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1.0 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

i) Dokumento numeris: MS-0102 ms
ii) Irenginio prekiniai pavadinimai: CardioCel Cardiovascular Patch ir VascuCel Vascular

Patch
iii) Gamintojo pavadinimas ir adresas:
Teiséto gamintojo pavadinimas: ,LeMaitre Vascular, Inc.”
Adresas: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, JAV

iv) SRN (SRN): US-MF-000016778

v) Pagrindinis UDI-DI: CardioCel 0840663 1CardioCelUW; VascuCel
08406631 VascuCelGM

vi) Priemonés elementy kodai, apraSymai ir bazinis UDI

Katalogo Produkto pavadinimas Matmenys
numeris

EC0202 ,»CardioCel“ adaptuotas kolageno karkasas 2x2cm
EC0404 ,,CardioCel* adaptuotas kolageno karkasas 4x4cm
EC0508 ,»CardioCel* adaptuotas kolageno karkasas 5x8cm
EC0614 ,,CardioCel* adaptuotas kolageno karkasas 6x 14 cm
EC0404N ,,CardioCel Neo* adaptuotas kolageno karkasas 4x4cm
ECO508N ,»CardioCel Neo* adaptuotas kolageno karkasas 5x8cm
EV0880 ,,VascuCel“ biokarkaso lopas 0,8x8 cm
EV1014 ., VascuCel“ biokarkaso lopas 1x14 cm
EV2080 . VascuCel“ biokarkaso lopas 2x8 cm

vii) Medicinos prietaisy nomenklatira GMDN kodas / aprasSymas: 35273 CND kodas /
aprasSymas: P07020101 EMDN kodas / apraSymas: 57889

viii) Priemonés klasé

Gamintojo pavadinimas MPR klasifikacija Taisyklé
CardioCel sirdies ir kraujagysliy pleistras IIT implantuojamas 8ir 18
,»VascuCel®* kraujagyslés lopas IIT implantuojamas 8ir 18

ix) Metai, kai priemonei buvo iSduotas pirmasis CE sertifikatas

Priemonés pavadinimas Pirminio CE Zenklo data Institucija
CardioCel Sirdies ir kraujagysliy pleistras 2021 m. rugpjicio 13 d. MDD

93/42/EEB
,,VascuCel®“ kraujagyslés lopas 2019 M. KOVO 07 D.

x) JIgaliotasis atstovas, jei taikytina; pavadinimas ir SRN

ES jgaliotasis atstovas:

Sulzbach/Ts Vokietija

LeMaitre Vascular GmbH Otto-Volger-Str. 5 a/b 65843,

SRN:

DE-AR-000013539
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xi) NB pavadinimas (NB, kuris patvirtins SSCP) ir NB bendrasis identifikavimo
numeris:
BSI Group The Netherlands B.V. Identifikacijos numeris: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai

2.0 Numatytoji priemonés paskirtis
1) »CardioCel“ lopas skirtas naudoti kaip lopas Sirdies ir kraujagysliy defektams Salinti.
Lopo medziaga yra nuolatinis implantas, naudojamas paZeistoms arterijoms ar Sirdies
audiniams atkurti.
,VascuCel“ lopas skirtas naudoti kaip lopas periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos
metu ir siuvimo linijoms sutvirtinti.
1) Indikacija (-os) ir tiksliné (-és) populiacija (-0s)

. ,CardioCel“ biokarkaso lopas skirtas naudoti Sirdies ir kraujagysliy defekty,
iskaitant intrakardinius defektus, pertvaros defektus, voztuvy ir Ziedy
atkiirima bei didziyjy kraujagysliy rekonstrukcija, taisymui.

. ,,VascuCel“ biokarkaso lopas skirtas naudoti kaip lopo medziaga gydant
miego arterijy ligas atliekant miego arterijos endarterektomija, taip pat
gydant aneurizmas atkuriant §launies arterijg ir atkuriant kraujagysles
atliekant arteriovenings prieigos revizija ir sutvirtinant siuvimo linijas.

Tiksliné populiacija:

Bet kurios lyties, amziaus ar etninés priklausomybés pacientai, kuriems
reikalingas nuolatinis implantas, taisantis jgimtas ir kitas Sirdies deformacijas
ar defektus, atsiradusius dél su Sirdimi susijusiy suzalojimy ar sutrikimy, kai
taisymas naudojant lopo medziaga yra kliniSkai pagristas. Néra duomeny apie
Sios priemonés naudojimg nésc¢ioms moterims.

,,VascuCel“ kraujagysliy pleistras skirtas bet kurios lyties, amziaus ar etninés
priklausomybés pacientams, kuriems reikalingas kraujagysliy atstatymas.
Néra duomeny apie Sios priemonés naudojimg nés¢ioms moterims ir vaikams.
Chirurgas savo nuoziiira turi nuspresti, ar naudoti ji tam tikrai populiacijai.

iil))  Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
. Kontraindikuotina pacientams, kuriems nustatytas arba jtariamas
padid¢jes jautrumas galvijy kolagenui ir galvijy perikardui.

3.0 Priemonés aprasas
1) Priemonés aprasas

,»CardioCel Bioscaffold Patch® (1 pav.) ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch® (2 pav.) - tai biologiniai
karkasai, paruosti i§ galvijy perikardo naudojant ADAPT® audiniy apdorojimo technologija.
Prietaisai yra steriliis, baltos spalvos, drégni, i§ anksto supjaustyti ploksti aceliarinio kolageno
lakstai, steriliai uzpilti propilenglikolio tirpalu ir uzdaryti oro ir drégmés nepraleidzianciame inde.
,»CardioCel Bioscaffold Patch“ ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch* yra jvairiy dydziy. "CardioCel
Neo " etiketé klijuojama ant 0,25-0,40 mm storio gaminiy ir yra 2 dydziy: 4 cm x4 cmir 5 cm x 8
cm (visi ploksti).

,»CardioCel Bioscaffold Patch® ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch* gaminami i§ galvijy perikardo,
kuris gaunamas tik i§ Australijoje auginamy Bos Taurus, jskaitant Hereford, Poll Hereford, Angus,
Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin ir Simmental, veisliy bandy. Pasauliné gyviiny
sveikatos organizacija (www.oie.int) Australija, kurioje niekada nebuvo uzkreciamyjy
spongiforminiy encefalopatijy (USE) atvejy, laiko maza galvijy spongiforminés encefalopatijos
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(GSE) ir skrepi ligos rizika. ,,CardioCel Bioscaffold Patch* ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch yra
sudaryti i§ galvijy perikardo audiniy, susiety skersiniais rySiais praskiestame glutaraldehido (GA)
tirpale ir apdoroty ADAPT antikalcifikacijos procesu, kuris, kaip jrodyta atliekant tyrimus su
mazais ir dideliais gyviinais, sumazina kalcifikacija. I ,,CardioCel Bioscaffold Patch* arba
»VascuCel Bioscaffold Patch* néra pridéta jokiy vaistiniy medziagy. Detoksikuotas ir inertiSkas
karkasas veikia kaip regeneraciné lasteliy atstatymo platforma. Perikardo audinys tvarkomas pagal
ISO 22442-2:2020 Medicinos prietaisai, kuriuose naudojami gyviiny audiniai ir jy dariniai. 2 dalis
- Gavybos, surinkimo ir tvarkymo kontroleé.

,CardioCel Bioscaffold Patch® yra skirtas nuolatiniam implantavimui zmonéms, skirtas §irdies ir
kraujagysliy defektams, jskaitant intrakardinius defektus, pertvaros defektus, voztuvy ir Ziedo
atstatyma, didziyjy kraujagysliy rekonstrukcijg ir periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija, gydyti.

,» VascuCel Bioscaffold Patch® taip pat skirtas nuolatiniam implantavimui Zmonéms, skirtas naudoti
kaip pleistro medziaga didziyjy kraujagysliy atstatymui, periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijai.
Prietaiso pasirinkimas priklauso nuo chirurginés vietos dydzio ir vietos. ,,CardioCel Bioscaffold
Patch* ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch* yra skirti supjaustyti pagal forma ir implantuoti naudojant
laisvo siuvimo metoda. [renginius galima apkarpyti iki reikiamos formos ir dydzio.

1 pav.: ,,CardioCel* ir "CardioCel Neo 2 pav.: "VascuCel

AL R SR
"

i1) Ankstesnés kartos arba variantai: produktas jau seniai yra rinkoje, naudojamas pagal
nusistovéjusia paskirt;.

ii1)  Néra jokiy naujy dizaino savybiy, indikacijy, teiginiy ar tiksliniy tiriamojo prietaiso

populiacijy.

iv)  Priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas: néra priedy, tickiamy su $ia
priemone.

V) Kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone, apraSymas: néra

jokiy kity priemoniy ar gaminiy, skirty naudoti kartu su §ia priemone.

A perz.




LeMsaitre’ Saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka Puslapis 4 i§ 44
CardioCel ir VascuCel pleistras
4.0 Rizika ir jspéjimai
1) Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
— Liekamosios rizikos vertinimas atliekamas vykdant miisy gedimy rasiy ir
poveikio analize bei rizikos valdymo procediira. Mes padaréme iSvada, kad
nauda yra didesné uz bet kokig liekamajg rizika ir kad rizika buvo kiek
jmanoma labiau sumazinta.
i) Galimos komplikacijos
IFU iS§vardyti nepageidaujami reiSkiniai Ivertinimas % Saltinis i§ CER
Kraujavimas SOTA
Nepr. . .
Priemonés duomenys
Kalcifikacija 0,44 Neklinikiniai duomenys
SOTA
0,09-0,35 Priemonés duomenys
0,14
Mirtis 1,2 SOTA
0,2 Priemonés duomenys
Implanty degeneracija SOTA
Nepr. . .
Priemonés duomenys
I8siplétimas SOTA
Nepr. . .
Priemonés duomenys
Srauto obstrukcija Nepr. SOTA
Kliniskai reik§mingo fibrozinio audinio Neklinikiniai duomenys
susidarymas Nepr. SOTA
Priemonés duomenys
Hemolizé Nepr. SOTA
Nepr. Priemonés duomenys
Infekcija Nedidelis Nedidelis
Nepr. Neklinikiniai duomenys
0,4 SOTA
0 Priemonés duomenys
Suaugusiesiems Suaugusiesiems
Nepr. Neklinikiniai duomenys
0,21 SOTA
Priemonés duomenys
33
Infekcinis endokarditas 6,6 Priemonés duomenys
Uzdegimas Neklinikiniai duomenys
Nepr. SOTA
Miokardo infarktas Nepr. SOTA
1,6 Priemonés duomenys
Lopo plysimas Nepr. Neklinikiniai duomenys
Perikardo adhezija Nepr. SOTA
Pseudoaneurizmos susiformavimas Nepr. SOTA
Restenozé 3,1 Priemonés duomenys
Stenozé 43 SOTA
Priemonés duomenys
1,5
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Insultas 2,4 SOTA
Priemonés duomenys
1,6
Tromboembolija 0,88 Priemonés duomenys
Trombozé 1,2 SOTA
0 Priemonés duomenys

NR = néra normos
i)  Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

1. Naudojant priemong po sterilumo pazeidimo, gali atsirasti infekcija.

Atsargumo priemonés

1. Priemonés pazeidimas dél cheminiy medziagy poveikio, uzSaldymo, didelio karscio ar

naudotojo atliktos cheminés sterilizacijos nebuvo tirtas. Todél ilgalaikis chirurginis

rezultatas po poveikio nezinomas.

Laikykite pakuote virSutine puse j virsy.

Stiklainio iSoré néra sterili ir neturi biiti dedama j sterily lauka.

Nenaudokite priemongés, jei pazeista plomba.

Nenaudokite priemongés, jei suveiké uzsalimo indikatorius.

Nenaudokite priemonés, jei stiklainis yra paZeistas arba i§ jo iSbéga skystis, arba jei

tirpalas atrodo drumstas, nes gali biiti pazeistas gaminio sterilumas.

7. Nelaikykite lopo su jokiais tirpalais, cheminémis medziagomis, antibiotikais,
antimikotikais ar kitais vaistais, i§skyrus laikymo tirpalg arba sterily fiziologinj tirpala,
nes lopas gali biiti nepataisomai paZeistas ir pazeidimai gali buiti nepastebimi apzitirint.

8. Pries operacija numatomas pacientus arba jy atstovus reikia informuoti apie galimas
komplikacijas, kurios gali buti siejamos su Sios priemonés naudojimu.

9. Kaip ir atliekant bet kokig chirurgine procediirg, galima komplikacija yra infekcija.
Stebékite pacienta, ar néra infekcijos, ir imkités tinkamy terapiniy veiksmy.

SAIAE el

iv)  Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy
(FSCA, jskaitant FSN) santrauka, jeigu taikoma

Pardavimai pagal metus ir regiona:

Skundai pagal regiona ir metus 2019 2020 2021 2022 2023 IS viso
I3 viso pardavimy 1743 7569 11246 7 360 8525 36 443
Bendras skundy skaicius 6 24 36 40 87 193

V) 0, 0,
Bendras skundy daznis 0 0,317% 0,320 % 0,543 % 1,021 % 0,530 %
ES 2019 2020 2021 2022 2023 IS viso
Skundai 0 3 13 3 4 23
Pardavimai 203 1785 5355 1854 2 896 12 093

0 0 0,
Rodiklis (skundai / pardavimai) 0 0,168 % 0,243 % 0,162 % 0,138 % 0,190 %
JAV 2019 2020 2021 2022 2023 IS viso
Skundai 5 21 15 24 28 93
Pardavimai 1471 5288 5399 4983 4905 22 046

0, 0, 0 0, 0 0,

Rodiklis (skundai / pardavimai) 0,340 % 0,397 % 0,278 % 0,482 % 0,571 % 0,422 %
APAC 2019 2020 2021 2022 2023 IS viso
Skundai 1 0 8 13 55 77
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Pardavimai 69 496 492 523 724 2304
0, 0, 0, 0, 0,
Rodiklis (skundai / pardavimai) 1,449 % 0,000 % 1,626 % 2,486 % 7,397 % 3,342 %
* ki gruodzio mén.
Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinti skundai pagal tipa ir (arba) kategorija:
Skundo kategorija 2019 | 2020 2021 2022 2023 | IS viso | Skundy daZnis
Zemos temperatiiros poveikis 0 1 2 14 51 68 0,187 %
Stiklainiy pazeidimai 5 6 21 14 14 60 0,165 %
Pleistro storis 0 3 1 10 1 15 0,041 %
Stenoze 0 0 10 0 2 12 0,033 %
Aukstos temperatiiros poveikis 0 10 0 0 0 10 0,027 %
Pazeista iSoriné dézuté 0 0 1 0 6 7 0,019 %
Pakuotés problema (iSbyréjusi plomba) 0,014 %
Pleistry susitraukimas 0 4 0,011 %
Pakuotés problema (pleistras dangtelyje) 0 0 0 1 2 3 0,008 %
Slapios pakuotés 0 0 0 2 0,005 %
Medicininés komplikacijos 0 0 0 2 2 0,005 %
Irenginio gedimo néra 1 0 0 0 0 1 0,003 %
Pakuotés problema (truksta pataisos) 0 0 0 1 0 1 0,003 %
Zenklinimo problema 0 0 1 0 0 1 0,003 %
Sugedgs temperatiiros indikatorius 0 0 0 0 1 1 0,003 %
Vartotojo klaida 0 0 0 0 1 1 0,003 %

Pagrindinés skundy dél tiriamy prietaisy kategorijos buvo $ios: Zemos temperatiiros poveikis
(n=68), stiklainio pazeidimai (n=60) ir pleistro storis (n=15). IS viso buvo gauti 54 skundai, kaip
nurodyta pirmiau pateiktoje lenteléje.

Taisomosios ir profilaktinés priemonés:
Koregavimo ir prevenciniai veiksmai atlickami taip, kaip apibrézta SOP14-001 CAPA.
Per ataskaitinj laikotarpj nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2023 m. gruodzio 31 d. (remiantis
CER duomenimis) dél §iy prietaisy buvo pradéta 1 CAPA. Si BZUP buvo uZbaigta ir
uzdaryta 2023 m. rugséjo 29 d. Ataskaitinj laikotarp]j atidaryty CAPA santrauka pateikta

toliau pateiktoje lenteléje.

KPV

- S KPYV santrauka Biusena
Skaicius / inicijuotas
2022 m. spalio Zemos temperatiiros poveikis - uz§alimo indikatorius buvo | UZzdaryta,
2022 d. veikiamas Oc arba zemesnés temperatiiros. Atnaujinta SOP | 2023 m.
ir pridéta etiketé su uzrasu "Neuzsaldyti". rugséjo
29 d.

