab, et selle vaheanaliilisi puhul olid esmased tulemuslikkuse ja ohutuse 16pp-punktid
tdidetud. Loplike jdrelduste tegemiseks tuleb siiski pérast valimi iildkogumi kaasamist teostada
statistiline hindamine.

Teisesed lopp-punktid

Suurenenud diinaamiline verevool voib esineda nditeks aneuriismi, stenoosi ja AV-fistli ajal. Need
patoloogilised tingimused vdivad pohjustada turbulentsi, mis vdib I6ppkokkuvdttes viia tromboosi
tekkimiseni. Ainsa mdodetud patsiendi diinaamiline voolu kiirus ei olnud perifeersete veresoonte
asukohas korgenenud (>110-175 cm/s), mis niitab, et voolukiirus implantaadi anatoomilises asukohas
oli normaalne ja turbulentsi ei esinenud, mis minimeeris selle patsiendi puhul tromboosiriski. Lisaks

! Kiesolevas kliinilise uuringu vahearuandes on analiiiisist vilja jdetud suurte veresoonte rekonstrueerimine,

kuna selle ndidustusega patsiente ei ole veel kaasatud.

2 Aktsepteeritud tippkiirus sdltub implantaadi asukohast. Vastuvdetav tippkiirus tdusva aordi puhul on: 175 cm/sek;
distaalne aortat ja iliaakum: 150 cm/sek ning proksimaalne kaardiid, harg- ja pindmised reieluulearterid: 110 cm/sek.
3 Selle kliinilise uuringu vahearuande jaoks ei ole veel andmeid uurivate 15pp-punktide kohta.
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esines tiihel perifeersete veresoonte rekonstrueerimise patsiendil 30 pdeva ja 1 aasta vahel pirast
protseduuri taastekkeid (1/21; 4,8%; kirurgiline néidustus - aneuriiiisid reieluukirurgia ajal; alajiseme
implantaadi asukoht; plaastri dehisheerumine; vt allpool - kdrvaltoimed) (1/8; 12,5%),, samas kui iithelgi
omblusliinide kinnitusraja patsiendil seda ei esinenud (0/1; 0%). Nende kahe 16pp-punkti heakskiitmise
kriteeriumid olid mdlemad <10%, mis niitab, et nii {ildised kui ka perifeersete veresoonte ndidustuse-
spetsiifilised sekundaarsed tulemuslikkuse 16pp-punktid olid selles vaheanaliiiisis tdidetud. Loplike
jérelduste tegemiseks tuleb siiski pérast kogu valimi kaasamist teostada statistiline hindamine, eriti kuna
diinaamilist voolukiirust moddeti ainult iihel patsiendil.

Soltumata néidustusest ei teatatud ootamatutest juhtumitest ega téheldatud plaastri kaltsifikatsiooni voi
tagasitombumist patsientidel, kellele seade oli implanteeritud (0/29; 0%). Patsientidel, kellel oli
Omblusliin, ei tdheldatud iheski ajahetkel plaasterdehisheerumist (0/2; 0%), samas kui perifeersete
veresoonte rekonstrueerimise patsientidel ei tdheldatud plaasterdehisheerumist ei intraoperatiivsel
ultraheliuuringul ega liihiajalisel jélgimisel (<30 pdeva). Keskmise perioodi jarelkontrollkdigul (mis
tahes jarelkontrollkéik, mis toimub 30 pdeva kuni 1 aasta pdrast implantaati) tdheldati siiski plaastri
dehisheerumist tiihel perifeersete veresoonte rekonstrueerimise patsiendil (1/28; 3,6%; kirurgiline
ndidustus - aneurlismid reieluukirurgia ajal; alajiseme implantaadi asukoht) alajasemes (1/11; 9,1%) ja
seda peeti SAE-ks (vt allpool - kdrvaltoimed). Kuna nende 16pp-punktide heakskiitmise kriteeriumid
olid seatud <3% (ootamatud siindmused) voi <10% (plaastri kaltsifikatsioon, tagasitdombumine voi
dehisheerumine), olid teisese ohutuse 15pp-punktid tdidetud. Loplike jarelduste tegemiseks tuleb siiski
pérast kogu valimi kaasamist teostada statistiline hindamine.

Uurimisalased lopp-punktid
Kéesoleva kliinilise uuringu vahearuande jaoks ei tehtud histoloogilist uuringut. Lisaks puuduvad
kasutajate rahulolukiisimustike tulemused.

Korvaltoimed ja seadme puudused

Selles vahepealses uuringus ei teatatud surmajuhtumitest. Kliinilise uuringu ajal teatati kolmest (3)
seadme ja/vOi protseduuriga seotud korvaltoimest kuni andmebaasi lukustamiseni 11. oktoobril 2023
esimese kliinilise uuringu aastaaruande jaoks. Need kolm (3) korvaltoime teatati kahel (2) patsiendil, kes
said VascuCel™ seadet perifeersete veresoonte rekonstrueerimise ndidustusel. Nendest kolmest (3)
korvaltoimest olid kaks (2) seotud alajdseme implantaadiga (kirurgiline ndidustus oli aneuriismid
reieluukirurgia ajal) ja 1iiks (1) oli seotud kaardiidiimplantaadiga (kirurgiline nédidustus oli
kaardiidiarteriidi haigus kaardiidi endarterektoomia ajal). Uhelgi patsiendil, kellel oli niidustus
Oomblusliinide kinnituseks, ei esinenud seadme ja/vai protseduuriga seotud korvaltoimeid.

Esimene AE esines patsiendil, kellel esines 15 péeva pérast alajdseme operatsiooni (kirurgiline néidustus
oli aneuriismide parandamine reieluukirurgia ajal) kirurgiline haavainfektsioon . See kdrvaltoime oli
oodatud ja pdohjuslikult seotud protseduuriga, kuid mitte seadmega. Haavainfektsiooni raviti haava
revideerimisega ja see lahenes koos jédrelmdjudega, kuna see kerge AE viis arvatavasti haavaplaastri
eemaldumise SAE tekkimiseni, mis tekkis 77 pdeva pérast alajaseme indeksprotseduuri. See SAE koosnes
superinfektsioonist, mis arenes plaasterdehisksatsiooniks ja dmbluse katkemiseks. See SAE loeti seadme
puuduseks, mis oli pohjuslikult seotud seadme ja protseduuriga. Kui seda SAE-d ei oleks kinni peetud
ja/voi ravitud, oleks see voinud pohjustada massilise surmava verejooksu kubemes. Uuesti sekkumine
toimus plaaster-eksplantatsiooni ja arteria iliacus-profunda femoris-bypassi abil ning SAE lahenes 12 paeva
pérast.

