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1.0 Ierices identifikacija un vispareja informacija

i) Dokumenta numurs: MS-0102
ii) lerices tirdzniecibas nosaukumi: CardioCel Cardiovascular Patch un VascuCel Vascular

Patch
iii) RaZotaja nosaukums un adrese:
Razotaja juridiskais LeMaitre Vascular, Inc.
nosaukums:
Adrese: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS

iv) VRN: US-MF-000016778
v) Pamata UDI-DI: CardioCel 08406631CardioCelUW; VascuCel 08406631VascuCelGM

vi) Ierices precu kodi, apraksti un pamata UDI

Numurs Produkta nosaukums Izmeéri
kataloga
EC0202 CardioCel adaptgtais kolagéna karkass 2x2 cm
EC0404 CardioCel adaptgtais kolagéna karkass 4x4 cm
ECO0508 CardioCel adaptgtais kolagéna karkass 5x8 cm
EC0614 CardioCel adaptgtais kolagéna karkass 6x14 cm
EC0404N CardioCel Neo adaptétais kolagéna karkass 4x4 cm
ECO508N CardioCel Neo adaptetais kolagéna karkass 5x8 cm
EV0880 VascuCel Bioscaftfold ielaps 0,8x8
cm
EV1014 VascuCel Bioscaffold ielaps 1x14 cm
EV2080 VascuCel Bioscaffold ielaps 2x8c m

vii) Medicinisko ieri¢u nomenklatira GMDN kods / Apraksts: 35273 CND kods /
apraksts: P07020101 EMDN kods / apraksts: 57889

viii) Ierices klase

Razotaja nosaukums MDR klasifikacija Noteikums
CardioCel sirds un asinsvadu plaksteris I Implant&jams 8un 18
VascuCel asinsvadu ielaps I Implant&jams 8un 18

ix) Gads, kad tika izsniegts pirmais sertifikats (CE) saistiba ar ierici

Ierices nosaukums Sakotneja CE markéjuma Iestade
datums

CardioCel sirds un asinsvadu 2021. gada 13. augusts MDD

plaksteris 93/42/EEK

VascuCel asinsvadu ielaps 2019. gada 7. marts

x) Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un VRN

Pilnvarotais parstavis ES: LeMaitre Vascular GmbH Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts., Vacija Talr.
VRN: DE-AR-000013539
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xi) Pilnvarotas iestades nosaukums (pilnvarota iestade, kas apstiprina SSCP) un
pilnvarotas iestades vienotais identifikacijas numurs:
BSI Group The Netherlands B.V. Identifikacijas numurs: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niderlande

2.0 Ierices paredzetais lietojums
1) CardioCel ielapu ir paredzets lietot ka ielapu sirds un asinsvadu defektu arstésanai.
Ielapa materials ir pastavigs implants, ko izmanto bojatu art€riju vai sirds audu
atjaunoSanai.
VascuCel ielapu ir paredzets lietot ka ielapu perifero asinsvadu rekonstrukceijai un
Suvju Imiju stiprina$anai.
1) Indikacija(-as) un mérka populacija(-as)

. CardioCel Bioscaffold ielaps ir indicéts sirds un asinsvadu defektu
labosanai, tostarp intrakardialu defektu, starpsienu defektu, varstulu un
gredzenu laboSanas un lielo asinsvadu rekonstrukcijai.

. VascuCel Bioscaffold ielaps ir indic@ts lietosanai ka ielapa materials, lai
arsteétu miega art€rijas slimibu miega artérijas endarterektomijas laika,
aneirismas femoralas art€rijas laboSanas laika, ka arT lai labotu asinsvadus
arteriovenozas pieejas parskatiSanas laika.

Merkauditorija:

Jebkuras dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kam nepiecieSama
pastaviga implant€Sana, lai salabotu iedzimtas sirds deformacijas un citas sirds
deformacijas vai defektus, kuru c€lonis ir ar sirdi saistitas traumas vai darbibas
traucgjumi, ja ir kltniski indic€ta labosana izmantojot ielapa materialu. Nav datu
par $1s ierices lietoSanu griitniecém.

VascuCel asinsvadu plaksteris ir paredz&ts jebkura dzimuma, vecuma vai
etniskas piederibas pacientiem, kuriem nepiecie$ama asinsvadu atjaunosana. Nav
datu par §is ierices lietoSanu griitniec€m un bérniem. Kirurgs péc saviem
ieskatiem izverte, vai to izmantot $ai pacientu grupai.

iil)  Kontrindikacijas un/vai ierobeZojumi
. Kontrindic€ts pacientiem, kam ir zinama vai iesp&jama paaugstinata jutiba
pret govju kolagénu un govju perikardu.