Lauko saugos korekciniai veiksmai:
Per ataskaitinj laikotarpj nuo 2018 m. sausio 1 d. iki 2023 m. gruodzio 31 d.
LeMaitre i$siunté 0 pranes$imy apie ,,CardioCel® ir ,,VascuCel* pleistry grupés
gaminius (remiantis CER duomenimis).
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5.0 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo pateikus rinkai (PMCF) santrauka
i) Su lygiaverte priemone susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei taikoma: NA
ii) Priemonés tyrimy, atlikty prie§ CE Zenklinima, klinikiniy duomeny santrauka,

jei taikoma

grupés sutampa, stengiamasi isvengti duomeny dubliavimo. Sis duomeny rinkinys buvo jvertintas

pagal MDCG 2020-6 ir toliau pateikiama Siy duomeny, kurie laikomi svarbiais Siam klinikiniam

vertinimui, apzvalga.

1. 1I fazés tyrimas, kuriuo siekiama jrodyti ,,CardioCel sauguma, veiksminguma ir klinikinj
veiksminguma vaikams, turintiems jgimty Sirdies anomalijy (2013 m.) Pastaba: Siame tyrime,
kurj 2013 m. paskelbé Neethling W. ir kt., naudojama ta pati pradiné 30 pacienty grupé¢ kaip ir
tyrime "Neethling W. ir kt. 2020". Abiejuose tyrimuose buvo analizuojami tos pacios pradinés
pacienty grupés, kuri buvo gydoma ,,CardioCel®, rezultatai. Pirmoje duomeny analizéje pateikti
tiesioginiai ir trumpalaikiai rezultatai (iki 12 ménesiy stebéjimo), o antroje analizéje - vidutinés
trukmeés ir ilgalaikiai rezultatai (iki 10 mety stebéjimo).

Tikslas (-ai): Ivertinti CardioCel sauguma, veiksmingumg ir klinikinj efektyvuma koreguojant

jgimtas Sirdies anomalijas vaikams. Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti ,,CardioCel* kalcifikacija

mazinantj veiksminguma II fazés klinikinio tyrimo metu.

Prietaiso veikimas buvo jvertintas dokumentais:

e ankstyvas (< 30 dieny) sergamumas;

e su prietaisu susijusiy komplikacijy (t. y. prietaiso gedimo, tromboembolijos, strukttirinio
nesandarumo, infekcijy, su prietaisu susijusiy pakartotiniy operacijy ir pakeitimo) daznumas,
susijes su laiku; ir

e prictaiso hemodinaminés savybés (echokardiografija). Antriniai tikslai buvo jvertinti tokias

dizaino savybes kaip:
» valdymo charakteristikos;
» formos ir dydzio charakteristikos; ir
* implanto komplikacijos.

Metodika:

TrisdeSimciai vaiky pacienty viename Piety Afrikos centre buvo jdétas ,,CardioCel* jgimtoms Sirdies
ydoms koreguoti. Buvo atrinkti pacientai, kuriy anatomija ir simptomai buvo pakankami, kad biity
galima taikyti ,,CardioCel* kaip bioprotezinj pakaitalg chirurginio atstatymo procediiry metu atviros
Sirdies operacijos metu. Konkreciai tai buvo ASD, VSD, atrioventrikulinés pertvaros defektas
(AVSD), aortos Saknies padidinimas ir RVOT rekonstrukcija. Ankstyvosios stebéjimo procediiros
apémé peri- ir pooperaciniy duomeny rinkima. Pooperacinis vertinimas atliktas echokardiografu
praéjus 6 ir 12 ménesiy po operacijos, o 10 atsitiktinai atrinkty pacienty - magnetinio rezonanso
tomografija (MRT) pra¢jus 12 ménesiy. Atliekant papildoma tyrimg buvo gauti papildomi duomenys
apie diagnozes, funkcing klase ir specifines procediras iki 36 ménesiy.

Rezultatai:

Pirmoji implantacija buvo atlikta 2008 m. balandzio 29 d., o paskutiné - 2009 m. rugséjo 1 d. IS viso
penki (17 %) pacientai miré dél veiksniy, nesusijusiy su transplantatu; vienas (3,3 %) pacientas buvo
visi$kai prarastas; dar vienas pacientas pateiké duomenis po $esiy ménesiy, taciau véliau nepateiké
duomeny po 12 ménesiy. I$ dviejy (6,6 proc.) pacienty, kurie nebuvo toliau stebimi, priezastimis, dél
kuriy jie nebuvo stebimi, buvo jvardyti geografinis persikélimas ir kelionés sunkumai. [Ssamesné
informacija apie tolesnj steb&jima pateikta 9 lenteléje.

A perz.




[ LeMsa3itre Saugos ir.klinilfiniq rezultaty s.antrauka Puslapis 8 i 44
CardioCel ir VascuCel pleistras

Miré penki pacientai; du pacientai miré¢ per pirmasias 30 pooperaciniy dieny (ankstyvasis
mirtingumas): Vienas pacientas, kuriam buvo diagnozuota hipoplastiné aortos arka, koarktacija ir
didZiyjy arterijy transpozicija, miré pra¢jus 3 dienoms po operacijos d¢l imaus kvépavimo distreso
sindromo, kurj sukélé su transfuzija susij¢s plauciy pazeidimas. Antrasis pacientas miré dél plauciy
hipertenzinés krizés po truncus arteriosus korekcijos. Trys pacientai miré pra¢jus daugiau kaip 3
ménesiams po operacijos (vélyvasis mirtingumas): 1 pacientas (3 mén. amziaus) miré¢ dél abipusio
chilotorakso ir sepsio. Antrasis pacientas (18 ménesiy amZziaus) susirgo visuomenéje jgyta
pneumonija ir miré¢ dél sepsio ir mazos plauciy perfuzijos. Treciasis pacientas (5 mety amziaus) miré
praéjus 3 ménesiams po operacijos bendruomenés ligoninéje dél Sirdies sustojimo. I§ 5 mirusiy
pacienty, atlikus echokardiografinj vertinima, 6 ir 12 ménesiy stebéjimo metu vienam pacientui buvo
nustatytas liekamasis nuotékis.

Sie jvykiai buvo laikomi nesusijusiais su transplantacija.

Atlikus echokardiografijos tyrimus paaiskéjo, kad anatomiSkai nepazeistos ir hemodinamiskai
stabilios pataisos, be jokiy matomy pleistro kalcifikacijy. 10 atsitiktinai atrinkty 10 pacienty
magnetinio rezonanso tomografijoje kalcifikacijos pozymiy nepastebéta. Prietaiso kalkéjimo,
infekcijos, tromboemboliniy reiskiniy pozymiy nenustatyta. Nors prietaiso savybes, jskaitant
valdyma, forma, dydj ir perioperacines komplikacijas, buvo vertinamos subjektyviai, daugeliu atvejy
jos buvo priimtinos. Pacientams, sergantiems jgimtomis Sirdies ligomis ir stebétiems 12 ménesiy,
CardioCel parode¢ ilgalaikj veiksminguma ir palankias hemodinamines savybes. Su transplantatu
susijusio sergamumo ar mirtingumo nepastebéta. Devyniolika pacienty buvo jvertinti po 18 ménesiy,
12 pacienty - po 24 ménesiy ir $esi pacientai - po 36 ménesiy stebéjimo. Visiems pacientams su
pleistru susijusiy komplikacijy ar nepageidaujamy reiskiniy nebuvo.

Echokardiografijos rezultatai parodé, kad hemodinamika nepakitusi, o 18, 24 ir 36 ménesiy
jvertinimo metu CardioCel pleistro kalcifikacija nebuvo pastebéta.

9 LENTELE DIAGNOZE, NYHA FUNKCINES KLASES IR CHIRURGINES PROCEDUROS

Diagnozé N (%)
Skilveliy pertvaros defekto (SPD) 13 (43)
atklirimas

Atrioventrikulinés pertvaros defektas 3(10)
(AVPD)

Priesirdziy pertvaros defektas (PPD) 13)
Desiniojo skilvelio istekéjimo traktas 2(7)
(RVOT)

Kita 2(7)
PPD ir SPD 1(3)
SPD ir RVOT 4(13)
ASD, VSD IR RVOT 1(3)
SPD ir kita 3 (10)
NYHA funkciné klasé N (%)
I klasé 20 (67)
I klase 7 (23)
1T klasé 2(7)
IV klasé 1(3)
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Pirminé chirurginé procediira N (%)
Skilveliy pertvaros defekto (SPD) 14 (47)
atklirimas
Atrioventrikulinés pertvaros defektas 3(10)
(AVPD)
Priesirdziy pertvaros defektas (PPD) 1(3)
PPD ir SPD 2(7)
SPD ir RVOT 6 (20)
SPD ir kita 2(7)
Kraujagysliy lopas 1(3)
Kita 13)
Stebéjimo laikotarpis N (%)
Bendras implanty skaicius 30
Pacienty praradimas dél su 5
transplantacija nesusijusio mirtingumo
Stebéjimas po 6 ménesiy Puslapis 21
i§ 25
Stebéjimas po 12 ménesiy Puslapis 18
i§ 25
Stebéjimas >12 ménesiy 14 %
(25/25)25

ISvados:

Pacientams, sergantiems jgimtomis $irdies ligomis ir stebétiems 12 ménesiy, CardioCel parodé
sauguma, ilgalaikj veiksminguma ir palankias hemodinamines savybes. Tyrimo metu jvyko penki
mirties atvejai, taiau né vienas i$ jy nebuvo susijes su prietaisu. Atliekant pratesimo tyrima iki 84
ménesiy nepastebéta jokio su transplantatu susijusio sergamumo ar mirtingumo, nepranesta apie
jokius su transplantatu susijusius nepageidaujamus reiskinius.

Atliekant 12 ménesiy stebé&jimo echokardiografija, buvo gauti stabiliis visy pacienty hemodinamikos
duomenys, be to, 19 (76 % operacija iSgyvenusiy pacienty) buvo stebimi 18-36 ménesius,
nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta, CardioCel pasizyméjo gerais saugumo rodikliais.

Diskusijos.
Siame tyrime pateikta jrodymy, kad ,,CardioCel* gali bati naudojamas kaip pleistras keliy tipy vaiky
jgimtoms §irdies anomalijoms, jskaitant ASD, VSD, AVSD, taisyti, taip pat RVOT rekonstrukcijai,
aortos lanko sutvarkymui, kamieno sutvarkymui ir aortos Saknies padidinimui. Taciau §is tyrimas turi
tam tikry trikumy: tai neatsitiktinés atrankos, vieno centro tyrimas, kuriame dalyvavo nedaug
pacienty ir nebuvo kontrolinés grupés.
Taciau viso tyrimo metu prietaisas pasizyméjo pageidaujamomis savybémis, jskaitant storj,
lankstumag ir elastingumg. Nasumo ir saugumo rezultatai buvo geresni taisant pertvaros defektus,
palyginti su sudétingesnémis indikacijomis. Chirurginés operacijos sudétingumas buvo jvertintas
pagal Aristotelio sudétingumo skale. Penkiy mirusiy pacienty jvertis buvo reikSmingai didesnis nei
iSgyvenusiy pacienty [vidurkis = 12,40 (1,70) mirusiems pacientams, 7,02 (2,41) iSgyvenusiems
pacientams; P verté <0,0001 pagal t-testa]. FiSerio testas parodé, kad asmeny, kuriems buvo atliktas
sudétingas chirurginis remontas, iSgyvenamumo rodikliai buvo gerokai mazesni nei ty, kuriems buvo
atliktas nesudétingas remontas (P verté = 0,0055; 58 % iSgyvenamumas didelio sudétingumo grupéje
ir 100 % iSgyvenamumas mazo sudétingumo grupéje). Per likusj tyrimo laikotarpj daugiau mirciy
nebuvo uZregistruota, kaip nurodyta toliau pateiktoje vidutinio ir ilgo laikotarpio stebéjimo tyrimo
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santraukoje.

Kliniskai reik§mingy kalcifikacijy nepastebéta, su transplantatu susijusio sergamumo ar mirtingumo
nebuvo. Apskritai $is tyrimas parodé daug Zadancius pertvaros defekty taisymo naudojant
,»CardioCel* rezultatus nurodytiems pacientams, kuriy alternatyvios gydymo galimybés biity ribotos.

iii)

Klinikiniy duomenuy i$ kity Saltiniy santrauka, jei taikoma:

Literatiros paieska buvo atlikta 2024 m. sausio 17 d., laikantis literattiros paieSkos protokole nurodytos
strategijos, ir ja siekta nustatyti publikacijas apie LeTEP audiniy produktus. Kruopsc¢ia atranka ir vélesnj
duomeny vertinimg bei analize¢ atliko kvalifikuoti specialistai. Remiantis literatiiros apzvalgos protokole
nurodytais paieSkos apribojimais ir kriterijais, i§ viso buvo aptiktos 97 nuorodos. Automatiskai pasalinus
pasikartojancius tekstus, tolesniam vertinimui buvo atrinktos 33 nuorodos. IS jy 18 buvo atmesta. 12 - dél
straipsnio tipo. 3 buvo pavieniy atvejy ataskaitos, klinikiniai tyrimai. 2 tyrimai buvo atmesti dél to, kad buvo
pateikti jungtiniai duomenys. Galiausiai 1 nepateiké duomeny apie prietaiso sauga ar veikimg. Rankiniu budu
pridéjus vieng nuoroda, i§ viso 16 nuorody buvo jvertintos kaip susijusios su prietaisy literattira ir jtrauktos |