Viimane korvaltoime tekkis indeksprotseduuri ajal perifeersete veresoonte rekonstrueerimise patsiendil
(kirurgiline néidustus oli kaardioloogiline arteriidi haigus karotiidi endarterektoomia ajal) ja seda peeti
pohjuslikult seotud protseduuriga, kuid mitte seadmega, eeldatavaks ja modduka raskusastmega. Patsiendil
tekkis umbes 300 ml intraoperatiivset verekaotust ja teda raviti vereiilekandega, mille jérel see AE lahenes
ithe pievaga.

Kokkuvdttes teatati kdesoleva kliinilise uuringu vahearuandes kolmest (3) eeldatavast seadme ja/voi

protseduuriga seotud korvaltoimest kahel (2) 28 perifeersete veresoonte rekonstrueerimise patsiendil (1

plaasterdehisheerumine [1/28; 3,57%], 2 "muud" [2/28; 7,14%]) ning kahel (2) dmblusliinide kinnitamise
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patsiendil ei esinenud iihtegi korvaltoime (0/2; 0%). Nendest kolmest juhtumist kaks olid alajédsemetes
(1/11; 9,09%) ja iiks karotiinis (1/16; 6,25%). Seadmega ja/voi protseduuriga seotud kergete, moddukate ja
raskete korvaltoimete esinemissagedus oli 3,57% (1/28) kdigi raskusastmete puhul patsientidel, kellel oli
perifeersete veresoonte rekonstrueerimise niidustus. Menetlusega seotud korvaltoimete esinemissagedus oli
7,14% (2/28), samas kui seadmega seotud korvaltoimete esinemissagedus® oli 3,57% (1/28) patsientidel,
kellel oli perifeersete veresoonte rekonstrueerimise néidustus.

Pikaajalised jilgimisandmed

20. augustil 2024 teostati ad hoc andmete viljavotmine, et koguda pikaajalisi jalgimisandmeid (st kdik
jélgimisandmed alates 1 aasta kuni 2 aastat pirast implantaadi paigaldamist), mis sisestati parast
andmebaasi lukustamist. Kokku kuue patsiendi andmed koguti {ile 1 aasta pérast implantaadi paigaldamist,
st need langesid pikaajalise jdlgimise ajavahemikku 1 aasta kuni 2 aastat parast implantaadi paigaldamist.
Naidustused holmasid aneuriismiat reieluukirurgia ajal (n=1, alajiseme implantaadi asukoht) ja
kaotiidiarteriidi haiguse ravi kaotiidi endarterektoomia ajal (n=5, kaotiidi implantaadi asukoht). Uhelgi
neist kuuest patsiendist ei esinenud seadme voi protseduuriga seotud korvaltoimeid ega vajanud pikaajalisel
jarelkontrollkéigul transplantaadiga seotud sekkumist. Lisaks ei teatatud pikaajalise jalgimise ajal seadme
puudustest. Alljargnevas tabelis on esitatud lilevaade koigi kuue patsiendi pikaajalise jalgimise andmetest.

Tabel: Pikaajalised jilgimisandmed turustamisjiirgse registri VascuCel

Teema ID Niidustus Implantaadi Implanteerimi | Pikaajaline Seadme voi Seadme Transplantaa-
asukoht se kuupiev jéarelkontrollkiik protseduuriga puudused diga seotud
Kuupiev* seotud kordusope-
kérvaltoimed ratsioonid
1004 Aneuriismid Alumine jase | 20. juuni 2023 22. juuli 2024 Ei Ei Ei

reieluukirurgia ajal
reieluukirurgia
kiigus

1005 Unearteri haiguse Unearter 21. juuni 2023 22. juuni 2024 Ei Ei Ei
ravi unearteri
endarterektoomia
ajal

1006 Unearteri haiguse Unearter 27. juuni 2023 19. juuli 2024 Ei Ei Ei
ravi unearteri
endarterektoomia
ajal

5001 Unearteri haiguse Unearter 14. juuli 2023 24 juuli 2024 Ei Ei Ei
ravi unearteri
endarterektoomia
ajal

5003 Unearteri haiguse Unearter 19. juuli 2023 24 juuli 2024 Ei Ei Ei
ravi unearteri
endarterektoomia
ajal

5004 Unearteri haiguse Unearter 19. juuli 2023 24 juuli 2024 Ei Ei Ei
ravi unearteri
endarterektoomia
ajal

* Pikaajalise jarelkontrollkdiguna késitatakse kdiki jarelkontrollkdike, mis toimuvad 1 aasta kuni 2 aastat pérast implanteerimist.

¢ Meditsiiniseadmete registrite kliiniliste andmete analiiiis. Kdik teadaolevad piirangud, néiteks
puudulikud jirelmeetmed, tuleks avalikustada: NA, kaks kdimasolevat PMCF-uuringut, mis ei ole
veel Iopetatud.

iv)  Kliinilise toimivuse ja ohutuse iildine kokkuvote

Kéesolevas THKs hinnatud kliiniliste andmete pdhjal vastavad LeTEPi koetooted kliinilise
toimivuse nduetele (MDR GSPR 1 ja TGMDR EP3):

LeTEP Tissue Products'i kohta hinnatud kliinilised andmed on niidanud, et LeTEP Tissue
Products'i tooted saavutavad oma eeldatavad tulemused kolme olulise ajahetke jooksul:
intraoperatiivselt, perioperatiivselt ja postoperatiivselt kuni 10-aastase jélgimise ajal. CardioCel

4 Sellega kaasnesid SAE-d, mis olid seotud nii seadme kui ka protseduuriga. Kui aga siindmus on seotud nii seadme kui
ka protseduuriga, esitatakse see ainult seadmega seotud siindmuste hulgas.
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CardioVascular plaastri ja VascuCel veresoonte plaastri tulemuslikkust vorreldi sarnaselt
vordlusseadmete andmetega, nagu on kirjeldatud jaotises "Tehnika hetkeseis". CardioCel ja
VascuCel vaskulaarsed plaastrid vastasid kdigile eelnevalt kindlaksméaratud kriteeriumidele.
LeMaitre'i korraldatud kliinilised uuringud néitasid, et LeTEP Tissue Products on pehmed,
painduvad, kdeparased dmblemise ajal ja piisava pindalaga. VascuCel'i puhul tundis kirurgiline
personal, et {ildine 0mblusliinide verejooks on vorreldes proteesiplaastritega oluliselt vihenenud.
Vorreldes teiste siidameplaastritega on CardioCel stidameveresoonkonna plaastri
rekokardiseerumise méaér madalam ning sellel on piisiv tShusus ja soodsad hemodiinaamilised
omadused. CardioCel kardiovaskulaarne plaaster niis voimaldavat head voldikeste
rekonstruktsiooni, mis vdimaldab lisaks minimaalset kaltsifikatsiooni ja muutumist aja jooksul
peremehega iihilduvateks voldikesteideks.