3.0 Ierices apraksts
1) Ierices apraksts

CardioCel Bioscaffold Patch (1. att€ls) un VascuCel Bioscaffold Patch (2. att€ls) ir biologiskas
sastatnes, kas sagatavotas no liellopu perikarda, izmantojot ADAPT® audu apstrades tehnologiju.
lerices ir sterilas, baltas, mitras, ieprieks sagrieztas, plakanas acelulara kolagéna loksnes, sterilas
propilénglikola Skiduma un noslégtas konteinera, kas necaurlaidigs gaisam un mitrumam.
CardioCel Bioscaffold Patch un VascuCel Bioscaffold Patch tiek piegadati dazados izméros.
CardioCel Neo etikete tiek uzliméta uz 0,25-0,40 mm bieziem produktiem, un ta ir pieejama 2
izmeros: 4 cm X 4 cm un 5 cm x 8 cm (visi plakani).

CardioCel Bioscaffold Patch un VascuCel Bioscaffold Patch tiek razoti no liellopu perikarda, kas
iegiits tikai no Australijas Bos Taurus skirnes ganampulkiem, tostarp Hereford, Poll Hereford,
Angus, Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin un Simmental. Pasaules Dzivnieku veselibas
organizacija (www.oie.int) uzskata, ka Australija, kura nekad nav konstat€ts neviens transmisivas
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siiklveida encefalopatijas (TSE) gadijums, kas skar dzivniekus, ir mazs govju siiklveida
encefalopatijas (GSE) un skrepi slimibas risks. CardioCel Bioscaffold Patch un VascuCel
Bioscaffold Patch sastav no liellopu perikarda audu inzenierijas, kas ir $kérsstti atSkaidita
glutaraldehida (GA) skiduma un apstradati ar ADAPT pretkalcifikacijas procesu, kas, ka pieradits,
mazo un lielo dzivnieku petijumos mazina kalcifikaciju. CardioCel Bioscaffold plaksterim vai
VascuCel Bioscaffold plaksterim nav pievienotas zales. Detoksic€tais un inertais skelets darbojas
ka regenerativa platforma $tinu atjaunoSanai. Ar perikarda audiem rikojas saskana ar standartu ISO
22442-2:2020 Medictniskas ierices, kuras izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus. 2. dala -
Iepirksanas, savakSanas un apstrades kontrole.

CardioCel Bioskafold plaksteris ir paredz&ts pastavigai implantacijai cilvékiem, un tas ir indicéts
sirds un asinsvadu defektu, tostarp sirds ieks$€jos defektos, starpsienas defektu, varstulu un
gredzenu remonta, lielo asinsvadu rekonstrukcijas un periféro asinsvadu rekonstrukcijas arst€Sanai.
VascuCel Bioskafold plaksteris ir paredzets ar1 pastavigai implantacijai cilvékiem, un to var
izmantot ka plakstera materialu lielo asinsvadu atjaunoSanai, perifero asinsvadu rekonstrukcijai,
ka. Terices izvéle ir atkariga no kirurgiskas vietas lieluma un atrasanas vietas. CardioCel
Bioscaffold plaksteris un VascuCel Bioscaffold plaksteris ir paredzeti grieSanai p&c formas un
implanté$anai, izmantojot brivas $tSanas metodi. lerices var apgriezt lidz vajadzigajai atbilstosajai
formai un izméram.

1. attéls: CardioCel un CardioCel Neo 2. attels: VascuCel

AN s 2

i1) Atsauce uz iepriek$€jam paaudzeém vai variantiem: izstradajums ir parbaudits
izstradajums, kas paslaik ir tirgt, kas paredzgets visparatzitam paredz&tajam
lietojumam.

iil)  Attiecigajai iericei nav jaunu konstrukcijas ipasibu, indikaciju, pretenziju vai
mérkauditoriju.
iv)  Visu piederumu, kas paredzéti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts: $ai iericei nav

pievienoti nekadi piederumi.

V) Jebkuru citu ieri¢u un izstradajumu, ko paredzgts lietot kopa ar So ierici, apraksts: $o
ierici nav paredzéts lietot kopa ar citam ieric€m un izstradajumiem.
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4.0 Riski un bridinajumi
i) Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas.
—  AtlikuS$o risku novertgjums tiek veikts ka dala no miisu FMEA un riska
parvaldibas procediiras. M&s esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus
atlikusos riskus un ka risks ir p&c iesp€jas samazinats.

A red.