CER.
Toliau pateiktoje lenteléje iSsamiai apZvelgiami klinikiniai jrodymai apie "LeTEP" audiniy produktus.
Tyrimo i
Biblio- . CardioCel . . Stebéjimo
q numeris / _ P Veiksmin- 3 q
grafija . . Procediira / susijusiy Saugos Autoriu iSvad laikotarpis
(Irodymy p““‘?s‘s etiologija subjektu/ ## rezultatai gumo . utoriy ivacos Laikas
el autotjlus / ST rezultatai
metai e
amZius
Lopo
infekcija:
nepranesta ,,CardioCel*
(netaikoma) pasizymi geru
patvarumu,
Pleistro kai naudojamas
dehiscencija: ;glmtoms. sm.iles
n=1 ydorps _tal_sytl.
Naujagimiy,
VSD ir ASD . kuadikiy ir vyresniy
uzdarymas: 183 Lopo Patkartotlr'l'e s vaiky sistemingje
pleistrai (36 %) kalcifikacija: izeg‘i’s"j“ff"s ir plauciy
AVSD remontas: 377 pacientai / n=0 i lan.t kraujotakoje jis
(7,6 %) PA 501 CardioCel o g 0, )‘4 veikia panagiai.
rekonstrukcija: pleistras Lono r;reiké 18
103 (20,5 %) RVOT Naujagimiai: SuslztraukimaS' paka rtotini Nauiagimi Mediana:
v #1 Bell D. irkt. | rekonstrukcija: 62 (12.4%) o p X e ‘o d.Jk.g 3] men.,
2019 [79] 74 (14.8%) Kadikiai: “epr?EeS a “3‘ Z";’em‘” “.k‘ 1 112 VYTESIIY i tervalas nuo
Aortos voztuvas / 285 (56,9 %) (netaikoma) 1(\/[" n.") . e artotines ) 415 60 men.
Saknis /arka: (10,4 %) Mirtingumas: | intervencijos
Voztuvy (aortos, >l m.:154 Insulto daznis: . e
T . atvejy (2,9 %), reik§mingai
mitralinio, triburio) (30,7 %) nepranesta S kuriu vi iskyrd
remontas: 30 (6%) (netaikoma) 15 Kuriy vienas nesiskyre.
BT buvo susijes su
Vidiniy priesirdziy CardioCel*
pertvara: 18 (3,6 %) ” ’ CardioCel
Tromboem- o .
bolija: ve1k1.mas p}aucu;
trombozé kral.lj O.tvak(."]e
n=1 stgtlstls.kal -
reik§mingai
nesiskyré nuo
sistemingés
Amputacija: kraujotakos.
nepranesta
(netaikoma)
VSD: 69 pleistrai 135/195 Pakartotinés Po24 ménegiq ir Viso buvo
(35 %) ,,CardioCel* Lopo intervencijos véliau CardioCel stebima 98,5
Plauciy arterija: pleistrai 1nfel(§cua: daznis: Ve}klr:}as islicka proc. pacienty,
. 349 (17,43 %) Naujagimiai: n= AStuoniems prumtnas, o 3 pacientai
v ;#(2) 1%6[1;(]))] irk. 19 (13.6%) pacientams (n hemodinaminiai buvo prarasti
ASD: 18 pleistry Kadikiai: 77 Lopo =135,5,9 %) rodikliai geri. 2 grizo i
9,2 %) (55%) atsiskyrimas: 12 atvejy Polinezijos
Trapsaqalitiniai_ >1 m: 44 nepranesta prireiké_ ,CardioCel* gali sala_s, 1-1
pleistrai: 15 pleistry 931.4%) pakartotinés biiti naudojamas Afrika).
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Tyrimo i
Biblio- . CardioCel . . Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymu . etiologija subjektu/ ## rezultatai . Laikas
lyzis) auton:nus / T rezultatai
metai e
amZius
(7,69 %) (netaikoma) intervencijos. 6 visose amziaus Ivyko 6
AVSD: 11 pleistry i§ $iy pacienty grupése ir mirties atvejai
(5,6 %) pagrindiné jvairiems jgimty (4,6 %), taciau
Aortos lankas: (5,6 %) Lopg . intervencijos sistemineés ir né vienas
Lo kalcifikacija: R, . s
Intraventrikulinés -0 indikacija buvo plauciy i$ jy nebuvo
pertvaros: 8 (4,1 %) n CardioCel kraujotakos tiesiogiai
Plaudiy arterijos implantacija. sutrikimy susijes su
konduitas: 6 (3,0 %) Lopo spektrams. ,,CardioCel“.
Plauciy latakas: susitraukimas: Mirtingumas: Jis pasizymi Likusiy 126
5 (2.56%) nepranesta Mir¢iy, priimtinomis pacienty
Pjuviais perskirtos (netaikoma) tiesiogiai hemodinaminémis  |vidutiné
MPA: 4 (2,0 %) susijusiy su savybémis. stebéjimo
Sisteminiy veny .. CardioCel, Atrodo, kad jis yra  [trukmé buvo
remontas: 3 (1,53 %) Insulto @aZ“‘S' nebuvo. atsparus infekcijai, |39 ménesiai
AP lango remontas: nepranesta r 24 ménesi (27-54
go remontas . o pe énesius
3 (1,53%) Virsutinio (netaikoma) ir véliau ménesiy
voztuvo stenozés nenustatéme jokiy |intervalas).
atstatymas: 3 (1,53%) Tromboem- echokardiografiniy
Vidiniy priesirdziy bolija: ar radiologiniy
pertvara: 2 (1,0%) trombozé kalcifikacijos
Kita: 3 (1.53%) n=1 pozymiy.
Reintervencijos
Amputacija: buvo atliekamos
nepranesta dél antrinés
(netaikoma) stenozés,
atsiradusios dél
granuliuojancio
audinio
formavimosi.
Misy bendra
pastaryjy 5 mety
patirtis rodo,
kad storesnis
granuliuojantis
audinys ant
Siurkstesnio
pleistro pavirSiaus
nesukélé jokio
papildomo
reik§mingo
hemodinaminio
susiauréjimo,
iSskyrus aprasyta
Siame tyrime.
Gali bati, kad
laikui bégant
granuliuojancio
audinio
formavimasis
iSnyks.
,,CardioCel*
veikia panasiai
sistemingje ir
plauciy
kraujotakoje.
Aortos voztuvo . - .
remontas (VoZtuvo Pleistro Pakartotinés Masy grupe
klos¢iy keitimas N=40 infekeija: intervencijos buvp m;liza. v
#3 Nordmeyer | arba didinimas) Nepranesta daznis: n =8 nevienalyte, joje Stebéjimo
S.irkt, 2018 | Penkiolikai pacienty (N/A) (20 %) buvo pacienty mediana:
v m. [81] anksciau buvo atlikta Amzi su lglmtozms 22 (6-42)
aortos voztuvo mz.laus‘ aortos v_f)ztu'vq ménesiai.
. mediana: 9 Lopo . . anomalijomis,
operacija, o dar 14 (1,7-34) metai atsiskyrimas: Mirtingumas: Kuri b
pacienty anks¢iau 3 n=1(2,5 %) uriems buvo
. nepranesta ’ atlikta AVR su
buvo atlikta
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Tyrimo i su
Biblio- yHme CardioCel — Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymu . etiologija subjektu/ ## rezultatai . Laikas
lygis) autorius / leistru/ rezultatai
e e Zmiiug
transkateteriné (netaikoma) lapeliy praplétimu.
balioniné aortos
voztuvo operacija. Lopo Remiantis
kalcifikacija: miisy patirtimi,
nepranesta deceliuliuoto
(netaikoma) galvijy perikardo
pleistro medziaga
turéty buti
LOPO . atsargiai
susitraukimas: .
. naudojama aortos
nepranesta > :
taik voztuvo lapeliy
(netaikoma) rekonstrukcijai
pacientams su
Insulto daznis: igimta aortos
nepranesta VOoZtuvo
(netaikoma) patologija.
Tromboem-
bolija:
nepranesta
(netaikoma)
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
Aortos Saknis / Lopo
sinusas: CardioCel infekcija:
(n = 46) CardioCel (n=0)
Neo (n=7)
Aortos voztuvo ir Plei
lapelio i$siplétimas: 752 pacientai eistro
CardioCel (n = 33) (n=11g4 | dehiscencija:
. n=1.Po
CardioCel Neo pleistrai) 3
n=27) _ operacijos ,CardioCel* gali
o n=752 (1184 ontui : :
Aortos voztuvo ir leistrai). I3 pacientur biiti naudojamas
; e p! ) iSsivyste gili —
lapelio keitimas: visy pleistry > ! ivairioms
CardioCel (n=5) CardioCel* kritinkaulio jgimtoms Sirdies
CardioCel Neo (n = 5) 7i,mp1antuota aqf]e]l:cqa, Pakartotinés ydoms taisyti
5 oy ¢l kurios :
Aort(?s voztuvas - kiti: =957 dehidratavo intervencijos Miisy tyrime
CardioCel (n = 12) (81 %) et daznis: I 1097 Su
CardioCel Neo 1=3) | nivardioCel desiniojo s pacientams,
Arkos padidinimas: CardioCe skilvelio pleistry, kuriy kuriems buvo
S P ) Neo" -n =142 i : stebéjimo
= ventrikuloto ) .
CardioCel (n = 40) (12 %), 0 " implantuotas T
| CardioCelNeo (n=3) | n v mijos metu duomenys Ol Vidutiné
I #4 Patukale ir CardioCel 3D (n = 73) CardioCel naudotas buvo issamils, »,CardioCel®, stebéjimo
kt., 2023 m. e 3D"-n=85 CardioCel n= 67 (6,1 %) pakartotiniy trukmé buvo
Kylangioji aorta: (7 %). o buvo atliktos | intervencijy buvo |21 mety (IQR
CardioCel (n = 39) p ?}StraEa Kartoting ) N. 0,6 46
CardioCel Neo (n = 4) tadiauis ‘?at artotines daugiau, kai 6-4.6)
CardioCel 3D (n=7) | Vidutinis oCardioCel™ | BEIEIENO™ |, CardioCel
ASS: CardioCel amzius pleistro n=1 gBuvo ’ buvo naudojamas
(n =56) CardioCel implantacijos pvebl.lVO . susijés su naujagimiy
Neo (n = 6) metu buvo iSskirtas joks > . laudiu arterii
1w sukéléias. ,,CardioCel*. plauciy arterijoms
Priesirdziy 12 ménesi ! didinti ir aortos
igsiplétimas-LA: enesty L AoTon
CardioCel (n = 4) ‘[tarpkvartllmls Kalcifikacija: Voztuyu1. taisyti,
CardioCel Neo (n=2) | intervalas n=2(0,18 %). palyginti su
Priesirdziy (IQR) 3,6-84]. Po vieng kitomis vietomis.
i§siplétimas-RA: aortos ir
CardioCel (n=4) mitralinio
CardioCel Neo (n=1) voztuvo
AVSD-vieno pleistro remonta
remontas: CardioCel
(n=11)
AVSD-2 pleistro Lopo
remontas-ASD susitraukimas:
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o re Tyrimo e su'
Biblio- . CardioCel . . Stebéjimo
. numeris / _ A Veiksmin- . .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymyuy autorius / etiologija subjektu/ ## rezultatai rezultatai Laikas
lygis) . pleistru/
— amZius
komponentas: nepranesta
CardioCel (n = 14) (netaikoma)

CardioCel Neo (n=1)
AVSD-2 pataisy
remontas-VSD
komponentas:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Plauciy arterijos
atSaka: CardioCel
(n=131) CardioCel
Neo (n=21)
CardioCel 3D (n=2)
Tarpatraminé
pertvara: CardioCel
(n=24)

Pagrindinés plauciy
arterijos
augmentacija:
CardioCel (n = 86)
CardioCel (n = 8)
Pagrindinés plauciy
arterijos perpjautas
kelmas: CardioCel
(n=14)

Mitralinis voztuvas-
AML: CardioCel

(n = 8) CardioCel Neo
(n=4)

Mitralinis voZztuvas -
kiti: CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitralinis voztuvas-
PML: CardioCel
(n=11) CardioCel
Neo (n = 6)

Kita: CardioCel
(n=57) CardioCel
Neo (n = 7) CardioCel
3D (n=2)

Plauciy voztuvas -
Monocusp: CardioCel
(n="7)

Plauciy voztuvo-Sung
remontas: CardioCel
(n =10) CardioCel
Neo (n=1)

Plauciy venos:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
RVOT-RV-PA laidy
gaubtas: CardioCel
(n=27) CardioCel
Neo (n=3)

RVOT pleistro
papildymas:
CardioCel (n = 35)
CardioCel Neo (n =4)
Sisteminés venos-
IVC: CardioCel
(n=5) CardioCel Neo
(n = 1) Sisteminés
venos-SVC:
CardioCel

(n =4) CardioCel Neo
(m=1)
Transsanitarinis
pleistras: CardioCel

Insulto daznis:

nepranesta
(netaikoma)

Tromboem-
bolija:n=2
(0,18 %).
Vienas po
lanko
padidinimo
ir vienas,
naudojamas
plauciy
voztuvui
taisyti

Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
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T Tyrimo i su o
Biblio- . CardioCel . . Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymu . etiologija subjektu/ ## rezultatai . Laikas
5 autorius / . rezultatai
lygis) metai plelvs.trq/
amZius
(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Trikuspidinio
voztuvo ir lapelio
augmentacija:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidinis
voztuvas - kiti:
CardioCel (n=15)
Ventrikulotomija:
CardioCel (n=7)
SPD: ,,CardioCel*
(n=160) ,,CardioCel
Neo“ (n=13)
,,CardioCel 3D*
(=1
Lopo
infekcija:
(n=0)
Lopo
atsiskyrimas:
ASS:n=1(3%) nepranesta 5 Echokardio-
SPD: n = 14 (47 %) (netaikoma) Sis tyrimas rodo, grafinis
AVPD: n=3 (10 %) Pakartotinés kad sukurtas ivertinimas
Lopo intervencijos galvijy perikardo [P0 6 ir 12
RVOT:n=2(7%) kaleifikaci: | dammisin=0 | pleistras yra menesiy ir
n . . 10 atsitiktinai
PPDir SPD:n=1 n=0 (30 dle.r.lq po Saugus Ir atrinkty
(3 %) OperaCUOS) Veiksmingas pacientq
#5 Neethling ir »CardioCel*: Lopo Mirtineumas: kaip'§irdie's ir magnetinio
v kt., 2013 m. SPD ir RVOT: n=4 N=30 susitraukimas: I visogn =5 ) kraujagysliy rezonanso
(13 %) nepranesta n =2 per 30 ’ sistemos tyrimy
. (netaikoma) dieny. pakaitalas, skirtas ~ [rezultatai po
£rD,Srp Vo Noswa, | g |12t
Kraujagysliy lopas Insulto qainis: kad Vi“Si 5 buvo paprasty ir arafiniai
(aorta): n =2 (7 %) ?eptra%rliesta ) :erSnU:l_llgnstI;tu .su.detlnli;.esr.lll} duomenys
SPD ir koarktacija: netatkoma P ’ igimty Sirdies buvo gauti po
n=2(7%) defekty Salinimui.  [18-36 ménesiy
Tromboem- 19 pacienty.
bolija:n=0
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
ASS:n=1(3 %) Lopo Audiniy
SPD: n= 14 (47 %) infekcija: inzinerijos
AVPD:n =3 (10 %) n=0 biidu sukurtas
RVOT: n=2 (7 %) CardioCel: Pleistro Pakartotinés AD{;PE@) kgﬁlkvuu 7.2 mety
N=30 dehiscencija: intervencijos PerXarco xarkasas | mediana 25%
PPD ir SPD: n= | (34 pleistrai) n=0 " | dasnisin=0 parodé puikias - 3,6 mety,
#6 Neethling ir | (3 %) vidutinés trukmés |75 ¢4 . 925
11T kt., 2020 m. Vidutinis ir ilgalaikes mety),
SPD ir RVOT: n=4 am¥ius - Lopo Mirtingumas: savybes (iki 10 maksimalus
(13 %) 18 ménesiy kaIC(l)ﬁkacua: N=2.Abusu | mety), kai buvo stebéjimo
; n= transplantacij - : laik is -
PPD, SPD it RVOT: | (5 4rmt~ nesusijo | "audojamas kaip ) rﬁteiap i
n= 1’ 3 %) »3 mety) Pleisiro karkasas, skirtas
Kraujagysliy lopas atSaukimas: Ya 1k.14 lgimtiems
(aortq): n=2(7 .%) Tagiau jokiy flr(.he.s defektams
SPD ir koarktacija: struktiiriniy Salinti.
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Tyrimo i
Biblio- yHme CardioCel — Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
(Irodym pIrmasis etiologija subjektu/ ## rezultatai gumo AU C R Laikas
1 is)y Y autorius / gl lei]s ir l/! rezultatai
ve metai p ISy
amZius
n=2(7%) problemy, CardioCel®
tokiy kaip ilgaamziskumas,
pavirsiaus aceliariskumas,
fll::zt;lrsgr?rfazr biostabilumas
implantuose ’ ir nekalkéjantis
nenustatyta. potencialas daro
ji labai patraukliu
Insulto daznis: 'flu.dmm,vs.ku.tu
nepranesta igimtos Sirdies
(netaikoma) atstatymo
procediiroms.
Tromboem-
bolija:n=0
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
Misy dvejy mety
patirtis parode,
kad chirurgai
gerai naudojo
implantuojama
medziaga
Lopo procediiros metu,
infekcija: ir jokiy infekcijy
VSD: 54 (53 %) (n=0) nebuvo.
ASS: 3 (3 %)
AVSD: 6 (6 %) Lono Pleistras gerai
Kraujagysliy po . veiké mazo
RN atsiskyrimas: L
i$siplétimas: neprancsta slégio srityse,
24 (23,7 %) pacientai (neI:)taikoma) nesukeldamas
(kylancioji aorta, N =101 jokios stenozes del
n = 4; aortos lankas, kalcifikacijos ar
n =5 ir plauciy Lopo storio. Taciau
arterija, n = 15) Nepranestas kalcifikacija: esant dideliam
RVOT: 16 (15,8 %) pleistry n=0 slegiui dél
(infundibulos skaidius Pakartotings didziulés intymios
i§siplétimo lopas, . .. reakcijos, apie
n = 11, ir transanulinis LOPO . mteryencu 08 kurig anks¢iau Stebéjimo
#7 Pavy C. et kelias ,n =5) Visi pacientai susnraulflmas: daznis: n =35 nebuvo pranesta. laikotarpio
v al.2018[82) | 10(0.9%) pacienty | bwvosydomi | APEIEE | (£970) patyréme ankstyva |mediana - 212
atlikta voztuvo CardioCel clatkoma Mirtingumas: transplantato dieny (4-726)
rekonstrukcija (aortos n=4 (% 9 0/)' gedima, nes §is
gumburélio i§plétimas Vidutinis Insulto daznis: w0 pleistras buvo
ir (arba) monocus p amzius - nepranesta labai stiprus.
remontas, n = 4; 22 (£36,3) (netaikoma)
Ozaki procediira, ménesiai _ .
n = 2; mitralinio (3 dienos - Musy tyr.lmq
votuvo plastika Tromboem- rezultatai rodo,
Mg 18 mety) bolija: kad, padidinus
voztuvo plastika nepranesta aortos lanka,
nel) p ’ (netaikoma) kiidikiy aortos
Veny anastomoz¢ - glevlsFras ..
1 (1 %) (Senningo ta Amausial i
procedira). Amputacija: stenozuoja, o tat,
neprancita misy nuomone,
pt K lemia gimtosios
(netaikoma) aortos ir
,,CardioCel*
pleistro
elastingumo
neatitikimas,
veikiant
sisteminiam
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Tyrimo i
Biblio- . CardioCel R Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymu . etiologija subjektu/ ## rezultatai . Laikas
lyzis) auton:nus / T rezultatai
metai ve
amZius
slégiui.
Kraujo srautas
sukelia Slyties
itempima i aortos
sienelg ir gali
sukelti intymios
hipertrofijos
reakcija, dél kurios
i8sivysto sunki
aortos stenoze.
Misy patirtis rodo,
kad pleistras gerai
toleruojamas
pertvaros, voztuvy
ir plaudiy arterijos
padétyse. Taciau
patyréme
transplantato
gedimy
kudikiams, kurie
buvo aortos
padétyje.
Lopo
infekcija:
nepranesta
(netaikoma)
Miisy patirtis rodo,
Lopo kad Ozaki
atsiskyrimas: procediira su
nepranesta CardioCel vaiky
(netaikoma) ir jauny suaugusiy
pacienty atveju
. . turéty buti
5 5 Visi naudoti Kalcifikacija: Pakartotinés atlickama Vidutinis
Airtos Vokz tuvo CardioCel n=1 intervencijos atsargiai. Norint stebéjimo
48 Chivers S. rg O‘I‘(S_m‘ C‘Jg_ pleistrai/ daznis: n =2 isitikinti ilgalaike  [laikotarpis:
v C. ir kt. 2019 (Oza ! proce ura) Lopo s¢kme vaikams, 29,6 ménesio
Ankstesnés . . o o .
[49] intervencijos: 17,6 mety susitraukimas: reikia 'atllktl' (intervalas:
5/6 (60%) ’ (diapazonas: neprqneéta Mirtingumas: tolegnlus t.yrl.mus 22'—36. )
11-29) (netaikoma) n=0 su didesnémis ménesiai)
vaiky pacienty
Insultas: n =1 grupemis,
palyginti
skirtingas
Tromboem- transplantato
bolija:n=1 medziagas ir ilgiau
stebéti vaikus.
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
Mitralinio voztuvo Pleistro Pakartotlr}?s Tai pirmasis
augmentacija ir (arba) o infekeija: Intervencijos tyrimas, kuriame
rekonstrukcija 30/ Visi Pranesta apie daznis:n =1 tiriami suaugusiy
Dideli lopai buvo gydoml du operuoto pacienty MV
#9 Tomsic A. naudojami priekinio CardioCel voztuvo atstatymo Vidutinis
v ir kt., 2018 m. mitra}inio voztuvo pleistrais infekcini(_) Mirtingumas: Car.diOCel . ste_:béjim(_)
[83] lape-hf) (AMVL) enquardltq Du (7 %) perlkard(? pleistru laikotarpis -
padldmlmul_ .ar.ba Vidutinis atye)us, ta(?lau ankstyvo rezultatalf o 1,7 £ 0,9 mety
rekons?rukcual: amzius 57,2 + vienu z.a.tveju pooperacinio ankstyvojo
11 pacienty 36 %) 14,3 mety 1nff-:kcua laikotarpio voZtuvo jatstatymo
Mazesniais lopais pleistro mirties atvejai rezultatai buvo