Kirjanduse 16 artiklis, milles kirjeldati kliinilist toimivust, kirjeldati rahuldavaid kditlemisomadusi,
vastuvoetavaid hemodiinaamilisi omadusi, head biosobilikkust ja vastupidavust varajasele plaastri
degeneratsioonile. CardioCel kardiovaskulaarne plaaster niitas head lehekoapteerimist ja on hasti
talutav septilises, valvariaalses ja pulmonaalses asendis. Erinevalt Tomsi¢ et al. (2018) teatasid
Nordmeyer et al. (2018), et aordiklapi diisfunktsiooni vabadus véheneb aja jooksul, kui aordiklapi
lehe rekonstrueerimiseks kasutati Cardiocel kardiovaskulaarset plaastrit.

Kokkuvdttes niditavad prekliinilised katsed, tootja korraldatud kliinilised uuringud, PMSi andmed
ja teaduskirjandus, et LeTEP Tissue Products toimib nii, nagu LeMaitre on ette ndinud.
Toimimisomadused on kooskolas tehnika tasemega.

Ohutus Tulemused ndidustuse kohta
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Néidustus Seade N Siindmused | Kokku | Maéir (%) Alumine | Ulemine CI
Uuringud Cl
Plaaster infektsioon
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 4 0 296 0,49 0 1,28
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 4 0 296 0,49 0 1,28
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse CardioCel 4 0 267 0,46 0 1,26
parandus kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 4 0 273 0,46 0 1,26
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 1 28 3,57 0 10,45
veresoonerekonstruktsioon | VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 0 53,93
plaaster
CardioCel®
Plaaster Dehiscence
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 4 3 860 0,29 0 0,65
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 4 3 860 0,29 0 0,65
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse CardioCel 4 3 831 0,28 0 0,64
parandus kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 4 3 837 0,28 0 0,64
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
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Perifeerne Veresooneplaaster | 1 0 28 1,72 6,46
veresoonerekonstruktsioon | VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 53,93
plaaster
CardioCel®
Plaaster kaltsifikatsioon
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 5 0 797 0,14 0,4
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 5 0 797 0,14 0,4
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse CardioCel 5 0 768 0,14 0,4
parandus kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 5 0 774 0,14 0,4
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 0 28 1,72 6,46
veresoonerekonstruktsioon | VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 53,93
plaaster
CardioCel®
Plaastri ettevalmistamine
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 1 0 30 1,61 6,05
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 1 0 30 1,61 6,05
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse CardioCel 1 0 1 25 85,01
parandus kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 1 0 7 6,25 23,02
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 0 28 1,72 6,46
veresoonerekonstruktsioon | VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 53,93
plaaster
CardioCel®
Trombemboolia
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 3 1 195 0,89 2,21
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 3 1 195 0,89 2,21
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse CardioCel 3 1 166 0,84 2,21
parandus kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 3 1 172 0,86 2,23
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 0 28 1,72 6,46
veresoonerekonstruktsioon | VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 53,93
plaaster
CardioCel®

Ver. A




o LeMaitre’

CardioCel ja VascuCel plaastrite ohutuse

ja Kliinilise toimivuse kokkuvote Lehekillg 29 of 43
Tulemuslikkusnditajad nditajate kaupa
Niidustus Seade N Siindmused | Kokku | Miéir (%) Alumine | Ulemine CI
Uuringud CI
Uuesti sekkumise mair
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse parandus CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 5 2 644 0,25 0 0,63
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 1 28 3,57 0 10,45
veresoonerekonstruktsioon VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 0 53,93
plaaster
CardioCel®
Suremus
Intrakardiaalsed defektid CardioCel 6 1 901 0,29 0 0,65
kardiovaskulaarne
plaaster
Vaheseinte defektid CardioCel 6 1 901 0,29 0 0,65
kardiovaskulaarne
plaaster
Klapi ja annuluse parandus CardioCel 7 1 902 0,29 0 0,65
kardiovaskulaarne
plaaster
Suure veresoone CardioCel 7 1 889 0,29 0 0,64
rekonstrueerimine kardiovaskulaarne
plaaster
Perifeerne Veresooneplaaster | 1 0 28 1,72 0 6,46
veresoonerekonstruktsioon VascuCel®
Omblusjoone toestus Kardiovaskulaarne | 2 0 3 19,42 0 53,93
plaaster
CardioCel®

Allpool esitatud parameetrid peeti asjakohaseks, et miérata kliinilise hindamise raames kindlaks kasu/riski

profiili vastuvoetavus.

Ohutuseesmérkide moddetavad vastuvotukriteeriumid on jairgmised:

e Alaealised (<18-aastased)
o Plaaster infektsioon (<30 péeva parast operatsiooni): 0,4% (95% CI 0 - 0,91%)

o Plaasterdehisheerumine (<30 pdeva pirast operatsiooni): 0,0 (95% CI 0 - 3,48%)

o Plaaster kaltsifikatsioon (<30 pdeva parast operatsiooni): 0,0 (95% CI 0 - 0,4%)
o Tromboemboolia (<30 pdeva pirast operatsiooni): 0,0 (95% CI 0 - 0,35%)

e Tdiskasvanud (>18-aastased)
o Plaaster infektsioon (<30 péeva parast operatsiooni): 0,21% (95% CI 0 - 0,49%)
o Tromboemboolia (<30 pédeva pédrast operatsiooni): 1,42% (95% CI 0 -3,04%)