1) Iesp&jamas komplikacijas
LietoSanas rokasgramata uzskaititas Likme % Avots no CER
nevelamas blakusparadibas
Asinosana NZ Jaunakie sasniegumi
lerices dati
Parkalkosanas 0,44 Nekliniskie dati
0,09-0,35 Jaunakie sasniegumi
0,14 lerices dati
Nave 1,2 Jaunakie sasniegumi
0,2 lerices dati
Implantu sabruk$ana NZ Jaunakie sasniegumi
lerices dati
Dilatacija NZ Jaunakie sasniegumi
lerices dati
Plusmas obstrukcija NZ Jaunakie sasniegumi
Kliniski nozimigu fibrozo audu veidoSanas Neklniskie dati
NZ Jaunakie sasniegumi
lerices dati
Hemolize NZ Jaunakie sasniegumi
NZ lerices dati
Infekcija Maznozimigs Maznozimigs
Nz Nekliniskie dati
0,4 Jaunakie sasniegumi
0 Ierices dati
Pieauguso Pieauguso
NZ Neklniskie dati
0,21 Jaunakie sasniegumi
3,3 Ierices dati
Inficéts endokardits 6,6 lerices dati
Iekaisums NZ Neklniskie dati
Jaunakie sasniegumi
Miokarda infarkts Nz Jaunakie sasniegumi
1,6 lerices dati
Ielapa plisums NZ Nekliniskie dati
Perikarda saaugumi Nz Jaunakie sasniegumi
Pseidoaneirisma veidoSanas NZ Jaunakie sasniegumi
Atkartota stenoze 3,1 Ierices dati
Stenoze 4,3 Jaunakie sasniegumi
1,5 lerices dati
Insults 2,4 Jaunakie sasniegumi
1,6 lerices dati
Trombembolija 0,88 Ierices dati
Tromboze 1,2 Jaunakie sasniegumi
0 lerices dati

NR = nav likmes
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ii1)  Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

1. Ja ierice ir zaudgjusi sterilitati, tas lietoSanas rezultats var biit infekcija.

Piesardzibas pasakumi

1. lerices bojajumi kimisko vielu iedarbibas, sasalSanas, parmeérigas temperatiiras vai

lietotaja veiktas sterilizacijas rezultata nav petiti. Tade] operacijas ilgtermina iznakums

pec Sadas iedarbibas nav zinams.

Glabajiet iepakojumu ar labo pusi un augsu.

Burkas arpuse nav sterila, un to nedrikst novietot sterilaja zona.

Nelietojiet ierici, kuras dro§ibas plombg&jums ir salauzts.

Nelietojiet ierici, ja sasalSanas indikators ir aktivizets.

Nelietojiet ierici, ja ir pieradijumi par burkas bojajumiem vai nopliidém no tas, vai ari

Skidums izskatas dulkains, jo iesp&jams ir zudusi ierices sterilitate.

7. lelapu nedrikst paklaut citiem Skidumiem, kimiskajam vielam, antibiotikam, pretsénu
lidzekliem vai citam zalém, iznemot uzglabasanas Skidumu un sterilu fiziologisko
Skidumu, jo var rasties ielapa bojajumi, kuri nebiis redzami vizuala parbaude.

8. Pirms operacijas perspektivie pacienti vai to parstdvji jainform€ par iespgjamam
komplikacijam, kas var biit saistitas ar $Ts ierices lietoSanu

9. Ka jebkuras kirurgiskas procediiras gadijuma, iesp&jama komplikacija ir infekcija.
Noverojiet pacientu, vai vinam nav infekcijas, un veiciet atbilstoSus terapeitiskus
pasakumus.

AN

iv)  Citi attiecigie dro$ibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkuru operativi korektivu
drosibas pasakumu (FSCA, tostarp FSN), ja piem&rojams

Pardosanas apjoms pa gadiem un regioniem:

::giz;::las paiseiopicniun 2019 2020 2021 2022 2023 Kopa
Pardotas ierices, kopa 1743 7569 11246 7360 8525 36 443
Kop¢gjais stidzibu skaits 6 24 36 40 87 193
Kop¢gjais stidzibu skaits 0 0,317 % 0,320 % 0,543 % 1,021 % 0,530 %
ES 2019 2020 2021 2022 2023 Kopa
Stidzibas 0 3 13 3 4 23
Pardosana 203 1785 5355 1854 2896 12 093
Limenis (stidzibas/pardosana) 0 0,168 % 0,243 % 0,162 % 0,138 % 0,190 %
ASV 2019 2020 2021 2022 2023 Kopa
Stdzibas 5 21 15 24 28 93
Pardosana 1471 5288 5399 4983 4905 22 046
Limenis (stidzibas/pardosana) 0,340 % 0,397 % 0,278 % 0,482 % 0,571 % 0,422 %
APAC 2019 2020 2021 2022 2023 Kopa
Studzibas 1 0 8 13 55 77
Pardosana 69 496 492 523 724 2304
Limenis (siidzibas/pardosana) 1,449 % 0,000 % 1,626 % 2,486 % 7,597 % 3,342 %