buvo rekonstruojami

pataisos lygyje

(nesusij¢ su

geri, taigi tai

A perz.
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T Tyrimo i su o
Biblio- . CardioCel . . Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija irmasis Procediira / susijusiy Saugos umo Autoriu iSvados laikotarpis
(Irodymyuy g utorius / etiologija subjektu/ ## rezultatai gezul tatai U Laikas
lygis) metai pleistru/
amZius
Al arba A2 segmento nepastebéta. transplantatu). reiskia gera
defektai AMVL: Atliekant pleistro biologinj
13 pacienty (43 proc.) . tolesnj suderinamuma ir
Kitiems 2 pacientams Pleistro stebéjim atsparum
buvo atliktz riekinés dehiscencija: iv k(i da?,B anlfst va'%ii
. pn 1§ dviejy vy . yvajal
Soninés komistiros operuoty mirtys (2 dél degeneracijai.
k kcij infekcini
paskutiniams 2 voztuvy endokardito
pacientams abiem infekeinio 1 nesusijusi ’su Atlikus
113a eliams atkurti endokardito Sirdies vjeikla) cchokardiografinj
blFVO anaudoti keli atvejy vienu ' stebéjima, buvo
Car. dli)oCel“ lcistrai atveju tiek pastebétas
” P ’ echokardio- nedidelis lopo
grafiniai, tiek storio padidéjimas
intraoperaci- (0,2 mm,
niai stebéjimai nereikSmingas).
rodé ziedo Tai gali buti susij¢
dehiscencija. su kontroliuojamu
lopo
Lopo endotelizacijos
kalcifikacija: ;rhi((?li:rglie:o
nepranesta f . .
. ormavimosi
(netaikoma) .
procesu, kuris
anksciau buvo
Pleistro pastebétas aviy
atSaukimas: jaunikliy
Pries iSrasant modeliuose,
ir po i§raSymo kuriuose
nebuvo CardioCel buvo
pastebéta jokiy naudojamas
reikSmingy voztuvui atkurti.
pleistro storio
skirtumy, todel Tagiau du
galima teigti, . . .
kad pleistras pacientai patvyre
nesusitrauke ir operuoto voztuvo
. X IE. Vienam
nesusitrauke. . .
pacientui tai
ivyko pragjus 2
Insulto daznis: ménesiams po
nepranesta operacijos,
(netaikoma) infekcija
apsiribojo dar
Tromb neendotelizuotu
b r(l).x.n' oem- protezo Ziedu.
ofja: Kitam pacientui
nepranesta e
taik operacija nebuvo
(netaikoma) atlikta, o
implantuoto
pleistro infekcijos
Amputacija: negalima atmesti.
nepranesta
(netaikoma)
Aortos voztuvo N=38 Lopo 2?::3:1:‘;. l(l\/[a(ceisa1 r(t)c?limfn’is
lapeli :elfolrll‘s/t kcija infekeija: nJ: 1 an?(slt .Va erik;lrdasg
NIe)otr(i)kus idalli’;aci‘Ja nepranesta akartotinéy pal inti 511
Kuspidaizacy . (netaikoma) p L paysg -
(Ozaki procediira): CardioCel operacija dél galvijy perikardu, .
40 pacienty (69 %) 32 (55%) vs techninés geriau veikia, Ercahffl)li:zrdlo-
#10 Wiggins Vieno lapelio autologinis Lopo nesékmes (t. y. o galutinio ftebé'imo
v L.M. ir kt. rekonstrukcija: perikardas atsiskyrimas: neotrikuspi- stebéjimo metu e diit na
2020 [48] 18 pacienty (31 %) 26 (45%) nepranesta dalizacija su gradientas per 141 mér;
Dvylikai pacienty (netaikoma) daliniu aortos voztuva yra ’ '
N W R
metu buvf atlikgos amzius 14,8 Kalcifikacija: atsk rimlf) reiiémin :
ou S mety (IQR I§ Sesiy Ky TImL). Smingy -
gretutinés procediiros. 10,6-16.8) acien N=6 (10 %) skirtumy, susijusiy
? ’ P tu, prireiké su medziaga,

A perz.
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Tyrimo i su
Biblio- yHme CardioCel — Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . q Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
pirmasis . .e . . gumo Autoriy iSvados .
(Irodymu . etiologija subjektu/ ## rezultatai . Laikas
lygis) autorius / leistru/ rezultatai
ve metai P S
amZius
kuriems vélyvos naudota vertinant
prireiké pakartotinés sudétinj AR,
vélyvos operacijos. endokardito ar
operacijos, pakartotiniy
struktiiring operacijy skaiéiy.
szelrll\é?aci'a Mirtingumas:
generacy Pacientas, Aortos plastakos
(sumazejes . .
) . kuriam rekonstrukcija
judrumas ir o R
alvijy anksc¢iau buvo uztikrina
ga atlikta Sirdies priimtinus
perikardo - o
lapeli transplantacija trumpalaikius
apelio i . L
. .. del dilatacinés hemodinaminius
kalcifikacija) - L
buvo pastebéta kardiomiopa- rezultatus ir jrodo,
: . tijos ir labai kad $i metodika
1 pacientui. - - .
sutrikusios yra naudinga kaip
kairiojo papildoma vaiky ir
Lopo skilvelio jauny suaugusiyjy
susitraukimas: funkcijos, miré aortos vozZtuvo
nepranesta pragjus 5,6 ligos chirurginio
(netaikoma) ménesio po gydymo strategija.
iSra§ymo i§ Be to, aortos
Insulto daznis: llgonmesvpo lapelio kem.mo_ .
N aortos voztuvo metodai gali biiti
nepranesta .. Soe
. rekonstrukcijos naudingi vaikams,
(netaikoma) .. . ..
operacijos. kuriy anatomija
netinkama aortos
Tromboem- voztuvo keitimui.
bolija:
nepranesta
(netaikoma)
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
Lopo
infekcija:
nepranesta
(netaikoma)
Lopo
atsiskyrimas:
nepranesta Pacientams,
(netaikoma) kuriems buvo
atliktas cMVC, )
N =5 (100 %) Lobo Pakartotinés echokardio- Lalkfi tavrpas
kallZi fikacia: intervencijos grafiniai kairiojo MU ISrasymo
Cilindrinis mitralinio nepranedta daznis: skilvelio funkcijos iihg;srlilsgies
) voztuvo keitimas .. . Nepranesta rodikliai laikui p '
. #11 Cua C. ir L AmZius (netaikoma) ; & echokardio-
IV lygis (cMVC), palyginti i (N/A) bégant gergjo.
kt. 2021 [84] A . operactjos gramos buvo
su‘rr}ltrallnlo voztuvo metu: 4,3 £4,2 Lono 1.2+ 0,7 mety
keitimu (MVR) mety (mediana P . Mir§tamumas: Reik$mingy diana 1
susitraukimas: . . |(mediana 1,0
2,2,.8-10,3 nepranesta nepranesta echokardiografiniy mety, 0,6-2,0
mety) (n eI:)taikoma) (netaikoma) rodikliy skirtumy mety).
tarp cMVC ir
MVR pacienty
Insulto daznis: nenustatyta.
nepranesta
(netaikoma)
Tromboem-
bolija:
nepranesta
(netaikoma)
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Tyrimo i
Biblio- 2 CardioCel q . Stebéjimo
. numeris / _ P Veiksmin- p .
grafija . . Procediira / susijusiy Saugos e laikotarpis
(Irodymu pirmasts etiologija subjektu/ ## rezultatai gumo ARl EC I Laikas
Iyzis) autor.lus / T rezultatai
metai ve
amZius
Amputacija:
nepranesta
(netaikoma)
Atsizvelgiant j tai,
kad koarktacijos
rezekcija
CardioCel grupéje
buvo atlickama
dazniau (80 %)
Lopo nei homografty
infekeija: grupeje (23 %),
nepraneita nerimg kelia tai,
(netaikoma) kad restenozés
daznis CardioCel
. grupéje buvo
Lopo Pakartotlr}; s gerokai didesnis.
atsiskyrimas: Intervencijos
nepranesta daznis:n=7
(netaikoma) (70 %) del Darome i$vada,
restenozes. kad pleistro
Antra kartg medziagos
i L°P9 B reintervencija pasirinkimas
CardioCel: kalcifikacija: buvo atlikta gali buti svarbus
10 (10/36; nepra.neéta n=5 veiksnys,
27,8%) (netaikoma) pacientams. lemiantis
Trecioji restenozés, kurig Pakartotinés
I Iyeis #12 Van Aortos lanko Homograftas: Lopo Intervencija reikia pakartotinai |inervencijos
e Beynum I ir kt. | rekonstrukcija 26 (26/36; 72,2 | susitraukimas: buvo atlikta atlikti po aortos per pirmuosius
2021 [85] %) nepranesta n=1 lanko pooperacinius
(netaikoma) pacientui. rekonstrukcijos metus
) Ketvirtoji naujagimiams ir
Amziaus intervencija kuadikiams, rizika
mediana: 2 Insulto daznis: | buvo atlikta ir pakartotiniy
savaités (2-32) nepranesta n=1 intervencijy
(netaikoma) pacientui. skai€iy.
Remdamiesi savo
Tromboem- Mirtingumas: pas'tvebej 1mais 1t
bolija: Apic vel at51zvelg'dam'1 i
3 pie velyva ankstesniy kit
nepranesta mirtinguma cstesniy Kity
(netaikoma) nepranesta tyreyy tyrimy
iSvadas,
naujagimiams
B ir kuidikiams
Amputacija: aortos lanko
nepranesta augmentacijai
(netaikoma) palaikome
homografty
pleistry medziaga,
o ,,CardioCel*
pleistry medziagos
Siam tikslui
nebenaudojame.

Paskelbti sisteminiai dokumentai:

Bibliografija :z;i::'?s /
(Irodymuy Dirmasis Indikacija Metodai Saugos rezultatai Veiksmingumo rezultatai | Autoriy iSvados
lygis) autorius / metai
Sisteminé - 16 miréiy (11 %), Hipoplastinés/pertrauktos Darome i§vada, kad
. 13 japzvalga I N . .
. CardioCel . ta¢iau né viena aortos lanko atstatymas, CardioCel yra tvirtas,
. Patukale A. ir kt. . itraukty L . P ..
1V lygis apzvalga . mirtis nebuvo atliekant pjtivj vir§ ir lankstus audiniy
2023 [86] oo tyrimy su o e B .
Sirdies s o susijusi su aortos zemiau latako jterpimo, pakaitalas,
N Zzmonémis . IO PR .
chirurgijoje lanko obstrukcija. latako audinio iSpjovimas pasizymintis geromis
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Bibliografija
(Irodymy
lygis)

Tyrimo
numeris /
pirmasis
autorius / metai

Indikacija

Metodai

Saugos rezultatai

Veiksmingumo rezultatai

Autoriy i§vados

ir standartizuotas pleistro
papildymas, uztikrino
gera vidutinés trukmeés
ilgaamziskuma.

Penkeriy mety laikotarpiu
nuo intervencijos buvo
atleista daugiau kaip

valdymo savybémis
ir nedideliu
trombozés,
aneurizmos
formavimosi,
infekcijos ar
strukttirinés
degeneracijos
daznumu. Jj galima

N .
90 % pacienty. naudoti jvairioms
igimty Sirdies ydy
intrakardinéms ir
ekstrakardinéms
korekcijoms visose
amziaus grupése,
o vidutinés trukmeés
stebéjimo laikotarpiu
jis gerai i$silaiko.
Taciau CardioCel
reikia atsargiai
naudoti tam
tikrose padétyse.
Informacijos apie
ilgalaikj ,,CardioCel*
veikimg truksta.
Paskelbty "Explanted CardioCel" tyrimy santrauka (i viso 2 tyrimai)
Nuoroda Tynm(.) . . Tolesniy
. numeris / ## eksplanty/ _ . Veiksmingumo e q
(irodymy q " - Procediira Saugos rezultatai A Autoriy iSvados | veiksmy
q pirmasis AmZzius rezultatai q
lygis) . q laikas
autorius / metai
Lopo infekcija:
nepranesta
(netaikoma)
Lopo atsiskyrimas:
nepranesta
(netaikoma)
Kalcifikacija: n =2
Lopo susitraukimas: Misy duomenys
N = 9 eksplantai neprgnesta Mirtingumas: rodo, k_ad .
(gauti per (netaikoma) Mirtingumas: daugeliu atvejy
reoperacija) tarpo eracini' »CardioCel”
P V3 . "Pop U pleistras i$
Insulto daznis: mirc¢iy nebuvo, ..
< _ pradziy yra e
S nepranesta n=2 - Vidutinis
. Laikas iki &1 N . .. toleruojamas.
. #1 Deutsch O. ir .. Sirdies voztuvy |(netaikoma) pooperacinés o . stebéjimo
IV lygis eksplantacijos: . o . Taciau taip pat -
kt. 2020 [87] e e remontas mirtys. Taciau né A laikas 374 +
Vidutiniskai 242 . S susidliréme su .
. . vienas mirties 254 dienos
(3-1247) dienos Tromboembolija: .. transplantaty
. . . | atvejis nebuvo I
n = 1. Pacientas miré | . 7 . . .. nesékmeémis,
laudi tiesiogiai susijes kuriy
Amzius: 28 £ 21 nuo p auciy .. su ,,CardioCel* . ..
metai embolijos praéjus leistro implantu histopatologinis
13 dieny po P P ’ vaizdas buvo
atrioventrikulinio skirtingas.
voztuvo atstatymo.
Taciau straipsnyje
nebuvo aiskiai
nurodyta, kad
,,CardioCel“ pleistro
implantas buvo
tiesioginé plauciy
embolijos priezastis.
Amputacija:
nepranesta
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Nuoroda Tyrimo Tolesni
. numeris / ## eksplantuy/ _ . Veiksmingumo .y . v
(irodymy . q o Procediira Saugos rezultatai . Autoriy iSvados | veiksmy
o pirmasis Amzius rezultatai q
lygis) 5 q laikas
autorius / metai
(netaikoma)
Pleistro infekcija:
Uzdegimas
nustatytas visuose
eksplantuotuose
méginiuose, taciau
ljis nebuvo susijes
su pleistro
implantavimo laiku.
Lopo atsiskyrimas:
nepranesta
(netaikoma) Masy grupéje visi
CardioCel
12 eksplantaty Kalcifikacija: 10 i§ pliStral’ I}Z:Jdon
(11 eksplantuota 12 méginiy buvo :?st;ts :1(:,1Z1 vo
chirurginiu pastebéta didelé ac.ey o
biidu, 1 - kalcifikacija, lt"u ! tr.l -
autopsija). paveikusi pleistro §irrérilelsenils 1gimiy
#2 Nordmeyer S. medziagg ir tam tikru . 108 yau,
. . s MirStamumas: pasizyme¢jo
. ir kt., 2019 m. S Aortos voztuvo |mastu aplinkinius " . .
IV lygis [88] Vidutinis remontas audini nepranesta fibroblasty ir Netaikoma
eksplantacijos om (?nen tus (netaikoma) ekstralastelinio
laikas: 27 mén. P ’ matrikso
komponenty
Vidutinis Lopo suvsnrauklmas: augimu ir -
.. nepranesta kalcifikacija po
Zn;?];:e-t (netaikoma) implantavimo
’ v praéjus ne
Insulto daznis: EZerleas?al;g;p 23
nepranesta ’
(netaikoma)
Tromboembolija:
nepranesta
(netaikoma)
Amputacija:
nepranesta

(netaikoma)

¢ Kliniskai svarbi informacija, pagrjsta klinikiniais duomenimis, gautais jgyvendinant gamintojo
PMCEF ir PMS planus, pvz: atliktas (-i) PMCEF tyrimas (-ai);

Tarpiné Kklinikinio tyrimo ataskaita - CardioCel®, CardioCel® Neo ir CardioCel® 3D

naudojimo po pateikimo j rinka registras Europoje

Tai Europos atviras, daugiacentris, atviras registras, skirtas rinkti perspektyvinius saugumo ir
veiksmingumo duomenis apie ,,CardioCel* implanty naudojimg pacientams, sergantiems Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimais, laikantis vietos prieziiiros standarty.