Tulemuseesmirkide moddetavad vastuvotukriteeriumid on jargmised:

e Alacalised (<18-aastased)
o Uuesti sekkumise miér (<30 pdeva pérast operatsiooni): 1,69% (95% CI 0,59 - 2,78%).
o Uuesti sekkumise maér (>30 pdeva pérast operatsiooni): 1,57 (95% CI 1,57 - 2,58%)
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o Suremus koos kdrvalekaldeandmetega (<30 pdeva pérast operatsiooni): 4,7 (95% CI O -
12,07%)

o Suremus ilma kdorvalekaldeid sisaldavate andmeteta (<30 pdeva pérast operatsiooni): O
(95% CI 0 - 3,48%)

e Tiiskasvanud (>18-aastased)

o Uuesti sekkumise méér (<30 pdeva pérast operatsiooni): 1,43% (95% CI 0,51 - 2,36%).

o Uuesti sekkumise miir koos korvalekaldumise andmetega (>30 pédeva pérast operatsiooni):
16,13% (95% CI 0 - 44,13%)

o Uuesti sekkumise méér ilma kdrvalekaldumise andmeteta (>30 péeva pérast operatsiooni):
1,54% (95% CI 0 - 3,24%)

o Suremus (<30 paeva parast operatsiooni): 0,44% (95% CI 0 - 0,79%)

CardioCel kardiovaskulaarse plaastri ja VascuCel veresoonte plaastri kasutamise eelised on piisivus,
regeneratsioon ja vastupidavus pérast inimese kudedesse implanteerimist, mis nduab vihem uusi
sekkumisi. Nii CardioCel kardiovaskulaarne plaaster kui ka VascuCel veresoonte plaaster on bioloogiliselt
thilduvad ja imenduvad retsipiendi kudedesse koos sellega seotud rakkude ja mikrovaskulaarsete
sissevooluga ilma sensibiliseerimise, é&rrituse voi allergeensuseta. LeTEPi kudetoodete kavandatud
kliiniline kasu saavutati, sest kdik eespool nimetatud heakskiitmiskriteeriumid olid tdidetud tingimustel,
mis olid kooskdlas LeTEPi kudetoodete kavandatud eesmaérgiga ja kavandatud patsientide populatsiooniga.
Aktsepteerimiskriteeriumid arvutati ka kasutusviiside kaupa (vt jaotis Error! Reference source not found. ja
jagu Error! Reference source not found. CERis iiksikasjad) ja kdik LeTEP Tissue Products'i puhul olid
tdidetud.

Praegune kliiniline hindamine kinnitas LeTEP Tissue Products'i eeliseid ja kindlustas selle ohutuse
kliiniliste andmete ldbivaatamise ja hindamise ning LeMaitre'i esitatud riskijuhtimise dokumentatsiooni
abil.

LeTEP Tissue Products'i kasutamise eeliseid vorreldes teiste sarnaste kardiovaskulaarsete plaastritega,
nditeks teiste veiste perikardiumist valmistatud kardiovaskulaarsete plaastritega, on kisitletud iilevaates
"State-of-the-Art". Veiste perikardiumist valmistatud kardiovaskulaarsete plaastrite kasutamine on endiselt
populaarne ja laialdaselt kasutatav vdoimalus ning seda peetakse niitidisaegseks raviks.

Kirjanduse iilevaate pdhjal kirjeldati jargmisi kliinilisi eeliseid:
e Parem elumus
e Parem elukvaliteet:
o lldise tervise/heaolu iildine paranemine;
o treeningutaluvuse paranemine;
e edasise operatsiooni ennetamine/vihendamine hilisemas elueas.

Kéesoleva kliinilise hindamise kaudu on LeTEPi koetoodete kirjanduses tuvastatud kliiniline kasu
kooskdlas bioproteesitud perikardiaalsete plaastrite jaoks kehtestatud eesmérkidega.

LeTEP Tissue Products'i kohta kogutud kliinilistes andmetes ei ole teatatud konkreetsetest korvaltoimetest
ega seadme talitlushdiretest.

Kokkuvdtteks, arvestades kéesolevas kliinilises hinnangus esitatud tulemusi ja LeTEP-kudisetoodete
meditsiinilises valdkonnas saavutatud taset, on ndidatud, et koik riskid, mis voivad olla seotud LeTEP-
kudisetoodete kasutamisega, on vastuvoetavad, kui neid vorrelda patsiendile saadava kasuga. Kokkuvottes
peetakse LeTEP Tissue Products'i kasu/riski suhet vastuvoetavaks, kui seda kasutatakse sihtriihmale
ettendhtud viisil.
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Jareldused

Kokkuvéttes voib oelda, et kuigi paljude siidamehaiguste ja -defektide raviks on olemas vihem
invasiivsed ravivoimalused ja neid kasutatakse tavaliselt, on paljude patsientide jaoks valitud
ravimeetodiks avatud siidame kirurgilised protseduurid. Selle valiku teevad arst(id) ja patsient (voi
tema eestkostja), vottes arvesse anatoomiat, vanust, tiisistusi ja muid stidame véararenguid.
Praegustes kliinilistes suunistes soovitatakse kardiovaskulaarsete plaastrite kasutamist paljude
nédidustuste puhul. Paljudel juhtudel puudub konkreetne soovitus plaastrimaterjali tiiiibi kohta.
Kbigi olemasolevate kardiovaskulaarsete plaastrimaterjalide plusse ja miinuseid on késitletud
eespool. Samuti on arutatud veiste perikardiumist valmistatud kardiovaskulaarsete plaastrite
eeliseid ja voimalikke tiisistusi siidameseina héirede parandamiseks.

LeTEP Tissue tooted on olnud saadaval kasutamiseks enam kui kiimme aastat ja on ndidanud koiki
kardiovaskulaarselt plaastrilt ndutavaid omadusi. Seda on rohkesti saadaval, see vajab vihe
kasutuseelset ettevalmistust ja toimib sarnaste plaastrite suhtes histi, kuna see ei sisalda
komplikatsioone, mis on tavaliselt seotud veiste perikardiaalsest koest valmistatud plaastritega,
nagu kaltsifikatsioon, antigeensus ja vihene vdime limberkujundada, taastuda ja integreeruda
retsipiendi organismi. Need eelised on tingitud unikaalsetest protsessidest, mida LeTEP Tissue
Products 14bib koetehnoloogia protsessi kédigus. Vorreldes vordlusseadmetega on LeTEP Tissue
Products'i tulemused sarnased, eelkdige seoses reoperatsioonide esinemissageduse ja
ellujddmismadraga.