*Lidz decembrim
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Siidzibas pa veidiem/kategorijam ir apkopotas turpmak tabula:

Sudzibu kategorija 2019 | 2020 2021 2022 2023 | Kopa | Sudzibu raditajs
Paklausana zemas temperatiiras iedarbibai 0 1 2 14 51 68 0,187 %
Burkas bojajumi 5 6 21 14 14 60 0,165 %
Ielapa biezums 0 3 1 10 1 15 0,041 %
Stenoze 0 0 10 0 2 12 0,033 %
Augstas temperatiiras iedarbiba 0 10 0 0 0 10 0,027 %
Argja kaste bojata 0 0 1 0 6 7 0,019 %
Iepakojuma probléma (plombas izk|iisana) 0 0 0 0 5 5 0,014 %
Plakstera sarau$anas 0 4 0 0 0 4 0,011 %
Iepakojuma probléma (plaksteris vaka) 0 0 0 1 2 3 0,008 %
Mitrs iepakojums 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Mediciniskas komplikacijas 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Nav ierices atteices 1 0 0 0 0 1 0,003 %
Iepakojuma probléma (trikst ielapu) 0 0 0 1 0 1 0,003 %
Probléma ar mark&jumu 0 0 1 0 0 1 0,003 %
Bojats temperatiras indikators 0 0 0 0 1 1 0,003 %
Lietotaja kltida 0 0 0 0 1 1 0,003 %

Galvenas stidzibu kategorijas attieciba uz parbaudamajam iericém bija zemas temperattras
iedarbiba (n=68), Jar bojajumi (n=60) un plakstera biezums (n=15). Kopuma tika sanemtas 54
stidzibas, ka noradits tabula ieprieks.

LaboSanas un preventivie pasakumi:
Korektivas un preventivas darbibas tiek veiktas saskana ar SOP14-001 CAPA. Parskata
perioda no 2019. gada 1. janvara lidz 2023. gada 31. decembrim (pamatojoties uz CER
datiem) par attiecigajam iericém tika uzsakta | CAPA. Sis CAPA tika pabeigts un slégts
2023. gada 29. septembri. Parskata perioda atvérto CAPA kopsavilkums ir turpmak
redzamaja tabula.

gﬁlﬂﬁ rs/ierosinits CAPA kopsavilkums Statuss
2022-030/ Zemas temperatiiras iedarbiba - sasalSanas indikators | Slégts, 2023. gada
2022. gada tika paklauts 0 ¢ vai zemakai temperattirai. SOP tika | 29. septembris

7. oktobris atjauninats un pievienota norade "Nesaldét".

Operativa droSuma Koriggjosie pasakumi:
Parskata perioda no 2018. gada 1. janvara lidz 2023. gada 31. decembrim
(pamatojoties uz CER datiem) LeMaitre nositija 0 pazinojumu par lauka
darbibu saistiba ar CardioCel un VascuCel plaksteru produktu grupu.

5.0 Kliniska noveértéjuma un pécregistracijas kliniskas kontroles (PMCF) kopsavilkums
1) Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvértigu ierici, ja piemérojams: N/A.
i) Klmisko datu kopsavilkums no ierices pétijjumiem pirms CE markéjuma, ja
piemerojams

Pirms CER sagatavoganas ar CardioCel tika veikti $adi kliniskie p&tijumi. Sie kltniskie péttjumi tika
apzinati, meklgjot klinisko p&tijumu datubazgs vai ar1 tos sniedza razotajs; Saja sadala apliukotie
klmniskie petijumi ne vienmer parklajas ar literatiira atrodamajiem petijumiem. Tomeér, ja tiek
konstatéta pacientu grupu parklasanas, tiek méginats izvairities no datu dublésanas. ST datu kopuma
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atbilstiba tika izverteta saskana ar MDCG 2020-6, un turpmak sniegts parskats par Siem datiem, kas

uzskatami par butiskiem §im kliniskajam noveértgjumam.

1. 1I fazes petijums, lai pieraditu CardioCel drosibu, efektivitati un klinisko veiktsp&ju
pediatriskiem pacientiem ar iedzimtam sirds anomalijam (2013) Piezime: Saja pétTjuma, ko
2013. gada publicgja Neethling W. et al., izmantota ta pati sakotn&ja pacientu grupa - 30
pacienti, kas Neethling W. et al. 2020. gada. Abos petijumos tika analiz&ti vienas un tas pasas
sakotngjas pacientu grupas, kas sanema arsteSanu ar CardioCel, rezultati. Pirmaja datu analizé
tika zinots par tilit€jiem un Istermina rezultatiem (I1dz 12 ménesSu noverosanai), bet otraja
analize tika zinots par vidgja termina un ilgtermina rezultatiem (Iidz 10 gadu novero$anai).