Tikslai: istirti ,,CardioCel*“ implanto saugumg ir veikimg 57 pacientams, turintiems Sirdies ar
kraujagysliy defekty, kurie buvo nuo gimimo arba jgimti. Indikacijos: intrakardiniai ir pertvaros
defektai, voztuvy ir Ziedo atstatymas, didziyjy kraujagysliy rekonstrukcija, periferiniy kraujagysliy
rekonstrukcija, siuvimo linijy sutvirtinimas.

Metodai: i$ 57 pacienty, jtraukty j §j tyrima, ataskaitoje aprasomi tik 49 pacienty, kuriems buvo
implantuotas ,,CardioCel* prietaisas 2 mety stebéjimo laikotarpiu, rezultatai. Pacienty amziaus
vidurkis buvo 2,03 £ 4,76 mety (intervalas 0,01-25,00 mety). Pacienty amziaus kategorijos: 3
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naujagimiai, 38 kudikiai, 6 vaikai, 1 paauglys ir 1 suauges zmogus. Jrenginio modelio naudojimas
pagal indikacijas buvo toks: ECO202 modelis buvo naudojamas 50 % tiriamyjy, kuriems buvo
gydomas intrakardinis defektas (1/2), 2,5 % - pertvaros defektas (1/40) ir 12,5 % - didziosios
kraujagyslés rekonstrukcija (1/8). Dél ECO404N modelio prietaiso §j prietaisa gavo 50 %
tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél intrakardiniy defekty (1/2), 35 % - dél pertvaros defekty (14/40),
50 % - dél didziosios kraujagyslés rekonstrukcijos (4/8) ir 25 % - dél kity priezasciy (pvz., plauciy
arterijos rekonstrukcijos po PA perri§imo) (1/4). Dél ECO404 modelio prietaiso §j prietaisg gavo
55 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél pertvaros defekty (22/40), 50 % - dél voztuvo ir ziedo
atstatymo (1/2) ir 50 % - dél kity priezasCiy (t. y. pusiau mustinés pertvaros, voztuvinés ir
raumeninés subvalvulinés plauCiy stenozés - raumeninio VSD ir voztuvinio PS atstatymo
(transanulinis pleistras) ir mazo ASD sukiirimo) (2/4). Dél ECO508 modelio prietaiso §j prietaisg
gavo 5 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél pertvaros defekty (2/40), 50 % tiriamyjy, kurie buvo
gydomi dél voztuvo ir Ziedo atstatymo (1/2), 12,5 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél didziosios
kraujagyslés rekonstrukcijos (1/8), 100 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél siuvimo linijos
sutvirtinimo (1/1), ir 50 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél kity priezas¢iy (pvz., pusiau mustinés
pertvaros, RVPA kanalo gaubto) (2/4). ECO508N prietaiso rezimo atveju §is prietaisas buvo
pritaikytas 2,5 % tiriamyjy, kurie buvo gydomi dél pertvaros defekty (1/40), ir 12,5 % tiriamyjy,
kurie buvo gydomi dél didziosios kraujagyslés rekonstrukcijos (1/8). Galiausiai, kalbant apie
prietaisa ECO406A, §j prietaisg gavo 12,5 proc. tiriamyjy, kuriems buvo atlikta didziyjy
kraujagysliy rekonstrukcija (1/8). I§ tirilamyjy, gydyty dél pertvaros defekto (40/49; 81,6 %),
6,1 % (3/49) buvo priesirdziy pertvaros defektas, 77,6 % (38/49) - skilveliy pertvaros defektas, o
2,0 % (1/49) - atrioventrikulinis pertvaros defektas. I§ tiriamyjy, kuriems buvo atliekamas voztuvo
ir ziedo remontas (2/49; 4,1 %), 4,1 % (2/49) buvo plauciy voztuvo ir 2,0 % (1/49) - triburio
voztuvo.

Siekiant nustatyti prietaiso ,,CardioCel sauguma ir veikimg bei jo naudojima esant jvairiems su
Sirdies ir kraujagysliy defektais susijusiems defektams, buvo uzfiksuoti keli rezultatai. Pirminis
efektyvumo galutinis rodiklis buvo su transplantatu susijusiy pakartotiniy intervencijy daznumas
praéjus 30 dieny po procediiros, o pirminis saugumo galutinis rodiklis buvo su pleistru susijusio
sergamumo daznumas praéjus 30 dieny po procediiros. Antriniai galutiniai rodikliai buvo su
transplantatu susijusiy pakartotiniy intervencijy daznumas pra¢jus 1 ir 2 metams po proceduros.
Saugos atveju tai apémé su prietaisu susijusiy saugos jvykiy, iskaitant, bet neapsiribojant, pleistro
dehiscencijg, pleistro kalcifikacija, pleistro jtraukimag ir nenumatytus bei retus jvykius, daznumg ir
pobudi.

Rezultatai: pagrindinis rezultaty parametras parod¢, kad pra¢jus 30 dieny po pirmosios
implantacijos procediros nereikéjo pakartotinés operacijos. Be to, pakartotinés operacijos
neprireiké ir po 1 ir 2 mety stebéjimo. Taip pat nustatyta, kad po gydymo ,,CardioCel* prietaisu
nebuvo gauta praneSimy apie atsilikusig kraujotaka ar kraujagysliy susiauréjimg. Pasitaiké tik
viena nenumatyta medicininé problema - CardioCel prietaisas nebuvo tinkamai pritvirtintas prie
gydomos srities, taciau §i problema buvo iSspresta ir pacientas buvo gydomas pagal poreik].

ISvados: apskritai ,,CardioCel“ prietaiso veikimas ir saugumas buvo priimtinas, atsizvelgiant |
klinikinius likes¢ius ir mokslingje literatiiroje nurodytas ribas. Si tarpiné ataskaita parode, kad
,»CardioCel*“ prietaisas veikia gerai ir gali biiti saugiai naudojamas invazinéms Sirdies
procediiroms. Reikia daugiau duomeny apie likusias Sirdies ir kraujagysliy gydymo programas.
Sioje tarpinéje ataskaitoje nenustatyta jokiy naujy ar netikéty pavojy, susijusiy su prietaisu
,,CardioCel“. Sie rezultatai rodo, kad prietaisas yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta.

Tarpiné Kklinikinio tyrimo ataskaita - ,,VascuCel™“ naudojimo po pateikimo j rinka
registras Europoje ir JAV
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Tai Europos ir JAV keliy centry atviras registras po pateikimo | rinkg, skirtas rinkti
perspektyvinius saugumo ir veiksmingumo duomenis apie ,,VascuCel”“ naudojima pacientams,
kuriems reikalinga didZiyjy kraujagysliy rekonstrukcija, periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija
arba siuvimo linijy sutvirtinimas, laikantis vietiniy priezitiros standarty.

Tikslai

Sio registro tikslas - surinkti perspektyvinius saugumo ir veiksmingumo duomenis apie
»VascuCel™* vartojima pacientams, kuriems reikalinga didziyjy kraujagysliy rekonstrukcija,
periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija arba siuvimo linijy sutvirtinimas, prag¢jus 2 metams po
implantavimo.

Gyventojai

Pacientai buvo laikomi tinkamais dalyvauti ,,VascuCel™ registre, jei jiems reikéjo didziosios
kraujagyslés rekonstrukcijos, periferinés kraujagyslés rekonstrukcijos arba siiiliy linijos
sutvirtinimo ir jie pasira$é informuoto asmens sutikima.

»VascuCel™* registre siekiama surinkti duomenis apie ne maziau kaip 50 pacienty pagal
kiekvieng pagrinding indikacijg. Pagrindinés indikacijos - didziyjy kraujagysliy rekonstrukcija ir
periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija. Sitliy linijos sutvirtinimas nelaikomas pagrindine
indikacija, nes atliekant Sig procediirg audiniy lopai néra nuolat naudojami atstatymui. Todél Sie
duomenys jtraukiami tik tuo atveju, jei yra tinkamy pacienty; minimalus skaicius §iai konkreciai
indikacijai nenustatytas.

Atliekant Sig tarpine analizg, 3 tyrimy centruose 2 Salyse i$ viso buvo ijtraukta 30 pacienty. 1
centre (Varezés universiteting ligoniné, Italija) dalyvavo 15 pacienty, 3 centre (Siaurés Karolinos
universitetas, JAV) - 3 pacientai, o 5 centre (Kootenai Health, JAV) - 12 pacienty. Sioje tarpinéje
klinikinio tyrimo ataskaitoje didZiosios kraujagyslés rekonstrukcija j analiz¢ nejtraukta, nes
nebuvo jtraukta né vieno paciento su Sia indikacija. DvideSimt aStuoniems (28) i§ 30 | sarasa
jitraukty pacienty buvo atlikta periferinés kraujagyslés rekonstrukcija, vienam (1) - sitliy linijos
sutvirtinimas, o vienam (1) pacientui buvo nustatyta bendra periferinés kraujagyslés
rekonstrukcijos ir sitliy linijos sutvirtinimo indikacija. Periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos
indikacijos apémé miego arterijos ligos gydyma atliekant miego arterijos endarterektomijg (15/28,
53,6 %), aneurizmos gydyma atliekant Slaunies arterijos remontg (9/28, 32,1 %), kraujagyslés
remontg atliekant arterioveninés prieigos revizija (1/28, 3,6 %) ir kity kraujagysliy arba nezinomos
(3/28, 10,7 %).

Periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijai EV2080 modelis buvo panaudotas SeSiems i§ 28 pacienty
(21,4 %), kiekvienam i§ jy - apatinéje galiinéje, o EV0880 modelis buvo panaudotas 22 i§ 28
pacienty (78,6 %) - miego arterijai (16/28; 57,1 %), apatinei galiinei (5/28; 17,9 %) ir kitai (t. y.
spindulinei arterijai) (1/28; 3,6 %). Apatinés galtinés lokalizacija apéme bendraja Slaunies arterija,
Slaunies arterijg ir iliofemoraling arterija. Siuvimo linijos sutvirtinimui EV2080 ir EV0880
modeliai buvo naudojami po vieng i§ dviejy pacienty (50 %): pirmasis buvo naudojamas apatinei
galiinei (1/2; 50 %), o antrasis - miego arterijai (1/2; 50 %).

Dizainas ir metodai

Duomenys buvo renkami prospektyviai procediiros diena, po operacijos praéjus 30 dieny ir po 1 ir
2 mety stebéjimo, naudojant konkreCiam registrui skirtas elektronines atvejy ataskaity formas
(eCRF). Pirminiais, antriniais ir tiriamaisiais galutiniais rodikliais buvo vertinamas trumpalaikis ir

ilgalaikis prietaiso saugumas ir veikimas, naudojant priemones ir vaizdus, gautus taikant
atitinkamos registravimo vietos jstaigos prieziliros standarta.

Pirminés vertinamosios baigtys

e Veikimas: Su transplantatu susijusiy pakartotiniy intervencijy daznis praéjus 30 dieny po
procediiros

e Sauga: Su pleistru susijusio sergamumo daznis praéjus 30 dieny po procediiros
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Antrinés vertinamosios baigtys
e Veikimas: Su transplantatu susijusiy pakartotiniy intervencijy daznis pra¢jus 1 ir 2 metams po

procediiros
e Nasumas pagal indikacija
o Puiki laivo rekonstrukcija': Restenozés daznis po 30 dieny ir po 1 ir 2 mety stebéjimo
o Periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija: Dinaminio srauto matavimo greitis pagal
priezifiros standartg >110-175 cm/sek.” periferinés kraujagyslés vietose praéjus 30 dieny
ir 1 bei 2 metams po procediiros

e Sauga: Su prietaisu susijusiy saugos jvykiy daznumas ir pobudis, jskaitant, bet neapsiribojant
o Pleistro dehiscencija
o Pleistro kalcifikacija
o Lopo paruo$imas
o Nenumatyti jvykiai

Tiriamosios vertinamosios baigtys®

. Pleistro histologija
. Naudotojy pasitenkinimas prietaisy valdymu ir veikimu
Rezultatai

Pacienty issidéstymas ir demografiniai duomenys

Sioje pirmoje tarpin¢je metingje klinikinio tyrimo ataskaitoje (CIR) pateikiami trumpalaikiai
,»VascuCel™ registro saugumo ir veiksmingumo duomenys. DvideSimt astuoniems (28) i§ 30 j sarasa
jitraukty pacienty buvo atlikta periferinés kraujagyslés rekonstrukcija, 1 - siuvimo linijos sutvirtinimas, o
1 pacientui §ios dvi indikacijos buvo derinamos. Visi 30 pacienty atliko pradinj apsilankyma
(apsilankymas prie§ prietaiso implantavimg), 29 pacientams buvo implantuotas prietaisas, 13 pacienty
atliko trumpalaikj tolesnj steb¢jimg (bet kuris tolesnis apsilankymas nuo O iki 30 dieny po
implantavimo), o 6 pacientai atliko vidutinés trukmés tolesnj stebéjima (bet kuris tolesnis apsilankymas
nuo 30 dieny iki 1 mety po implantavimo). Sioje tarpinéje analizéje né vienas pacientas nebaigé
ilgalaikio stebéjimo (bet kuris stebéjimo apsilankymas nuo 1 mety iki 2 mety po implantacijos).
Vidutinis j tyrimg jtraukty pacienty amzius buvo 71,3 &+ 9,25 mety (intervalas: 47-84 metai), 65,5 % (19
1§ 29 pacienty) buvo vyrai.

Pirminés vertinamosios baigtys

Nepriklausomai nuo indikacijos, pacientams, kuriems implantuotas prietaisas, nepastebéta jokio su
pleistru susijusio sergamumo <30 dieny po proceduros (0/29; 0 %). Pranesta apie vieng su transplantatu
susijusig pakartoting intervencijg per 30 dieny po procediiros pacientui, kuriam buvo atlikta periferiniy
kraujagysliy rekonstrukcija (1/28; 3,6 %; chirurginé indikacija - aneurizma §launies arterijos remonto
metu; chirurginés zaizdos infekcija, Zr. toliau - nepageidaujamy jvykiy skyriy) apatingje galiinéje (1/11;
9,1 %),, bet ne pacientams, kuriems buvo nustatyta siuvimo linijos sutvirtinimo indikacija (0/2; 0 %).
Siy dviejy galutiniy rodikliy priimtinumo kriterijai buvo < 10 %, o tai reiskia, kad pirminiai galutiniai
rodikliai, susije su veiksmingumu ir saugumu, Sioje tarpiné€je analizé€je buvo pasiekti. Taciau norint
padaryti galutines iSvadas, reikia atlikti statistinj vertinimg jtraukus visg imtj.

! Sioje tarpinéje klinikinio tyrimo ataskaitoje didZiosios kraujagyslés rekonstrukcija j analize nejtraukta, nes
pacienty su $ia indikacija dar néra.
2 Priimtinas didZiausias greitis priklauso nuo implanto vietos. Priimtas didZiausias kylan¢ios aortos greitis yra: 175 cm/s;
distalinés aortos ir klubinés kraujagyslés - 150 cm/s; proksimalinés miego, Sakotosios ir pavirSinés Slaunies arterijos:
110 cm/sek.
3 Sioje tarpinéje klinikinio tyrimo ataskaitoje dar néra duomeny apie tiriamuosius galutinius rodiklius.
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Antrinés vertinamosios baigtys

Padidéjes dinaminis kraujo srautas gali biiti, pavyzdziui, aneurizmos, stenozés ir AV fistulés metu. Sios
patologinés salygos gali sukelti turbulencija, kuri galiausiai gali lemti trombozés iSsivystyma.
Vieninteliam pacientui iSmatuotas dinaminis srautas nebuvo padidéjes (>110-175 cm/s) periferiniy
kraujagysliy vietose, o tai rodo, kad anatomingje implanto vietoje srauto greitis buvo normalus ir nebuvo
turbulencijos, todél trombozés rizika Siam pacientui buvo minimali. Be to, vienam periferiniy
kraujagysliy rekonstrukcijos pacientui nuo 30 dieny iki 1 mety po procediiros buvo atlikta su
transplantatu susijusi pakartotiné intervencija (1/21; 4,8 %, chirurginé indikacija - aneurizma $launies
arterijos remonto metu; apatinés galtinés implanto vieta; pleistro dehiscencija; Zr. toliau -
nepageidaujami reiskiniai) apatingje galingje (1/8; 12,5 %),, tuo tarpu né vienam pacientui, kuriam buvo
atliktas siuvimo linijos sutvirtinimas (0/1; 0 %). Siy dviejy galutiniy rodikliy priimtinumo kriterijai buvo
< 10 %, o tai reiskia, kad Sioje tarpin€je analizéje buvo pasiekti tiek bendrieji, tiek periferiniy
kraujagysliy indikacijoms biidingi antriniai veiksmingumo rodikliai. Ta¢iau norint padaryti galutines
iSvadas, reikia atlikti statistinj vertinima jtraukus visa imtj, ypac atsizvelgiant j tai, kad dinaminis srauto
greitis buvo iSmatuotas tik vienam pacientui.