Kiimasolev voi planeeritud turustamisjirgne kliiniline jirelkontroll

Tootja viib lébi uuritava seadme kdimasolevat turustamisjirgset jarelevalvet (PMS) jairgmise
protseduuri kohaselt (SOP-28-001). Uuritava seadme jaoks on kavandatud turustamisjargse
kliinilise jérelkontrolli (PMCF) toimingud. Kasutatakse mitmeetapilist ldhenemisviisi, et toendada
seadme toimivust puudutavaid viiteid ning tagada jatkuv kasu/riski suhe. LeMaitre on
kavandanud/sponsoreerinud turustamisjirgse kliinilise jérelkontrolli (PMCF) kava. PMCFi
tegevuse eesmirk on koguda ennetavalt kliinilisi ohutus- ja toimivusandmeid CardioCel
Bioscaffold plaastri ja VascuCel Bioscaffold plaastri kohta, sealhulgas 1) slistemaatiline kirjanduse
iilevaade, et koguda kogu avaldatud kliiniline teave CardioCel ja VascuCel Bioscaffold plaastri ja
sarnaste seadmete kohta, 2) PMCFi uuring, mille eesmérk on hinnata CardioCel ja VascuCel
Bioscaffold plaastri ohutust ja toimivust kuni {iks aasta pérast implanteerimist, 3) Idppkasutajate
uuring, mille eesmérk on koguda iildist kasutajate tagasisidet, et teha kindlaks CardioCel ja
VascuCel Bioscaffoldi plaastri vdimalikud siistemaatilised vaddrkasutused vOi mittesihipirane
kasutamine, 4) avatud registriuuring, et koguda andmeid CardioCel ja VascuCel Bioscaffoldi
plaastri ohutuse ja toimivuse kohta kogu seadme ettendhtud kasutusaja jooksul. Selle PMCF-kava
tiksikasjad on esitatud punktis 8.1 [Ref PMCF037].

6.0 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Lehekiilg 31 of 43

Kasutusndidustus

Alternatiivsed ravimeetodid

Ohutuse ja toimivuse tulemused

Viited

Intrakardiaalsed ja
septaaldefektid

Kodade vaheseina
defekt

Transkateetri sulgemine (TC)

Vihenenud tisistuste arv, lihem
haiglas viibimine ja madalam
iildine suremus.

Eakatel patsientidel paranenud
funktsionaalne voimekus ja
siidameparameetrid

Seadme emboliseerimine

Korgem jaaksunteerimise
esinemissagedus vorreldes
kirurgilise sulgemisega.

Abaci 2013, Baroutidou
2023
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Kasutusnéidustus Alternatiivsed ravimeetodid Ohutuse ja toimivuse tulemused Viited
Anterolateraalne minitorakotoomia Molemad meetodid néitasid Lei 2021
(ALMT) samavéirset ohutust ja tohusust
. . ALMT nditas kiiremat funktsionaalset
Keskmine sternotoomia (MS) e . .
taastumist ja paremaid kosmeetilisi
tulemusi.
Mitme seadme sulgemine (MDC) MDC on sama ohutu ja téhus kui Jabbar 2023

Uhe seadme sulgemine (SDC)

SDC, ilma et oleks olulisi erinevusi
ildiste tiisistuste, riitmihéirete
esinemissageduse voi jadksuntide
arvu osas.

Ventrikulaarsete
septide defekt

Perventrikulaarne seadme
sulgemine (PDC)

Kérge edukuse méér ja osutunud
ohutuks ja tShusaks
perimembranoosse VSD
(pmVSD) puhul.

Oluliste tiisistuste tdendosuse
vihendamine vorreldes tavapéraste
kirurgiliste parandustega (CSR).

Lithem haiglas viibimine, sarnane
suurte ja viiksemate tiisistuste maér
vorreldes CSR-iga ning vdiksem
jaakSunteerimise esinemissagedus.

Korge edukuse méér leiti kahekordselt
seotud subarteriaalsete VSD-de
(dcsVSD-d) puhul.

Vorreldes CSR-iga on suurem aordi
regurgitatsiooni risk.

Li 2020, Yu 2022,
Huang 2020

Transkateetri sulgemine

Vaérreldes miniinvasiivse sulgemisega
ja avatud siidame kirurgilise
remondiga, on see parem
operatsiooniaja, peamiste tiisistuste
ning intensiivravi ja haiglas viibimise
pikkuse poolest pmVSD-de puhul
lastel.

Yi2018

Perkutaanne seadme sulgemine

Kirurgiline sulgemine

Vorreldav kirurgilise sulgemisega,
vihendades oluliselt vereiilekande
vajadust ja lithendades haiglas
viibimise aega.

Saurav 2015

Transthorakaalne seadme sulgemine

Vaorreldes tavapérase avatud
stidameoperatsiooniga oli see
seotud protseduuri kestuse,
intensiivraviosakonnas viibimise,
haiglas viibimise, vereiilekannete
arvu ja operatsioonijirgsete
riitmihdirete esinemise
viahenemisega.

Vorreldes tavapérase avatud
siidameoperatsiooniga oli see
seotud suurema intraoperatiivsete
jadksunteerimise riskiga ja
viiksema edukuse madraga.

Seda puudust ei tdheldatud

Zhou 2017
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Kasutusnéidustus Alternatiivsed ravimeetodid Ohutuse ja toimivuse tulemused Viited
randomiseeritud kliinilistes uuringutes.
Atrioventrikulaarne Esmane remont ToF-ga AVSD puhul ei leitud Lenko 2018

septaaldefekt

Etapiviisiline remont

markimisvaérset erinevust ellujaédmise
ja uuesti sekkumise madrades vasaku
atrioventrikulaarklapi (LAVV) osas
esmase ja etapiviisilise remondi
vahel'.

Muudetud iiksikplaaster

Kahe plaastri parandamine

Uhe plaastri kasutamine ndudis vihem
kardiopulmonaalset timbersdiduaega
ja ristklambriga seotud aega.

Uhe plaastriga parandamine on parem
kui kahe plaastriga parandamine aordi
ristklambrite ja kardiopulmonaalse
timbersodidu aja poolest tdielike
atrioventrikulaarsete
sektaaldefektidega patsientidel.

Erinevatele operatsioonijirgsetele
tulemustele olulist moju ei avalda,
mdlemad tehnikad on tohusad.