Merkis(-i): Mérkis: novértét CardioCel drosibu, efektivitati un klinisko veiktspgju, koriggjot

iedzimtas sirds anomalijas pediatriskiem pacientiem. Sa pétijuma mérkis bija noveértet CardioCel

efektivitati pret kalcifikaciju Il fazes kliiska pétijuma laika.

lerices darbibu novertgja, dokumentgjot:
e agrina (< 30 dienas) saslimstiba;
e arierici saistito komplikaciju (t. i., ierTces atteice, trombembolija, strukturala nopltde,
infekcijas, ar ierici saistita atkartota operacija un nomaina) biezums, kas saistits ar laiku; un
e ierices hemodinamisko veiktsp&ju (ehokardiografija). Sekundarie mérki bija novertet tadas
dizaina iezimes ka:
+ apstrades 1pasibas;
+ formas un izméra 1pasibas; un
+ implantu komplikacijas.

Metodologija:

Trisdesmit pediatriskiem pacientiem viena Dienvidafrikas centra iedzimtu sirds defektu korekcijai
ievietots CardioCel. Tika atlasiti pacienti ar anatomiju un simptomiem, kas bija pietiekami, lai
attaisnotu CardioCel ka bioproteziska aizstajéja izmantosanu kirurgisko atjaunoSanas procediiru laika
atvertas sirds operacijas laika. Konkréti, tas ietvéra ASD, VSD, atrioventrikularo starpsienas defektu
(AVSD), aortas saknes paplasinasanu un RVOT rekonstrukciju. Agrinas kontroles procediiras ietvéra
peri- un pecoperacijas datu vaksanu. P&coperacijas novert&jums tika veikts, izmantojot
ehokardiografiju 6 un 12 ménesus p&c operacijas un magnétiskas rezonanses (MR) izmeklgjumus 10
nejausi izveletiem pacientiem 12 ménesus pec operacijas. Paplasinataja petijuma bija pieejami
papildu dati par diagnozém, funkcionalo klasi un specifiskam procediiram lidz 36 ménesu ilgam
noverosanai.

Rezultati:

Pirmais implants tika ievietots 2008. gada 29. aprili, bet pedgjais - 2009. gada 1. septembri. Kopuma
pieci (17 %) pacienti nomira ar transplantatu nesaistttu faktoru dél; viens (3,3 %) pacients tika pilniba
zaud@&ts noverosanai; un vel viens pacients uzradija datus seSu ménesu laika, tacu péc tam 12 ménesu
laika netika uzradits. No diviem (6,6 %) pacientiem, kuri partrauca turpmaku novérosanu, ka iemesli,
kapéc netika veikta turpmaka novérosana, tika minéta geografiska parcel§anas un celosanas griitibas.
Sikaka informacija par turpmako uzraudzibu ir sniegta 9. tabula.

Bija pieci naves gadijumi; divi pacienti nomira pirmo 30 p&coperacijas dienu laika (agrina mirstiba):
Viens pacients, kuram diagnosticgja hipoplastisku aortas loku, koarktaciju un lielo arteriju
transpoziciju, nomira 3 dienas p&c operacijas akiita respiratora distresa sindroma del, ko izraisTja ar
transfuziju saistits plausu bojajums. Otrs pacients nomira plausu hipertensivas krizes rezultata pec
truncus arteriosus korekcijas. Tris pacienti nomira > 3 méneSus péc operacijas (velina mirstiba): 1
pacients (3 m&nesu vecuma) nomira no abpusgja hilotoraksa un septic€mijas. Otrs pacients (18
meénesu vecuma) saslima ar sabiedriba iegiitu pneimoniju un nomira no sepses un zemas plausu
perfuzijas. TreSais pacients (5 gadus vecs) nomira 3 méneSus péc operacijas, apdzivota slimnica, jo
vinam apstajas sirdsdarbiba. No 5 mirusajiem pacientiem ehokardiografijas izmekl&jums vienam
pacientam konstatg€ja atlikuso noplidi p&c 6 un 12 meénesu noverosanas.