Nepriklausomai nuo indikacijos, pacientams, kuriems buvo implantuotas prietaisas (0/29; 0 %),
nenumatyty jvykiy nepastebéta, pleistro kalcifikacijos ar jlinkimo nepastebéta. Pacientams, kuriems
buvo atliktas sitiliy linijos sutvirtinimas, pleistro dehiscencijos nepastebéta né vienu laiko momentu (0/2;
0 %), o pacientams, kuriems buvo atlikta periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija, pleistro dehiscencijos
nepastebéta atliekant ultragarsinj ultragarsinj tyrima operacijos metu ir trumpalaikj stebéjimg (<30
dieny). Taciau vidutinés trukmés stebéjimo vizito metu (bet kuris stebéjimo vizitas nuo 30 dieny iki 1
mety po implantacijos) vienam periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos pacientui (1/28; 3,6 %;
chirurginé indikacija - aneurizmos §launies arterijos remonto metu; apatinés galiinés implantacijos vieta)
apatingje galingje (1/11; 9,1 %) buvo pastebéta pleistro dehiscencija, ir tai buvo laikoma
nepageidaujamu jvykiu (Zr. toliau - nepageidaujami jvykiai). Kadangi $iy galutiniy rodikliy tinkamumo
kriterijai buvo < 3 % (nenumatyti jvykiai) arba < 10 % (pleistro kalcifikacija, retrakcija arba
dehiscencija), antriniai saugumo galutiniai rodikliai buvo pasiekti. Tafiau norint padaryti galutines
iSvadas, reikia atlikti statistinj vertinima jtraukus visg imtj.

Tiriamosios vertinamosios baigtys
Rengiant $ig tarping klinikinio tyrimo ataskaita pleistro histologija nebuvo atlikta. Be to, nepateikta jokiy
naudotojy pasitenkinimo klausimyny rezultaty.

Nepageidaujami jvykiai ir prietaiso tritkumai

Sio tarpinio tyrimo analizés metu nebuvo pranesta apie mirties atvejus. Iki duomeny bazés uzrakinimo
2023 m. spalio 11 d., kai pateikiama pirmoji metiné klinikinio tyrimo ataskaita, klinikinio tyrimo metu
buvo praneita apie tris (3) su prietaisu ir (arba) procediira susijusius nepageidaujamus poveikius. Sie trys
(3) salutiniai reiskiniai pasireiské dviem (2) pacientams, kuriems buvo skirtas "VascuCel™" prietaisas,
skirtas periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijai. I$ $iy trijy (3) Salutiniy reakcijy dvi (2) buvo susijusios su
apatiniy galiiniy implantais (chirurginé indikacija - aneurizmos §launies arterijos remonto metu), o viena
(1) - su miego arterijos implantais (chirurginé indikacija - miego arterijos liga miego arterijos
endarterektomijos metu). Né vienam pacientui, kuriam buvo nustatyta siuvimo linijos sutvirtinimo
indikacija, nebuvo jokiy su prietaisu ir (arba) procediira susijusiy AE.

Pirmasis nepageidaujamas poveikis pasireiské pacientui, kuriam praéjus 15 dieny po apatinés gallinés
procediiros (chirurginé indikacija - aneurizmos $launies arterijos operacijos metu) pasireiské operacinés
7aizdos infekcija . Sis NJ buvo numatytas ir priezastiniu rysiu susijes su procediira, bet ne su prietaisu.
Zaizdos infekcija buvo gydoma perrigant Zaizda ir inyko su pasekmémis, nes §is lengvas NJ, tikétina, 1emé
SAE dél pleistro dehiscencijos, kuri pasireiské praéjus 77 dienoms po apatinés galiinés pagrindinés
procediiros. Sj SAE sudaré superinfekcija, kuri i$sivysté j pleistro dehiscencija ir siiilés ply§ima. Sis SAE
buvo laikomas prietaiso trikumu, priezastiniu rySiu susijusiu su prietaisu ir procediira. Jei nebiity buves
sustabdytas ir (arba) gydomas, Sis SAE galéjo sukelti didziulj mirting kraujavimg i§ kirkSnies.
Reintervencija buvo atlikta eksplantuojant pleistra ir Slaunies klubo ir §launies profunda arterijos Suntavimo

btdu, o SAE iSnyko po 12 dieny.
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Paskutinis AE pasireiské atliekant indikacing procediirg periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos pacientui
(chirurginé indikacija - miego arterijos liga atliekant miego arterijos endarterektomija) ir buvo laikomas
priezastiniu rySiu susijusiu su procediira, bet ne su prietaisu, numanomu ir vidutinio sunkumo. Pacientas
patyré apie 300 ml intraoperacinio kraujo netekimo, jam buvo atlikta kraujo transfuzija, po kurios $is AE
iSnyko per vieng diena.

Apskritai Sioje tarpinéje klinikinio tyrimo ataskaitoje dviem (2) i§ 28 periferiniy kraujagysliy
rekonstrukcijos pacienty buvo uZregistruoti trys (3) numatomi su prietaisu ir (arba) procediira susij¢
nepageidaujami reiSkiniai (1 pleistro dehiscencija [1/28; 3,57 %], 2 "kita" [2/28; 7,14 %]), o dviem (2)
pacientams, kuriems buvo atliktas siiiliy linijos sutvirtinimas, nepageidaujamy reiskiniy nebuvo (0/2; 0 %).
I8 Siy trijy jvykiy du buvo apatinéje galtinéje (1/11; 9,09 %) ir vienas - miego arterijoje (1/16; 6,25 %).
Pacientams, kuriems buvo nustatyta periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos indikacija, lengvy, vidutinio
sunkumo ir sunkiy su prietaisu ir (arba) procediira susijusiy Salutiniy poveikiy daznis buvo 3,57 % (1/28).
Su procedura susijusiy Salutiniy poveikiy daznis buvo 7,14 % (2/28), o su prietaisu susijusiy Salutiniy
poveikiy* - 3,57 % (1/28) pacienty, kuriems buvo nustatyta periferiniy kraujagysliy rekonstrukcijos
indikacija.

llgalaikio stebéjimo duomenys

2024 m. rugpjii¢io 20 d. buvo atlikta ad hoc duomeny atranka, siekiant surinkti ilgalaikio steb&jimo
duomenis (t. y. bet kokius stebéjimo duomenis nuo 1 mety iki 2 mety po implantacijos), kurie buvo jvesti
po duomeny bazés uzrakinimo. I§ viso SeSiy pacienty duomenys buvo uzfiksuoti pra¢jus daugiau nei 1
metams po implantacijos, t. y. patenka j ilgalaikio steb&jimo laikotarpj nuo 1 mety iki 2 mety po
implantacijos. Tarp indikacijy buvo aneurizmos, kai buvo atlickama $launies arterijos rekonstrukcija (n=1,
apatinés galtinés implanto vieta), ir miego arterijos ligos gydymas, kai buvo atlickama miego arterijos
endarterektomija (n=5, miego arterijos implanto vieta). N¢& vienas i$ §iy SeSiy pacienty nepatyré su prietaisu
ar procedira susijusiy nepageidaujamy reiskiniy ir né vienam i§ jy ilgalaikio steb¢jimo vizito metu
neprireiké su transplantatu susijusios intervencijos. Be to, ilgalaikio stebéjimo vizito metu nebuvo pranesta
apie jokius prietaiso truikumus. Toliau pateiktoje lenteléje apzvelgiami visy SeSiy pacienty ilgalaikio
steb¢jimo duomenys.

Puslapis 26 i§ 44

Lentelé: Ilgalaikio stebéjimo duomenys po pateikimo j rinka VascuCel
Objekto ID | Indikacija Implanto Implantavimo Ilgalaikio Su prietaisu ar Irenginio Su
vieta data stebéjimo procediira trilkumai transplantatu
vizito data* susije Salutiniai susijusios
nepageidaujami pakartotinés
reiskiniai intervencijos
1004 Aneurizmos Apatiné 2023 m. 2024 M. Ne Ne Ne
§launies arterijos galiiné birzelio 20 d. LIEPOS 22 D.
remonto metu
1005 Miego arterijos Miego 2023 m. 2024 m. birzelio | Ne Ne Ne
ligos gydymas arterija birzelio 21 d. 22d.
atliekant miego
arterijos
endarterektomija
1006 Miego arterijos Miego 2023 m. 2024 m. liepos Ne Ne Ne
ligos gydymas arterija birzelio 27 d. 19 d.
atliekant miego
arterijos
endarterektomija
5001 Miego arterijos Miego 2023 m. liepos 2024 m. liepos Ne Ne Ne
ligos gydymas arterija 14 d. 24 d.
atliekant miego
arterijos
endarterektomija
5003 Miego arterijos Miego 2023 m. liepos 2024 m. liepos Ne Ne Ne
ligos gydymas arterija 19d. 24 d.
atliekant miego
arterijos
endarterektomija

4 Tai buvo susije su SAE dél pleistro dehiscencijos, kuri buvo susijusi ir su prietaisu, ir su procediira. Taciau jei jvykis yra

susijgs ir su prietaisu, ir su procediira, apie ji praneSama tik tarp su prietaisu susijusiy jvykiy.
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5004 Miego arterijos Miego 2023 m. liepos 2024 m. liepos Ne Ne Ne
ligos gydymas arterija 19d. 24 d.
atliekant miego
arterijos
endarterektomija

* ilgalaikiu stebé&jimo vizitu laikomas bet kuris stebé&jimo vizitas, kuris jvyksta nuo 1 mety iki 2 mety po implantacijos.

Medicinos prietaisy registry klinikiniu duomeny analizé. Turéty biiti nurodyti visi Zinomi
apribojimai, pavyzdziui, nebaigtas tolesnis stebéjimas: NA, du Siuo metu atlickami PMCF tyrimai,
kurie dar néra baigti.

iv)  Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomeny santrauka

pasiekia numatyta efektyvuma trimis svarbiausiais laikotarpiais: intraoperaciniu, perioperaciniu ir
pooperaciniu laikotarpiu iki 10 mety stebéjimo. Pateikty "CardioCel CardioVascular" pleistro ir
»VascuCel“ kraujagysliy pleistro veiksmingumo rezultatai buvo panasis j lyginamyjy prietaisy
duomenis, kaip aprasyta skyriuje "Naujausi pasiekimai". ,,CardioCel* ir ,,VascuCel* kraujagysliy
pleistras atitiko visus i§ anksto nustatytus kriterijus. ,,LeMaitre* atlikti klinikiniai tyrimai parode¢,
kad "LeTEP" audiniy gaminiai yra minksti, lankstts, gerai laikosi siuvant ir yra pakankamo
pavir$iaus ploto. Chirurgijos personalas mano, kad bendras ,,VascuCel* siuvimo linijos
kraujavimas buvo gerokai maZzesnis, palyginti su proteziniais pleistrais. Palyginti su kitais Sirdies
pleistrais, CardioCel Sirdies ir kraujagysliy pleistro rekoarktacijos daznis yra mazesnis, jis
pasizymi ilgalaikiu veiksmingumu ir palankiomis hemodinaminémis savybémis. Atrodo, kad
,»CardioCel“ sirdies ir kraujagysliy pleistras leido gerai atkurti lapelj, be to, laikui bégant jis gal¢jo
minimaliai kalcifikuotis ir virsti su $eimininku suderinamu lapeliu.

16 literatiiros straipsniy, kuriuose apraSomas klinikinis veikimas, raSoma apie patenkinamas
tvarkymo charakteristikas, priimtinas hemodinamines savybes, gerg biologinj suderinamuma ir
atsparumg ankstyvai pleistro degeneracijai. CardioCel Sirdies ir kraujagysliy pleistras pasizyméjo
gera laksteliy koaptacija ir yra gerai toleruojamas pertvaros, voztuvo ir plau¢iy padétyse. PrieSingai
nei Tomsi€ ir kt. (2018), Nordmeyer ir kt. (2018) praneseé, kad aortos voztuvo disfunkcijos
laisvumas laikui bégant maz¢ja, kai aortos voztuvo lapeliy rekonstrukcijai naudojamas Cardiocel
Sirdies ir kraujagysliy pleistras.

literatiira rodo, kad "LeTEP" audiniy produktai veikia taip, kaip numaté ,,LeMaitre®.
Eksploatacinés charakteristikos atitinka naujausias technologijas.

Saugos rezultatai pagal indikacijas

Indikacija Priemoné Tyrimy sk. | ReiSkiniai | IS viso Daznis Apatinis | VirSutinis
(%) PI PI
Pleistro infekcija
Intrakardiniai defektai CardioCel sirdies | 4 0 296 0,49 0 1,28
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel $irdies | 4 0 296 0,49 0 1,28
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir Ziedo CardioCel sirdies | 4 0 267 0,46 0 1,26
atk@irimas ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel sirdies | 4 0 273 0,46 0 1,26
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
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Periferiniy kraujagysliy | ,,VascuCel®* 1 1 28 3,57 10,45
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sidliy linijos ,»CardioCel®* 2 0 3 19,42 53,93
sutvirtinimas kardiovaskulinis
lopas
Pleistro dehiscencija
Intrakardiniai defektai CardioCel $irdies | 4 3 860 0,29 0,65
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel sirdies | 4 3 860 0,29 0,65
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir ziedo CardioCel Sirdies | 4 3 831 0,28 0,64
atk@irimas ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies | 4 3 837 0,28 0,64
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy | ,,VascuCel®" 1 0 28 1,72 6,46
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sialiy linijos ,»CardioCel®" 2 0 3 19,42 53,93
sutvirtinimas kardiovaskulinis
lopas
Pleistro kalcifikacija
Intrakardiniai defektai CardioCel Sirdies | 5 0 797 0,14 0,4
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel Sirdies | 5 0 797 0,14 0,4
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir ziedo CardioCel $irdies | 5 0 768 0,14 0,4
atktirimas ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies | 5 0 774 0,14 0,4
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy | ,,VascuCel®* 1 0 28 1,72 6,46
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sitliy linijos ,»CardioCel®* 2 0 3 19,42 53,93
sutvirtinimas kardiovaskulinis
lopas
Lopo paruosimas
Intrakardiniai defektai CardioCel Sirdies | 1 0 30 1,61 6,05
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel Sirdies | 1 0 30 1,61 6,05
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir ziedo CardioCel sirdies | 1 0 1 25 85,01
atk@irimas ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies | 1 0 7 6,25 23,02
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy | ,,VascuCel®" 1 0 28 1,72 6,46
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sidliy linijos ,»CardioCel®* 2 0 3 19,42 53,93
sutvirtinimas kardiovaskulinis
lopas
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Tromboembolija
Intrakardiniai defektai CardioCel $irdies 1 195 0,89 0 2,21
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel $irdies 1 195 0,89 0 2,21
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir Ziedo CardioCel Sirdies 1 166 0,84 0 2,21
atk@irimas ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies 1 172 0,86 0 2,23
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy | ,,VascuCel®“ 0 28 1,72 0 6,46
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sitliy linijos ,»CardioCel®" 0 3 19,42 0 53,93
sutvirtinimas kardiovaskulinis
lopas
Veiklos rezultatai pagal indikacijas
Indikacija Priemoné Tyrimy | ReiSkiniai | IS viso | DaZnis (%) | Apatinis | VirSutinis
sk. PI PI
Pakartotinés intervencijos daznis
Intrakardiniai defektai CardioCel sirdies | 4 2 662 0,25 0 0,63
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel Sirdies | 4 2 662 0,25 0 0,63
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir ziedo atkiirimas | CardioCel Sirdies | 4 2 662 0,25 0 0,63
ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies | 5 2 644 0,25 0 0,63
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy ,»VascuCel®" 1 1 28 3,57 0 10,45
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sitliy linijos sutvirtinimas ,,CardioCel®* 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskulinis
lopas
Mirtingumas
Intrakardiniai defektai CardioCel Sirdies | 6 1 901 0,29 0 0,65
ir kraujagysliy
pleistras
Pertvaros defektai CardioCel Sirdies | 6 1 901 0,29 0 0,65
ir kraujagysliy
pleistras
Voztuvo ir ziedo atkiirimas | CardioCel Sirdies | 7 1 902 0,29 0 0,65
ir kraujagysliy
pleistras
Didziyjy kraujagysliy CardioCel Sirdies | 7 1 889 0,29 0 0,64
rekonstrukcija ir kraujagysliy
pleistras
Periferiniy kraujagysliy ,»VascuCel®" 1 0 28 1,72 0 6,46
rekonstrukcija kraujagyslés
lopas
Sitiliy linijos sutvirtinimas ,,CardioCel®* 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskulinis
lopas
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Toliau nurodyti parametrai buvo laikomi svarbiais nustatant naudos ir rizikos santykio priimtinuma
atliekant klinikinj vertinima.