Loomba 2019, Wu 2020

Klapi ja annuluse parandus

Transannulaarne plaasterremont
koos voi ilma monoklapi
rekonstrueerimisega

Monokiipsuse rithmas ilmnesid eelised
intensiivraviosakonnas viibimise
lithenemise ja perioperatiivse
pulmonaalse regurgitatsiooni (PR)
viahenemise osas TOF-patsientidel
vorreldes ilma monokiipsuseta.

Operatsiooniaegse suremuse 0sas

ei ole markimisvaarset erinevust
monokdrvaliste ja
mittemonokorvaliste rithmade vahel.

Wei 2022

Mitraalklapi parandamine voi
asendamine

Nii MV parandamine kui ka
asendamine on vaért kirurgilised
meetodid isheemilise MR raviks ning
nende kahe vahelist valikut tuleks
vaadelda kui osa kirurgilisest
armatuurist, kusjuures parim tehnika
valitakse konkreetse patsiendi ja
kirurgi kogemuste pdhjal.

Di Mauro 2022

Suure veresoone rekonstrueerimine

Interpositsiooniline arteriovenoosne
kimbu transplantaat

Perfusiooniga seotud tiisistuste
madal méér.

95,7% edukuse méadr, mis nditab,
et see tehnika on tohus veresoonte
liinkade tiletamiseks minimaalse
doonori haigestumusega.

Kim 2022

Autoloogiline veeniplaaster

Stiinteetiline plaaster (sh
poliitetrafluoroetiileen, dakroon,
poliiuretaan, poliiester)

Veiste perikardium

PTFE-plaastritel niis olevat vihem
tiisistusi kui Dacron-transplantaatidel,
mis puudutab perioperatiivsete
insultide ja mooduvate isheemiliste
atakkide (TIA), samuti varase ja
hilisema arteriaalse restenoosi ja
oklusiooni médrasid.

Veiste perikardiaalsed plaastrid vdivad
vihendada perioperatiivse fataalse

Orrapin 2021,
Lazarides 2021
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Kasutusndidustus

Alternatiivsed ravimeetodid

Ohutuse ja toimivuse tulemused

Viited

insuldi, surma ja infektsiooni riski
vorreldes teiste siinteetiliste
plaastritega.

Veiste perikardium voi PTFE néib
olevat seotud madalama liihi- ja
hilisemate tulemustega pérast
karotiinide endarterektoomiat

Vdimalus, et pseudoaneuriismi teke
voib olla sagedasem patsientidel,
kes saavad veeniplaastreid, vorreldes
nendega, kes saavad siinteetilisi
plaastreid.

Veeniplaastreid saanud patsientide

ja stinteetilisi plaastreid saanud
patsientide vahel ei olnud olulist
erinevust perioperatiivse ja pikaajalise
ipsilateraalse insuldi esinemises.

Perifeerne veresoonerekonstruktsioon

Imenduva ldbilaskva membraani
(APM) tugevdus

Umberdmblemine (mblus)

Mitteabsorbeeruvad veiste
perikardiaalsed ribad

Kudede hermeetik voi fibriinliim

APM-il on oluliselt viiksem
klammerdamisliini lekete méar
vorreldes iiledmblemise, hermeetikute,
mitteimenduvate veiste
perikardiaalsete ribade voi
tugevdamise puudumise kasutamisega.

Gagner 2020

Supermikrokirurgia

Uldine lappide edukuse méér oli
96,6% (95%CI 95,2%-98,1%), lappide
osalise kaotuse kumulatiivne méaér oli
3,84% (95%CI 1,8%-5,9%) ja iildine
vaskulaarsete tiisistuste maar, mis
poOhjustas lappide tdieliku voi osalise
kaotuse, oli 5,93% (95%CI 3,5%-
8,3%).

Ecandon 2022

Perifeersete veresoonte
rekonstrueerimine ja
Omblusliini sidumine

Imenduva labilaskva
membraani (APM) tugevdus

Umberdmblemine (6mblus)

Mitteabsorbeeruvad veiste
perikardiaalsed ribad

Kudede hermeetik voi
fibriinliim

e  APM-il on oluliselt viaiksem
klammerdamisliini
lekete maér vorreldes
iiledmblemise, hermeetikute,
mitteimenduvate veiste
perikardiaalsete ribade v&i
tugevdamise puudumise
kasutamisega.

[60]

Supermikrokirurgia

o Uldine lappide edukuse masr
oli 96,6% (95%CI 95,2%-
98,1%), lappide osalise
kaotuse kumulatiivne méaar
oli 3,84% (95%CI 1,8%-
5,9%) ja tildine vaskulaarsete
tlisistuste maar, mis
pOhjustas lappide tiieliku voi
osalise kaotuse, oli 5,93%
(95%CI 3,5%-8,3%).
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7.0 Kasutajate soovitatav profiil ja viljadpe

CardioCel plaaster ja VascuCel plaaster on kirurgilised vahendid, mis on mdeldud
kasutamiseks kogenud veresoontekirurgide poolt, kes on koolitatud nende protseduuride

jaoks, milleks need on mdeldud.

8.0 Viited kohaldatud harmoneeritud standarditele ja iihtsetele tehnilistele kirjeldustele (CS)

Standardi pealkiri

Standardi viide: versiooni

aasta

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele vastavuseks margistusele
"Steriilne". Osa 2: Nouded aseptiliselt toddeldud meditsiiniseadmetele

EN 556-2:2015

Meditsiiniseadmed. Tootja esitatav teave

ISO 20417:2021

Kardiovaskulaarsed implantaadid ja kehavalised siisteemid — vaskulaarsed proteesid -- tubulaarsed
vaskulaarsed siirikud ja vaskulaarsed lapid

ISO 7198:2016

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine

ISO 10993-1:2018

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste, kantserogeensete ja
reproduktiivsete toksiinide médramiseks

ISO 10993-3:2014

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 4: Testide valik koostoimete uurimiseks verega

EN ISO 10993-4:2017

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse hindamiseks - in vitro
meetodid

ISO 10993-5:2009

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed implantatsioonijargsete paiksete toimete
hindamiseks

EN ISO 10993-6:2016

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 10: Testid &rrituse ja hilistiilipi tilitundlikkuse
suhtes

ISO 10993-10:2013

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse hindamiseks

ISO 10993-11:2018

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud piirméaarade
kehtestamine