Sie notikumi tika uzskatiti par nesaistitiem ar transplantaciju.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

i w LeMaitre’ Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 8 no 65

Ehokardiografijas rezultati atklaja anatomiski neskartu un hemodinamiski stabilu remontu bez
redzamas plakstera kalcifikacijas. Izlases karta atlasito 10 pacientu magnétiskas rezonanses
izmekl&jumos netika noverotas nekadas kalcifikacijas pazimes. Nebija pieradijumu par ierices
kalcifikaciju, infekciju vai trombemboliskiem notikumiem. Lai gan ierices Ipasibas, tostarp lietoSana,
forma, izm@rs un perioperacijas komplikacijas, tika novertétas subjektivi, vairuma gadijumu tas tika
novertetas ka pienemamas. Pacientiem ar iedzimtam sirds slimibam, kuri tika nov&roti 12 ménesus,
CardioCel pieradija ilgstoSu efektivitati un labvéligas hemodinamiskas Tpasibas. Netika noverota ar
transplantatu saisttta saslimstiba vai mirstiba. Devinpadsmit pacienti tika noverteti p&c 18 meénesiem,
12 pacienti - péc 24 menesiem un sesi pacienti - péc 36 ménesu noverosanas. Visiem pacientiem
nebija ar plaksteri saistitu komplikaciju vai nevélamu notikumu.

Ehokardiografijas rezultati liecinaja par neskartu hemodinamiku bez redzamas CardioCel plakstera
kalcifikacijas 18, 24 un 36 ménesu novertejuma.

9. TABULA DIAGNOZE, NIHA FUNKCIONALAS KLASES UN KIRURGISKAS
PROCEDURAS

Diagnoze N (%)
Kambaru starpsienas defekta (VSD) 13 (43)
labosana

Atrioventrikularais septals defekts 3(10)
(AVSD)

Priek§kambaru starpsienas defekts 1(3)
(ASD)

Laba kambara izpliides trakts (RVOT) 2(7)
Cits 2(7)
ASD UN VSD 1(3)
VSD UN RVOT 4 (13)
ASD, VSD UN RVOT 1(3)
VSD un citi 3(10)
NYHA funkcionala klase N (%)
I klase 20 (67)
1I klase 7 (23)
111 klase 2()
IV klase 1(3)
Primara kirurgiska procedira N (%)
Kambaru starpsienas defekta (VSD) 14 (47)
laboSana

Atrioventrikularais septals defekts 3 (10)
(AVSD)

Priekskambaru starpsienas defekts 1(3)
(ASD)

ASD UN VSD 2(7
VSD UN RVOT 6 (20)
VSD un citi 2(7)
Asinsvadu plaksteris 1(3)
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Cits 1(3)
P&ckontrole N (%)
Kopgjais implantu skaits 30
Pacientu zaud&jums ar transplantatu 5

nesaistitas mirstibas d¢]

P&cparbaude p&c 6 ménesiem 21/25 (84)

P&cparbaude péc 12 ménesiem 18/25 (72)

P&cparbaude >12 ménesi 14/25 (56)
Secinajums:

Pacientiem ar iedzimtam sirds slimibam, kuri tika novéroti 12 ménesus, CardioCel pieradija drosibu,
ilgstosu efektivitati un labveligas hemodinamiskas Tpasibas. P&tfjuma laika notika pieci naves
gadijumi, tomer neviens no tiem nebija saistits ar ierici. Paplasinajuma pétijuma lidz 84 ménesiem
netika noverota ar transplantatu saistita saslimstiba vai mirstiba, netika zinots par nevélamiem ar
transplantatu saistitiem nevélamiem notikumiem.

Visiem pacientiem tika iegiiti stabili hemodinamikas dati 12 méneSu p&coperacijas ehokardiografijas
laika, turklat 19 (76 % operaciju pardzivojuso pacientu) tika noveroti 18-36 ménesu laika, un netika
zinots par nevélamiem notikumiem; CardioCel uzradija labveligus drosibas raditajus.

Diskusija:

Sis pétijums sniedz pieradijumus, ka CardioCel var izmantot ka plaksteri vairaku veidu bérnu
iedzimtu sirds anomaliju, tostarp ASD, VSD, AVSD, labosanai, ka arT RVOT rekonstrukcijai, aortas
loka atjaunos$anai, trunkusa atjaunosanai un aortas saknes paplasinasanai. Tomér $§im p&tijumam ir
dazi ierobezojumi, jo tas nav nejausinats, viena centra p&tijums ar nelielu pacientu skaitu un bez
kontroles grupas.