Kiekybiniai saugos tiksly priémimo kriterijai yra $ie:

e Nepilnameciai (<18 mety)
o Pleistro infekcija (<30 dieny po operacijos): 0,4 % (95 % CI 0 - 0,91 %)
o Pleistro dehiscencija (<30 dieny po operacijos): 0,0 (95% CI 0 - 3,48%)
o Pleistro kalcifikacija (<30 dieny po operacijos): 0,0 (95% CI 0 - 0,4%)
o Tromboembolija (<30 dieny po operacijos): 0,0 (95% CI 0 - 0,35%)

e Suaugusieji (>18 mety)
o Pleistro infekcija (<30 dieny po operacijos): 0,21% (95% CI 0 - 0,49%)
o Tromboembolija (<30 dieny po operacijos): 1,42% (95% CI 0 -3,04%)

Kiekybiskai jvertinami veiklos tiksly priémimo kriterijai yra Sie:

e Nepilnameciai (<18 mety)
o Pakartotinés intervencijos daznis (<30 dieny po operacijos): 1,69% (95% CI 0,59-2,78%)
o Pakartotinés intervencijos daznis (>30 dieny po operacijos): 1,57 (95% CI 1,57-2,58%)
o Mirtingumas su nukrypstanciais duomenimis (<30 dieny po operacijos): 4,7 (95% CI O -
12,07%)
o Mirtingumas be duomeny apie nukrypimus (<30 dieny po operacijos): 0 (95% CI O -
3,48%)
e Suaugusieji (>18 mety)
o Pakartotinés intervencijos daznis (<30 dieny po operacijos): 1,43% (95% CI 0,51-2,36%)
o Pakartotinés intervencijos daznis, kai duomenys nukrypsta nuo normos (>30 dieny po
operacijos): 16,13% (95% CI 0 - 44,13%)
o Pakartotinés intervencijos daznis be duomeny apie nukrypimus (>30 dieny po operacijos):
1,54% (95% CI1 0 - 3,24%)
o Mirtingumas (<30 dieny po operacijos): 0,44% (95% CI 0 - 0,79%)

CardioCel $irdies ir kraujagysliy pleistro ir VascuCel kraujagysliy pleistro privalumai yra tokie: nuolatinis,
regeneracinis ir ilgaamzis implantavimas j zmogaus audinius, todél reikia maziau pakartotiniy intervencijy.
Tiek ,,CardioCel* Sirdies ir kraujagysliy pleistras, tiek ,,VascuCel* kraujagysliy pleistras yra biologiskai
suderinami ir inkorporuojasi i recipiento audinj, o lastelés ir mikrovaskulés jauga be jautrumo, dirginimo ar
alergiSkumo. Numatyta klinikiné¢ " LeTEP Tissue Products" nauda buvo pasiekta, nes visi pirmiau minéti
priémimo kriterijai buvo jvykdyti tokiomis salygomis, kurios atitiko numatyta paskirt] ir numatytai
pacienty populiacijai, kuriai buvo skirti "LeTEP Tissue Products". Priimtinumo kriterijai taip pat buvo
apskaiciuoti kiekvienai naudojimo indikacijai (zr.Error! Reference source not found. ir skirsnis Error!
Reference source not found., kur pateikiama iSsami informacija) ir visi LeTEP audiniy produkty
reikalavimai buvo jvykdyti.

Atlikus klinikinj vertinimg buvo patvirtinta "LeTEP" audiniy produkty nauda ir uZtikrintas jy saugumas,
perziiiréjus ir jvertinus klinikinius duomenis bei ,,LeMaitre* pateiktus rizikos valdymo dokumentus.

"LeTEP audiniy produkty" naudojimo privalumai, palyginti su kitais panaSiais Sirdies ir kraujagysliy
pleistrais, pvz., kitais Sirdies ir kraujagysliy pleistrais, pagamintais naudojant galvijy perikarda, buvo aptarti
naujausiy technologijy apzvalgoje. Sirdies ir kraujagysliy pleistrai, pagaminti i§ galvijy perikardo, tebéra
populiari ir daznai naudojama priemoné¢, kuri laikoma moderniausiu gydymo metodu.

Atlikus literatliros apzvalgg buvo apraSyta i klinikiné nauda:

e Didesnis iSgyvenimo rodiklis

e QGyvenimo kokybés pagerinimas:
A perz.
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o Bendrosios sveikatos ir (arba) sveikatos buklés pageréjimas
o Fizinio kriivio tolerancijos pageréjimas
e Tolesniy operacijy vélesniame amziuje prevencija ir (arba) mazinimas

Atlikus §j klinikinj vertinimg, i§ literatiiros Saltiniy nustatyta klinikiné "LeTEP" audiniy produkty nauda
atitinka tikslus, kurie nustatyti kaip naujausi bioproteziniy perikardo pleistry srityje.

Klinikiniuose duomenyse, gautuose apie "LeTEP Tissue Products" gaminius, nepranesta apie jokius
specifinius nepageidaujamus reiskinius ar prietaiso veikimo sutrikimus.

Apibendrinant, atsizvelgiant j Siame klinikiniame vertinime pateiktus rezultatus ir LeTEP audiniy gaminiy
medicinos srityje nustatyta technikos lygj, galima teigti, kad bet kokia rizika, kuri gali buti susijusi su
LeTEP audiniy gaminiy naudojimu, yra priimtina, kai ji palyginama su nauda pacientui. Apibendrinant
galima daryti iSvada, kad "LeTEP Tissue Products" naudos ir rizikos santykis yra priimtinas, kai jis
naudojamas pagal paskirtj tikslinéje populiacijoje.

Isvados

Apibendrinant galima teigti, kad nors yra maziau invaziniy gydymo biidy ir jie paprastai taikomi
daugeliui Sirdies ligy ir defekty Salinti, daugeliui pacienty atviros Sirdies chirurginés procediiros
yra geriausias gydymo biidas. Sj sprendima priima gydytojas (-ai) ir pacientas (arba jo globéjas),
atsizvelgdami | anatomija, amziy, komplikacijas ir kitas Sirdies ydas. Dabartinése klinikinése
gairése rekomenduojama naudoti Sirdies ir kraujagysliy pleistrus esant jvairioms indikacijoms.
Daugeliu atvejy néra konkrecios rekomendacijos dél pleistro medziagos tipo.

Visy turimy Sirdies ir kraujagysliy pleistry medziagy privalumai ir triikumai buvo aptarti pirmiau.
Taip pat buvo aptarta Sirdies ir kraujagysliy pleistry, pagaminty naudojant galvijy perikarda Sirdies
pertvaros sutrikimams taisyti, nauda ir galimos komplikacijos.

"LeTEP Tissue" produktus galima naudoti jau daugiau nei deSimtmetj, jie pasizymi visomis Sirdies
ir kraujagysliy pleistrui reikalingomis savybémis. Jo yra daug, prie§ naudojima reikia nedaug
paruosti ir, palyginti su panaSiais pleistrais, jis pasiZymi geromis savybémis, palyginti su
komplikacijomis, kurios paprastai biidingos pleistrams, pagamintiems i§ galvijy perikardo audinio,
pavyzdziui, kalcifikacija, antigeniSkumas ir nepakankamas gebéjimas remodeliuotis, regeneruoti ir
integruotis j recipiento organizma. Sig nauda lemia unikalis procesai, kuriuos "LeTEP" audiniy
produktai patiria audiniy inZinerijos proceso metu. Lyginant su lyginamaisiais prietaisais, "LeTEP"
audiniy gaminiai pasiZymi panasiomis eksploatacinémis savybémis, ypac¢ pakartotiniy operacijy
daznumu ir i§gyvenamumu.

V) Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas pateikus rinkai

Gamintojas vykdo nuolating tiriamosios priemongs prieziiirg po pateikimo rinkai (PMS) pagal
toliau nurodytg procediira SOP-28-001. Planuojama vykdyti klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) veikla, susijusig su tiriamaja priemone. Siekiant pagristi teiginius apie priemonés
veiksminguma ir uztikrinti, kad rizikos ir naudos santykis islikty teigiamas, bus taikomas
daugiapakopis metodas. ,,LeMaitre* suplanavo ir (arba) paréme klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) plana. PMCF veiklos tikslas - aktyviai rinkti klinikinius duomenis apie ,,CardioCel
Bioscaffold Patch® ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch sauguma ir veikima, jskaitant: 1) sisteminga
literatiros apzvalga, siekiant surinkti visg paskelbtg kliniking informacijg apie ,,CardioCel* ir
,»VascuCel Bioscaffold Patch® bei panasius prietaisus; 2) PMCF tyrima, kuriuo siekiama jvertinti
,»CardioCel“ ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch® saugumg ir veikimg iki vieneriy mety po
implantavimo, 3) galutiniy naudotojy apklausa, kuria siekiama surinkti bendrus naudotojy
atsiliepimus, kad biity galima nustatyti galimus sistemingus ,,CardioCel* ir ,,VascuCel Bioscaffold
Patch netinkamo ar ne pagal paskirtj naudojamo prietaiso naudojimo atvejus, 4) atviras registro
tyrimas, kuriuo siekiama surinkti duomenis apie ,,CardioCel* ir ,,VascuCel Bioscaffold Patch*
saugg ir veikimg per visg numatytg prietaiso naudojimo laika. ISsamesnés informacijos apie §j
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PMCEF plang rasite 8.1 skirsnyje [nuoroda PMCFO037].

6.0

Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Naudojimo indikacijos

Alternatyviis gydymo budai

Saugos ir veiksmingumo rezultatai

Bibliografija

Intrakardiniai ir
pertvariniai
defektai

Priesirdziy pertvaros
defektas

Transkateterinis uzdarymas (TC)

Mazesnis komplikacijy skai¢ius,
trumpesnis buvimas ligoningje ir
mazesnis bendras mirtingumas

Pagyvenusiems pacientams pageréjo
funkcinis pajégumas ir Sirdies
parametrai

Irenginio embolizacija

Didesnis liekamyjy Sunty daznis,
palyginti su chirurginiu uzdarymu

Abaci 2013,
Baroutidou 2023

Anterolateraliné minitorakotomija
(ALMT)

Viduriné sternotomija (MS)

Abiejy metody saugumas ir
veiksmingumas buvo lygiavertis.

ALMT parodé¢ greitesnj funkcinj
atsigavima ir geresnius kosmetinius
rezultatus

Lei 2021

Keliy prietaisy uzdarymas (MDC)

Vieno jrenginio uzdarymas (SDC)

MDC yra toks pat saugus ir
veiksmingas kaip ir SDC, o bendras
komplikacijy, aritmijos daznumo ar
likutinio $unto daznumo skirtumy
néra.

Dzabaras 2023 m.

Skilvelio pertvaros
defektas

Perventrikulinio prietaiso
uzdarymas (PDC)

Didelé s¢kmés dalis ir jrodyta, kad
perimembraniniy VSD (pmVSD)
gydymas yra saugus ir veiksmingas.

mazesné dideliy komplikacijy
tikimybé, palyginti su jprastiniu
chirurginiu atstatymu (CSR)

Trumpesnis buvimo ligoningje laikas,
panasus dideliy ir mazy komplikacijy
daznis, palyginti su CSR, ir maZesnis
lieckamyjy Sunty daznis.

Nustatyta, kad dvigubai jjungty
subarteriniy VSD (desVSD)
s¢kmés rodikliai yra auksti.

Palyginti su CSR, ji kelia didesng
aortos regurgitacijos rizika

Li 2020, Yu 2022,
Huang 2020

Transkateterinis uzdarymas

Vaiky pmVSD operacinio uzdarymo ir
atviros Sirdies chirurginés operacijos
trukmés, pagrindiniy komplikacijy ir
buvimo intensyviosios terapijos
skyriuje bei ligoninéje trukmeés
pozitiriu pranoksta miniinvazinj
uzdaryma ir atvirg chirurging
operacija.

Yi2018

Perkutaninis uzdarymas prietaisu

Palyginti su chirurginiu uzdarymu,

Saurav 2015 m.
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Chirurginis uzdarymas

Zymiai sumazéja kraujo perpylimo
poreikis ir sutrumpéja buvimo
ligoningje laikas.

Transtorakalinis prietaiso
uzdarymas

Palyginti su jprastine atviros Sirdies
operacija, ji buvo susijusi su mazesne
procediros trukme, buvimu
intensyviosios terapijos skyriuje,
buvimo ligoningje trukme, mazesniu
kraujo perpylimy skai¢iumi ir
mazesniu pooperacings aritmijos
daznumu.

Palyginti su jprastine atvira Sirdies
operacija, $i operacija buvo susijusi
su didesne intraoperaciniy liekamyjy
Sunty rizika ir mazesniu sékmeés
rodikliu.

Atsitiktiniy iméiy klinikiniuose
tyrimuose §is trikumas nebuvo
pastebétas.

Zhou 2017 m.

Atrioventrikulinio
pertvaros defektas

Pirminis remontas

Pakopinis remontas

Atliekant AVSD su ToF, nenustatyta
jokiy reik$mingy skirtumy tarp
pirminio ir etapinio remonto
iSgyvenamumo ir pakartotiniy
intervencijy daznio, atsizvelgiant j
kairiojo atrioventrikulinio voztuvo
(LAVV) biklg.

Lenko 2018 m.

Modifikuotas vienas pleistras

Dviejy lopy remontas

Vienam pleistrui reikéjo maziau
kardiopulmoninio Suntavimo ir
skersinio uzspaudimo laiko

Pacientams su visisku
atrioventrikulinés pertvaros

defektu vieno pleistro remontas yra
pranasesnis uz dviejy pleistry remonta,
atsizvelgiant j aortos skersinio
suspaudimo laikg ir kardiopulmoninio
Suntavimo laikg

Didelio poveikio jvairiems
pooperaciniams rezultatams néra,
abu metodai yra veiksmingi

Loomba 2019, Wu 2020

Voztuvo ir ziedo atklirimas

Transkanalinis pleistro remontas su
monokalinio voztuvo rekonstrukcija
arba be jos

Monokusp grupés pacientams, kuriems
buvo atlikta TOF operacija, buvo
naudingesné, nes sutrumpéjo buvimo
intensyviosios terapijos skyriuje
trukmé ir sumazéjo perioperacinés
plaudiy regurgitacijos (PR) laipsnis,
palyginti su pacientais, kuriems
monokusp nebuvo naudojamas.

Reik§mingo perioperacinio
mirtingumo skirtumo tarp monokarpy
ir nemonokarpy grupiy néra

Wei 2022

Mitralinio voZtuvo remontas arba
keitimas

Tiek MV remontas, tiek keitimas yra
vertingi chirurginiai metodai gydant
iSeminj MR, o pasirinkimas tarp Siy

Di Mauro 2022 m.
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dviejy metody turéty buti vertinamas
kaip chirurginés ginkluotés dalis, kai
geriausias metodas pasirenkamas
atsizvelgiant j konkrety pacienta ir
chirurgo kompetencija.

Didziyjy kraujagysliy rekonstrukcija

Interpozicinis arterioveninio
pluosto transplantatas

Mazas su perfuzija susijusiy
komplikacijy daznis.

95,7 proc. sékmés rodiklis, o tai rodo,
kad $is metodas yra veiksmingas
uzpildant kraujagysliy spragas, o
donoro sergamumas yra minimalus.

Kim 2022

Autologinés venos pleistras

Sintetinis pleistras (jskaitant
politetrafluoretileno, dakrono,
poliuretano, poliesterio)

Galvijy perikardas

Paaiskejo, kad PTFE pleistrai sukelia
maziau komplikacijy nei Dakrono
transplantatai, t. y. perioperacinio
insulto ir praeinandio iSeminio
priepuolio (TIA) daznumo, taip pat
ankstyvosios ir vélyvosios arterijy
pakartotinés stenozés ir okliuzijos.

Galvijy perikardo pleistrai, palyginti
su kitais sintetiniais pleistrais, gali
sumazinti perioperacinio mirtino
insulto, mirties ir infekcijos rizika.

Atrodo, kad galvijy perikardas arba
PTFE yra susij¢ su mazesniu
trumpalaikiy ir vélyvyjy rezultaty
dazniu po miego arterijos
endarterektomijos

Galimybeé, kad pseudoaneurizmos
formavimasis gali biiti daznesnis
veny pleistrus gavusiems pacientams,
palyginti su tais, kuriems skiriami
sintetiniai pleistrai.

Perioperacinio ir ilgalaikio
ipsilateralinio insulto pasireiskimo
reik§mingo skirtumo tarp pacienty,
kuriems buvo naudojami veniniai
pleistrai, ir pacienty, kuriems buvo
naudojami sintetiniai pleistrai, nebuvo.