EN ISO 10993-17:2009

Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nouded materjalile, steriilsele
kaitse- ja pakendamismeetoditele

ISO 11607-1:2020

Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 2: Valideerimisnduded vormimisele,
hermetiseerimisele ja koosteprotsessile

ISO 11607-2:2020

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse populatsiooni
médramine tootel

ISO 11737-1:2018

Steriliseerimisprotsesside maératlemisel, valideerimisel ja hooldamisel teostatud steriilsustestid

ISO 11737-2:2020

Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nduded

ENISO 13485-
11:2022/A11:2022

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Vedelad keemilised sterilisatsioonivahendid iihekordselt
kasutatavatele meditsiiniseadmetele, milles kasutatakse loomseid kudesid ja nende derivaate.
Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimise kirjeldamisele, véljatodtamisele, valideerimisele ja
rutiinsele kontrollile

ISO 14160:2020

Meditsiiniseadme kliiniline uuring inimesel. Hea kliiniline tava

ISO 14155:2020

Puhasruumid ja nendega iihendatud kontrollitavad keskkonnad. Osa 1: Ohu puhtuse liigitus

ISO 14644-1:2015

Meditsiiniseadmed. Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele

ENISO 14971:2019

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, mérgistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmérgid. Osa 1: Uldnduded

ENISO 15223-1:2021

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 1: Riskijuhtimise
rakendamine

ISO 22442-1:2020

Meditsiiniseadmed, mis kasutavad loomseid kudesid ja nende derivaate. Osa 2: Hankimise,
kogumise ja kiitluse ohje

ISO 22442-2:2020

Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised. Osa 3: Viiruste ja
muude tilekantavate toimeainete kdrvaldamise ja/voi inaktiveerimise valideerimine

EN ISO 22442-3:2007
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10. Patsiendi teave
Jdrgnevalt on esitatud patsientidele moeldud kokkuvote seadme ohutusest ja kliinilisest toimivusest.

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on mdeldud avalikuks juurdepidisuks seadme ohutuse ja
kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kokkuvdttele. Allolev teave on mdeldud patsientidele
vOi tavainimestele. Teie tervishoiuteenuse osutajal on ulatuslikum kokkuvote ohutuse ja kliiniliste
tulemuste kohta.

SSCP ei ole mdeldud andma iildisi nduandeid meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on kiisimusi
oma meditsiinilise seisundi voi seadme kasutamise kohta, podrduge oma tervishoiutdotaja poole. See
SSCP ei ole ette ndhtud implantaadikaardi ega kasutusjuhendi asendamiseks, et anda teavet seadme
ohutu kasutamise kohta.

1. Seadme iildine teave
a. Seadme kaubanimi
i. CardioCel plaaster (siidame) ja VascuCel plaaster (veresoonte)
b. Tootja; nimi ja aadress
i. Tootja; nimi ja aadress: LeMaitre Vascular, Inc. 63 teine aveniiil, Burlington,
MA 01803
c. UDI-DI péhiandmed
i. CardioCel: 08406631 (08406631/08406631; 08406631%)
ii. VascuCel 08406631VascuCelGM
d. Seadme esmane CE-miérgistuse andmise aasta: 1996
i. 1. CE-mérgis 2013. aastal CardioCelile ja 2019. aastal VascuCelile.
2. Seadme sihtotstarve
a. Sihtotstarve

i. Plaaster CardioCel on ette ndhtud kasutamiseks plaastrina siidame- ja
veresoonedefektide korral. Plaastrimaterjal on piisiimplantaat, mida kasutatakse
kahjustatud arterite voi stidamekoe parandamiseks.

ii. Veresooneplaaster on mdeldud kasutamiseks plaastrina veresoonte parandamisel
ja klambrite tugevdamisel. Plaastrimaterjal on piisiimplantaat, mida kasutatakse
kahjustatud arterite parandamiseks.

b. Niidustused ja ettenihtud patsiendiriihmad
i. Siidameplaaster on moeldud siidame ja veresoonte parandamiseks.

ii. Veresooneplaaster on ndidustatud kasutamiseks plaastrimaterjalina ummistunud
arterite ravimisel, ndorgenenud arterite parandamisel, veresoonte parandamisel
dialiiiisiravis ja Gmblusjoonte tugevdamisel.

iii. Patsientide rithmad:

Stidameplaastri sihtriihmaks on mis tahes soost, vanusest voi rahvusest patsiendid,

kes vajavad piisivat implantaati siidame deformatsiooni parandamiseks. Selle seadme
kasutamise kohta rasedatel puuduvad andmed.

Vaskulaarse plaastri sihtriihmaks on mis tahes soost, vanusest voi rahvusest patsiendid,
kes vajavad veresoonte parandamist. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel ja lastel
puuduvad andmed. Kirurg otsustab, kas seda selles populatsioonis kasutada.

c. Mitte kasutada: isikutele, kellel on teadaolev lehmaallergia.
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3. Seadme Kkirjeldus
a. Seadme Kkirjeldus ja patsiendi kudedega kokku puutuvad materjalid/ained
i. Plaastrid on valmistatud lehmade siidamevedeliku kotikestest, mis on valmistatud
LeTEP-kudede to6tlemise tehnoloogia abil. Seadmed on steriilsed, naturaalvalged,
niisked, eelnevalt 1digatud, lamedad akellulaarse kollageeni lehed, mis on esitatud
steriilses lahuses ja suletud konteinerisse, mis ei lase dhku ega niiskust sisse.
Plaastrid on saadaval erinevates suurustes.
b. Teave voimalike seadmes sisalduvate raviainete kohta
i. ei kohaldata
¢. Seadme etteniihtud toimeviisi saavutamise kirjeldus
i. Madruste kohaselt saavutab siirik oma toime ravimit kasutamata. See toime
saavutatakse toimeviisina fiilisilise barjdirina.
d. Voimalike tarvikute kirjeldus
i. ei kohaldata
4. Riskid ja hoiatused
Péorduge oma tervishoiutootaja poole, kui arvate, et teil esineb seadme voi selle kasutamisega seotud
korvaltoimeid voi kui teil on mure riskide pdrast. See dokument ei ole moeldud asendama vajaduse
korral konsultatsiooni tervishoiutéotajaga.