Tomer visa pétijuma laika ierice nepartraukti uzradija vélamas 1pasibas, tostarp biezumu, elastibu un
elastibu. Salidzinot ar sarezgitakam indikacijam, starpsienas defektu remonta rezultati un drosiba bija
labaki. Kirurgiska remonta sarezgitiba tika novertéta, izmantojot Aristotela sarezgitibas skalu.
Pieciem mirusajiem pacientiem bija ievérojami augstaks vertgjums neka izdzivojusajiem pacientiem
[vid&ji = 12,40 (1,70) miruSajiem pacientiem, 7,02 (2,41) izdzivojuSajiem pacientiem; P- vértiba
<0,0001 péc t-testa]. FiSera tests paradija, ka pacientiem ar augstas sarezgitibas kirurgisko remontu
bija ievérojami zemaki izdzivoSanas raditaji neka pacientiem ar zemas sarezgitibas remontu (P-
vertiba = 0,0055; 58% izdzivoSana augstas sarezgitibas grupa un 100% izdzivo$ana zemas
sarezgitibas grupa). Paréja petijuma turpinajuma netika zinots par citiem naves gadijumiem, ka
noradits turpmak sniegtaja kopsavilkuma par vid€ja termina un ilgtermina turpinajuma petjjumu.
Netika noverota kliniski nozimiga kalcifikacija, un netika noverota ar transplantatu saistita
saslimstiba vai mirstiba. Kopuma §is p&tijums paradija daudzsolosus rezultatus starpsienas defektu
labosanai, izmantojot CardioCel, noraditajiem pacientiem, kuriem alternativas arst€$anas iespgjas
biitu ierobezotas.

iii)  Citu klinisko datu avotu kopsavilkums, ja piemérojams:

Literaturas mekleSana tika veikta 2024. gada 17. janvari, ieveérojot literattiras mekl€Sanas protokola izklastto
stratégiju, un tas meérkis bija apzinat publikacijas par LeTEP audu produktiem. Datu riipigu parbaudi un
turpmaku izvert€Sanu un analizi veica kvalificgti specialisti. Pamatojoties uz literattiras parskata protokola
noteiktajiem mekl€Sanas ierobezojumiem un krit€rijiem, tika identificEtas 97 atsauces. P&c automatiskas
dublgjoso atsaucu iznemsanas tika identific@tas 33 atsauces talakai novert€sanai. No tiem 18 tika izsleégti. 12
bija saistiti ar raksta veidu. 3 bija atsevisku gadijumu zinojumi, kliniskie p&tijumi. 2 netika ieklauti, jo tika
zinoti apvienoti dati. Visbeidzot, 1 neiesniedza datus par ierices droSumu vai veiktspgju. P&c manuala vienas
atsauces pievienosSanas kopuma 16 atsauces tika novertetas ka atbilstoSas literatlirai par iericEm un ieklautas
CER.
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Turpmak tabula sniegts detalizéts parskats par kliniskajiem pieradijumiem, kas saglabati par
LeTEP audu produktiem.
## ar
CardioCel
LCILCE Peétijuma saistito
(Pieradiju 1 . _ . . DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu . _. PR q

mu . . rezultati rezultati secinajumi Laiks

= q is autors/gads skaits/ ##

Iimenis) =

plaksteru
skaits/ vecums
lelapa CardioCel ir laba
infekcija: Nav izturiba. ia t
zinots (N/A) Zturba, Ja o
izmanto iedzimtu
sirds defektu
Ielapa labosanai. Tas
atvérSanas: n = salidzinosi labi
1 darbojas
V_S Dv un ASD - sistémiskaja un
slégSana: 183 Atkartotas lausu cirkulaciia
plaksteri (36%) lelapa icjauksanas LI
AVSD remonts: 38 parkalkoSanas: biezums: 14 Jz idainiem u HJ ’
plaksteri (7,6%) PA 377 pacienti/ n=0 implantiem Vecﬁl;iem barniem
rekonstrukcija: 103 501 CardioCel (2,8 %) bija ’
(20,5%) RVOT plaksteris Telapa nepiecieSamas Vidgja vertiba:
rekonstrukcija: 74 Jaundzimusie: elap N 18 atkartotas Starp 31 ménesis,
#1 Bell D. et al. o N atsauksana: S o . S .

v 2019 [79] (14.8%) 62 (12.4%) Nav zinots iejaukSanas jaundzimusSajiem, diapazons no 1
Aortas varstula / Zidaini: 285 (N/A) ’ (3,6 %) zidainiem un lidz 60
saknes / arkas: (10,4 (56,9 %) Mirstiba: 11 vecakiem bérniem  |[méneSiem
%) >1 gads:154 naves gadijumi nebija butisku
Varstulu (aortas, (30,7%) Insulta (2,9 %), no atskiribu briviba
mitrala, trikuspidala) raditajs: Nav kuriem viens no atkartotas
remonts: 30 (6%) zinots (N/A) bija saistits ar intervences.