Orrapinas 2021 m.,
Lazarides 2021 m.

Periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija

Rezorbuojamos pralaidzios APM pasizymi zymiai mazesniu Gagner 2020 m.
membranos (APM) sutvirtinimas nuotékiy i kabiy linijos dazniu,
palyginti su siuvimu virSuje,
Siuvimas virSuje (siiilas) hermetiky, nerezorbuojamy galvijy
perikardo juosteliy naudojimu ar
Nerezorbuojamos galvijy sutvirtinimo nebuvimu.
perikardo juostelés
Audiniy hermetikas arba
fibrino klijai
Supermikrochirurgija Bendras lopo s¢kmés rodiklis buvo Escandon 2022

96,6 % (95 % P195,2-98,1 %), o
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kumuliacinis dalinio lopo praradimo
daznis buvo 3,84 % (95 % PI 1,8-5,

9 %), o bendras kraujagysliy
komplikacijy, dél kuriy visiskai arba i§
dalies prarandamas lopas, daznis —
5,93 % (95 % PI 3,5-8,3 %)

Periferiniy kraujagysliy rekonstrukcija
ir sitiliy linijy sutvirtinimas

Rezorbuojamos pralaidzios
membranos (APM)
sutvirtinimas

Siuvimas virsuje (sitlas)

Nerezorbuojamos galvijy
perikardo juostelés

Audiniy hermetikas arba
fibrino klijai

e APM pasizymi Zymiai
mazesniu nuotékiy i§ kabiy
linijos dazniu, palyginti su
siuvimu virSuje, hermetiky,
nerezorbuojamy galvijy
perikardo juosteliy
naudojimu ar sutvirtinimo
nebuvimu.

[60]

Supermikrochirurgija

e  Bendras lopo s¢kmés rodiklis
buvo 96,6 % (95 % PI 95,2—
98,1 %), o kumuliacinis
dalinio lopo praradimo
daznis buvo 3,84 % (95 %
PI 1,8-5,9 %), o bendras
kraujagysliy komplikacijy,
deél kuriy visiSkai arba i§
dalies prarandamas lopas,
daznis — 5,93 % (95 % PI
3,5-8,3 %)

(5]

7.0 Sialomas naudotojy profilis ir mokymas

"CardioCel Patch" ir "VascuCel Patch" yra chirurginés priemonés, skirtos naudoti
patyrusiems kraujagysliy chirurgams, apmokytiems atlikti procediiras, kurioms jie skirti.

8.0 Nuorodos j visus taikomus darniuosius standartus ir CS:

Standarto pavadinimas

Standarto nuoroda:
perZiiiros metai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms
uzrasu ,,STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami asepti$kai paruostoms medicinos priemonéms

EN 556-2:2015

Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiam.

a informacija

ISO 20417:2021

Sirdies ir kraujagysliy implantai bei ekstrakorporinés sistemos. Kraujagysliy protezai.
Vamzdiniai kraujagysliy transplantatai ir kraujagysliy lopai

ISO 7198:2016

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas

. 1 dalis. Jvertinimas ir bandymas

ISO 10993-1:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas
toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai

. 3 dalis. Genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir

ISO 10993-3:2014

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas
tyrimy parinkimas

. 4 dalis. Medicinos priemoniy saveikos su krauju

EN ISO 10993-4:2017

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas

. 5 dalis. Citotoksiskumo in vitro tyrimai

ISO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas
implantavimo nustatyti

. 6 dalis. Tyrimai vietiniam poveikiui po

EN ISO 10993-6:2016

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas
padidinto jautrinimo tyrimai

. 10 dalis. Dirginimo ir uzdelsto poveikio

ISO 10993-10:2013
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Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiSkumo tyrimai ISO 10993-11:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. I§plaunamyjy medziagy leistinyjy riby EN ISO 10993-17:2009

nustatymas

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai medziagoms, sterilaus ISO 11607-1:2020

barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo ISO 11607-2:2020

procesy patvirtinimo reikalavimai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant produkty esanciy ISO 11737-1:2018

mikroorganizmy populiacijos nustatymas

Sterilumo bandymai, naudojami apibréziant, validuojant ir prizitirint sterilizavimo procesa ISO 11737-2:2020

Medicinos priemoneés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai EN ISO 13485-11:2022 /
A11:2022

Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés sterilizuojanc¢iosios medziagos, ISO 14160:2020

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

reikalavimai

Klinikinis zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas. Gera klinikiné praktika ISO 14155:2020
Svariosios patalpos ir su jomis susijusi kontroliuojamoji aplinka. 1 dalis. Oro §varumo ISO 14644-1:2015
klasitikavimas

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms EN ISO 14971:2019
Medicinos priemoneés. Medicinos priemoniy etiketése, Zzenklinimo ir teiktinoje informacijoje ENISO 15223-1:2021

vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. 1 dalis. ISO 22442-1:2020
Rizikos valdymas

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. 2 dalis. 1SO 22442-2:2020
Isgavimo, surinkimo ir apdorojimo tikrinimas

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i$ jy gautus darinius. 3 dalis. EN ISO 22442-3:2007
Virusy ir perneSamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasalinimo ir (arba)
inaktyvinimo jteisinimas
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9.0 Perziiiry istorija
SKVDS ISleidimo data | Keitimo aprasymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perZiiira
perZiiiros
numeris
Nepateikta 2023-06-27 Pirminis leidimas
O Taip
Patvirtinimo kalba: angly
(taikoma tik Ila arba kai kuriems IIb klasés implantuojamoms
priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar
nepatvirtino NB)
O Ne
A 2024-05-30 |Atnaujinimai pagal NB
atsiliepimus, pasalintas Taip
smv%on . oS .. Patvirtinimo kalba: angly
sutvirtinimas, atnaujinta | (aikoma ik Ila arba kai kuriems IIb klasés implantuojamoms
pacienty populiacija priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar
nepatvirtino NB)
| Ne
B 2025-02-27 Pridétas sitliy linijos
sutvirtinimas atgal | d Taip
"VascuCel s
ascut-e Patvirtinimo kalba: angly
(taikoma tik Ila arba kai kuriems IIb klasés implantuojamoms
priemonéms (MDR, 52 straipsnio 4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar
nepatvirtino NB)
Ne; pataisymai atlikti siekiant suderinti su NB pateiktu
IFU
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10. Informacija pacientui
Toliau pateikiama pacientams skirtos priemonés saugos ir klinikinio veikimo santrauka.

Si saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo aspekty
santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams. Jusy sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas turi iSsamesne saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka.

SKVDS néra skirta patarimams dél sveikatos biiklés gydymo teikti. Jei kilty klausimy dél jasy
sveikatos buklés arba priemonés naudojimo jlisy atveju, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.
Sis SKVDS nepakei¢ia implanto kortelés ar naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija
apie saugy priemonés naudojima.

1. Priemonés bendroji informacija
a. [Irenginio prekinis pavadinimas
i. ,,CardioCel“ pleistras (Sirdies) ir ,,VascuCel“ pleistras (kraujagysliy)
b. Gamintojas; pavadinimas ir adresas
i. Gamintojas; pavadinimas ir adresas: ,,LeMaitre Vascular, Inc.*, 63 Second
Avenue, Burlington, MA 01803
c. Pagrindinis UDI-DI
i. ,,CardioCel“ 0840663 1CardioCelUW
1. ,,VascuCel*“ 08406631VascuCelGM
d. Pirmojo priemonés CE Zenklo suteikimo metai
1. ,,CardioCel“ CE zenklas 2013 m., 0 ,,VascuCel“ - 2019 m.
2. Numatytoji priemonés paskirtis
a. Numatyta paskirtis

i. ,,CardioCel“ lopas skirtas naudoti kaip lopas Sirdies ir kraujagysliy defektams Salinti.
Lopo medziaga yra nuolatinis implantas, naudojamas paZeistoms arterijoms ar Sirdies
audiniams atkurti.

ii. Kraujagysliy lopas skirtas naudoti kaip lopas kraujagysléms atkurti ir prisegimo
linijoms sutvirtinti. Lopo medziaga yra nuolatinis implantas, naudojamas paZeistoms
arterijoms atkurti.

b. Indikacijos ir numatytos pacienty grupés:
i. Sirdies lopas skirtas naudoti $irdies ir kraujagysliy atkiirimui.

ii. Kraujagysliy lopas skirtas naudoti kaip lopo medziaga uzsikimsusioms arterijoms
gydyti, susilpnéjusioms arterijoms ir kraujagysléms atkurti gydant dialize ir prisegimo
linijoms sutvirtinti.

iii. Pacienty grupés:

Numatoma Sirdies pleistro tiksliné grupé - bet kurios lyties, amZiaus ar etninés
priklausomybés pacientai, kuriems reikia nuolatinio implanto Sirdies deformacijoms
Salinti. Néra duomeny apie $ios priemonés naudojima né$¢ioms moterims.

Numatoma kraujagysliy pleistro tiksliné populiacija - bet kurios lyties, amziaus ar
etninés priklausomybés pacientai, kuriems reikalingas kraujagysliy sutvarkymas. Néra
duomeny apie §ios priemonés naudojima nés¢ioms moterims ir vaikams. Chirurgas
savo nuozilra turi nuspresti, ar naudoti jj tam tikrai populiacijai.
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¢. Nenaudoti: asmenims, alergiSkiems karvéms

3. Priemonés aprasas
a. Priemonés aprasymas ir medZiagos (medZiagos), kurios lieCiasi su paciento audiniais
i. Pleistrai gaminami i§ karviy Sirdies skys¢io maiSeliy, kurie paruosiami naudojant
"LeTEP" audiniy apdorojimo technologijg. Prietaisai yra sterilas, balksvi, drégni,
i$ anksto supjaustyti ploksti aceliarinio kolageno lakstai, steriliai uzpilti tirpalu ir
uzdaryti inde, j kurj nepatenka oras ar drégmé. Pleistrai tiekiami jvairiy dydziy.
b. Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas, jei tokiy yra
i. Netaikoma
c. Aprasas, kaip priemoné pasiekia savo veikimo biida
i. Pagal taisykles transplantas veikia ne vaistiniais biidais. Si priemoné savo tiksla
pasiekia veikdama kaip fizinis barjeras.
d. Priedy aprasas, jei ju yra
i. Netaikoma
4. Rizika ir jspéjimai
Kreipkités j savo sveikatos prieziuros specialistq, jei manote, kad jums pasireiské su priemone ar jos
naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba jei nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia
konsultacijos su sveikatos prieziuros specialistu, kai ji reikalinga.

Puslapis 42 i§ 44

Galimi su priemone susij¢ nepageidaujami reiSkiniai Sunkumas Paplitimas RPN
Kai atverta arterija vél susiauréja (restenoze) 7 2 14
Gyvenimo grésme keliantis Sirdies kamery ir voztuvy vidinés gleivinés 8 2 16
uzdegimas (infekcinis endokarditas)
Kalcio pertekliaus kaupimasis (kalcifikacija) 8 2 16
Raudonyjy kraujo kiineliy plySimas (hemoliz¢) 7 2 14
Kraujo kresuliai venose (tromboembolija) 7 2 14
Uzdegimas 6 1 6
Implanty eksploataciniy savybiy suprastéjimas (degeneracija) 7 2 14
Kliniskai reik§mingo fibrozinio audinio susidarymas 8 2 16
Infekcija 8 2 16
Kraujo kre$¢jimas venoje (tromboz¢) 7 2 14
Transplantato iSsiplétimas (dilatacija) 7 1 7
Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) 9 2 18
Kraujavimas 8 2 16
Insultas 9 1 16
Mirtis 10 1 10
Galimi su procediira susije nepageidaujami reiskiniai Sunkumas Paplitimas RPN
Vamzdeliy struktiiry susiauréjimas (stenoze) 7 4 28
Srauto obstrukcija 7 4 28
Kai jusy $irdis negali gerai pumpuoti, nes aplink ja sustoréja maiselis 8 2 16
(perikardo adhezija)
Pazeista kraujagyslés sienel¢, dél kurios atsiranda nuotékis (pseudoaneurizmos 8 1 8
susidarymas)
Lopo plySimas 10 1 10
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« Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Mes padaréme i§vada, kad nauda yra didesné uz bet kokia liekamaja rizika ir kad rizika
buvo kiek jimanoma labiau sumazinta

o Likusios rizikos ir nepageidaujamas poveikis

Vadovaukités prietaiso IFU arba kreipkités j savo sveikatos prieziiiros paslaugy teikéja.

o Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1.

R

Jisy nauja priemoné yra svetimkiinis, todél ji reikia atidziai prizitiréti ir stebéti. VisiSkas pasveikimas
gali uztrukti 6-8 savaites.

Idéjus implantg, implantavimo vieta gali biiti i§tinusi ir jautri iki savaités.

Stebékite bet kokj nauja paraudima ar jautruma.

Stebékite, ar pjivyje (-iuose) néra angy.

Stebékite, ar pasireiské nutirpimas, dilg€iojimas ar skausmas.

PASTABA. Jei pasireiskia bet kurie pirmiau apraSyti simptomai, pazymeti skaiciais 3, 4 arba 5, kreipkités | savo

paslaugy teik
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Lopo nepradurkite ir nejudinkite.

Jei lopas buvo implantuotas i jisy koja, tikétinas patinimas galiinéje dél padidéjusios kraujotakos.
Galiing kelkite ir judinkite vadovaudamiesi sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo nurodymais.
Pageidautina, pirma savaite operacijos vietg laikyti uzdengta, kad buty apsaugota oda ir pjuvis (-iai).
(Vadovaukites sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo nurodymais.)

Tvarsciai ar zaizdy pleistrai turi biiti uzdéti laikantis sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo nurodymy.
Jei ant pjivio (-iy) uzklijuota lipni chirurginé juosta arba juostelés, dévékite laisvus drabuzius, kurie
netrins pjuvio (-iy) vietos. Lipni chirurginé juosta arba juostelés susiraukslés ir savaime nukris po
savaites.

Jus galite praustis arba sudrékinti pjuvi (-ius), kai jusy paslaugy teikéjas tai leis. NEMIRKYKITE,
nesveiskite ir nenukreipkite vandens srovés tiesiai j pjuvi (-ius).

NEMIRKYKITE vonioje, karStoje vonioje ar baseine. Paklauskite paslaugy teikéjo, kada vél galésite
uzsiimti $ia veikla.

Jasy paslaugy teikéjas nurodys, kaip daznai keisti zaizdy pleistrus ir kada galite jy nebenaudoti.
Laikykite pjuvi (-ius) sausa (-us). Jei jusy ipjova (-os) siekia kirk$nj, uzdékite sausa marlés tampong
ant jo, kad iSlaikytumeéte jj sausa.

Nuvalykite savo pjivi (-ius) su muilu ir vandeniu kiekviena diena, kai jusy teikéjas sako, kad galite.
Atidziai apzitrékite, ar néra pakitimy. Svelniai tap$nodami nusausinkite.

NETEPKITE losjono, kremo ar augalinio vaisto ant pjivio (-iy), visy pirma nepasitargs su savo
paslaugy teikéju.

kreipkités i savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéjg dél receptiniy arba nereceptiniy vaisty
vartojimo po operacijos nurodymy.

Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

a.

Klinikinis priemonés kontekstas

Visi pleistrai priklauso III klasei ir yra prieinami JAV rinkoje, o Europoje jie pazyméti CE
zenklu ir parduodami nuo 2013 m. ,,CardioCel”“ ir 2019 m. ,,VascuCel“. Pataisose
nenaudojamos naujos technologijos. Sirdies ir kraujagysliy chirurgijos medicinos srityje
prietaisy tipai naudojami jau kelerius metus. Nuo JAV leidimo naudoti ir CE Zenklo
suteikimo kliniskai svarbiy prietaiso pakeitimy nebuvo.

Klinikiniai CE Zenklo jrodymai

Pirmg kartg prietaisas buvo patvirtintas CE zenklu 2013 m. ,,CardioCel* ir 2019 m.
»VascuCel“. Buvo atlikti tyrimai, siekiant uztikrinti, kad transplantatai buty saugis ir
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veiksmingi. Daugiau informacijos Zr. naudojimo instrukcijoje.
Sauga

Siuo metu atlickami klinikiniai Sio transplantato tyrimai, kurie, aktyviai ir nuolat renkant
duomenis, bus naudojami saugumui ir veiksmingumui patvirtinti visu numatomu
priemonés naudojimo laikotarpiu.

Galimos alternatyvos

Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos: svarstant alternatyvias gydymo galimybes,
rekomenduojama kreiptis | sveikatos priezitiros specialista, kuris gali atsizvelgti i jiisy
asmening situacija.

Sitlomas naudotoju profilis ir mokymas

Si priemon¢ skirta naudoti chirurgams. Atsizvelgiant j tai, kad §i operacija yra sudétinga,
chirurgas operacijg ir transplantato tipg parenka savo nuoziiira ir sprendzia dél gydymo,
kuris bus taikomas pries§ operacija, jos metu ir po jos.