Véimalikud seadmega seotud kérvaltoimed Raskusaste Esinemissagedus RPN
Avatud arteri uuesti ahenemine (resternoos) 7 2 14
Stidame kambrite ja klappide sisekihi eluohtlik poletik (nakkav endokardiit) 8 2 16
Liigse kaltsiumi kogunemine (kaltsifikatsioon) 8 2 16
Rebenenud punased verelibled (hemoliiiis) 7 2 14
Verehiiiibed veenides (tromboemboolia) 7 2 14
Poletik 6 1 6
Implantaatide seisukorra halvenemine (degeneratsioon) 7 2 14
Kliiniliselt olulise fibrooskoe moodustumine 8 2 16
Infektsioon 8 2 16
Vere hiitibimine veenis (tromboos) 7 2 14
Siiriku laienemine (dilatatsioon) 7 1 7
Stidameinfarkt (miiokardiinfarkt) 9 2 18
Verejooks 8 2 16
Insult 9 1 16
Surm 10 1 10
Véimalikud protseduuriga seotud korvaltoimed Raskusaste Esinemissagedus RPN
Torustruktuuride ahenemine (stenoos) 7 4 28
Voolutakistus 7 4 28
Kui teie siida ei suuda hésti pumbata, sest selle timber olev kott pakseneb 8 2 16
(perikardiaalsed adhesioonid)
Vigastatud veresoonesein, mis pohjustab lekke (pseudoaneuriismi 8 1 8
moodustumine)
Plaastri rebend 10 1 10
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o Voimalike riskide kontrollimine voi haldamine

Oleme joudnud jareldusele, et kasu {iletab mis tahes jadkriskid ning et riske on vihendatud
nii palju kui voimalik

« Ulejiinud riskid ja soovimatud méjud

Palun vaadake seadme kasutusjuhendit v6i oma tervishoiuteenuse osutajat.

+ Hoiatused ja ettevaatusabinoud

1.

S

5.

See meditsiiniseade on vodrkeha, mistdttu on vaja seda hoolikalt monitoorida ja jalgida. Téielik
paranemine voib votta 6—8 nidalat.

Pérast paigaldamist voib implantaadi piirkond olla kuni niddala jooksul turses ja valulik.

Jélgige piirkonda uue punetuse vdi valulikkuse suhtes.

Jélgige avauste suhtes sisseldigetes.

Jélgige tuimuse, kiheluse voi valu suhtes.

MARKUS. Kui teil ilmnevad eespool punktides 3, 4 vdi 5 kirjeldatud siimptomid, vdtke ithendust oma
tervishoiuteenuse osutajaga.
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6.
7.

8.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Arge punkteerige plaastrit ega manipuleerige seda.

Kui plaaster implanteeriti teie sédédrde, voib suurenenud verevoolu tdttu jdsemes tekkida turse. Tostke
voi liigutage jaset vastavalt oma tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

Soovitatav on hoida operatsioonikoht esimese nédala viltel kaetuna, et kaitsta nahka ja sisseldiget/-
16ikeid. (Jérgige oma tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.)

Hoidke sidemed voi haavakate peal vastavalt tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

Kui teil on 16ikehaava(de)l kirurgiline plaaster voi kleepribad, kandke avaraid rdivaid, mis ei hddru
teie sisseldike/-16igete vastu. Pérast nddala méddumist tuleb kirurgiline teip (voi kinnitusribad) ise
lahti ja eralduvad.

Voite dusi all kdia voi teha sisseldike(d) mérjaks, kui teie tervishoiuteenuse osutaja seda lubab.
ARGE leotage, hddruge ega laske dusi veejoal voolata otse sisseldikele/-1digetele.

ARGE leotage sisseldiget/-1dikeid vannis, mullivannis ega basseinis. Kiisige oma tervishoiuteenuse
osutajalt, millal saate neid toiminguid jélle teha.

Tervishoiuteenuse osutaja iitleb teile, kui sageli haavakatet vahetada ja millal vdite selle kasutamise
16petada. Hoidke sisseldige/-10iked kuivana. Kui teie sisseldige/-16iked ulatub/ulatuvad kubemesse,
hoidke selle peal kuiva marlipadjakest, et hoida seda kuivana.

Puhastage oma sisseldiget/-16ikeid iga pdev seebi ja veega, kui teie tervishoiuteenuse osutaja iitleb, et
voite seda teha. Jilgige piirkonda hoolikalt mis tahes muutuste suhtes. Patsutage see ornalt kuivaks.
ARGE kandke sisseldigetele ihupiima, kreemi ega taimseid aineid ilma esmalt oma tervishoiuteenuse
osutajaga ndu pidamata.

Pérast operatsiooni juhiste saamiseks retseptiravimite voi kdsimiiligiravimite kasutamise kohta pidage
ndu oma tervishoiuteenuse osutajaga.

Kliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kokkuvdate

a.

Seadme Kkliiniline taust

Plaastrid kuuluvad III klassi ja on kdik saadaval USA turul ning neil on CE-mérgis ja neid
turustatakse Euroopas alates 2013. aastast CardioCel'i puhul ja 2019. aastast VascuCel'i
puhul. Plaastrid ei kasuta uut tehnoloogiat. Kardiovaskulaar- ja veresoontekirurgia
meditsiinivaldkonnas on seadmetiilipe kasutatud juba mitu aastat. Parast USA-s antud luba
ja CE-maérgistust ei ole seadmes toimunud kliiniliselt olulisi muudatusi.

Kliinilised toendid CE-miirgise saamiseks

Esmakordselt sai seadeCE-maérgise 2013. aastal CardioCelile ja 2019. aastal VascuCelile.
Siirikute ohutuse ja efektiivsuse tagamiseks viidi 1&bi uuringud. Tdpsemaid tiksikasju
vaadake kasutusjuhendist.
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Ohutus

Ohutus: Selle siiriku kohta kédivad kdimasolevad kliinilised uuringud, mida kasutatakse
seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks kogu seadme eeldatava kasutusaja jooksul

ennetava ja pideva andmete kogumise kaudu.

Voimalikud alternatiivid

Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid: Kui kaalute alternatiivseid
raviprotseduure, on soovitatav votta ithendust oma tervishoiutdotajaga, kes voib votta

arvesse teie isiklikku olukorda.

Kasutajate soovitatav profiil ja viljadpe

See seade on mdeldud kasutamiseks kirurgidele. Arvestades selle operatsiooni keerukust,
jaab kirurgi otsustada dige operatsioon ja siiriku tiilip ning enne operatsiooni, selle ajal ja

pérast seda kasutatav ravi.