Intraatriala starpsiena CardioCel.
a - 0,
parsegs: 18 (3,6 %) Trombembolij CardioCel
a: tromboze n veiktspgja plausu
=1 asinsrité statistiski
nozimigi
Amputaciia: neatskiras no
mputacya: sisteémiskas
Nav zigots asinsrites
(N/A) )
Ielapa P&c 24 ménesiem
VSD: 69 plaksteri infekeija: n= un péc 98,5 %
(35%) 0 noverosanas pacientu tika
Plausu artérija: 34 9 Reintervenciia CardioCel noveroti
(17,43%) lelapa Lervency veiktspgja pilniba, bet 3
; _ . p s biezums: Soproiam ir e
ASD: 18 plaksteri (9,2 atversanas: Astoniem Joprojam 1r pacienti tika
%) Transanulari Nav zinots S apmierinosa ar zaudgti (2
= . = . ; pacientiem (n labiem S
plaksteri: 15 plaksteri (N/A) = 135,5.9 %) . ) pacienti
(7,69 %) 1 o hemodinamikas atgriezas
AVSD: 11 plaksteri ) e f J radrtajiem. Polinzijas
(5.6 %) Ie_lalfalk $ana neriecieéama salas un 1
. 0 parkalkosanas: . ;
Aortas ar}(a. (_536 %) 135/ 1-95 =0 reintervence. CardioCel var pac1§nt_s
Intraventikulari CardioCel " izmantot visas atgriezas
= . ~ . Sesiem no o e
parsegi: 8 (4,1 %) plaksteri Siem vecuma grupas un Afrika). Tika
4 Bell D. et al. Plausu. ar.terl_]as Jaundzimusie: lelapa pacientiem visdazadakajas re_glstretl 6
v 2019 [80] konduits: 6 (3,0 %) 19 (13.6%) atsaukiana: CardioCel sistemiskds un naves
Plausu artérijas Zidaini: 77 Nav zinots . L lausu asinsrites gadijumi (4,6
Svite: 0/)- o ; implantacija p c
plevite: 6 (3,0 %): 5 (55%) (N/A) bita salvena iedzimto %), bet
(2.56%) >1-gr: 44 pya ga ver anomaliiu erupas.  |[neviens no
I . o iejaukSanas Ju grupas. . ..
Pargrieztas MPA: 4 931.4%) L Tam ir tiem nebija
o Insulta indikacija. ‘ e
(2,0%) s N pienemamas tieSi saistits ar
istemi & raditajs: Nav T - i
rselrsrtlzrr?tls%k; (\;er511310/) zinots (N/A) Mirstiba: Eler{lodmavml'skas g;rrglgfgg
2 B2 ’ Neviens naves Tpasibas. Skiet, ka >
AP loga remonts: - tas ir noturies pret  [Pacientu
o gadijums ¢ 1oturigs p idaiai
(1,53%) Supra- Trombembolij nebija tiesi infekciju, un 24 videjais
varstulu stenozes a: tromboze n e ménesus un ilgak noverosanas
labosana: 3 (1,53%) saistits ar - ilgums bija 39
oA =1 CardioCel. més neatklajam Jums
Intra-atriala aizbidnis: nekadus ménesi
2 '(1_’0%) chokardiografisku  |(inter véls.27—
Citi: 3 (1.53%) s vai radiologiskus 54 menesi).
kalcifikacijas
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## ar
CardioCel
atgce Pétijuma saistito
(Pieradiju . _ O] A DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Amputacija: pieradijumus.
Nav zinots
(N/A) Reintervencijas
izraisija stenozes
sekundara
granul&joso audu
veidoSanas. Misu
kopgja pieredze
pédgjo 5 gadu
laika liecina, ka
biezaka
granul&joso audu
veidoSanas uz
plakstera
raupjakas virsmas
nav izraisijusi
nekadus papildu
butiskus
hemodinamiskus
saSaurinajumus
papildus $aja
pétijuma
aprakstitajiem.
Iesp&jams, ka
granul&joso audu
veidoSanas ar
laiku izzad.
CardioCel
darbojas
salidzinosi labi
sisteémiskaja un
plausu cirkulacija.
Patch
infekcija: Nav
zinots (N/A)
lela Misu kohorta bija
elapa .
atvérSanas: nehgla u .
Nav zinots n?v1end?b1ga, taja
(N/A) ].I)l_]a paczentl ar
iedzimtam aortas
Aortas varstula varstulu
remonts (varstula cusp lelapa anomalijam,
aizvietosana vai parkalkoSanas: kuriem tika veikta
paliclinasana) Nav zinots AVR ar v_a'lrst}llu
Piecpadsmit N =40 (N/A) Reintervencija paplasingjumiem.
43 Nordmeyer gﬁcient'ikem ieprieks s b;eioums: n= o Vide::j év
v Sctal 2018 ija veikta aortas Vidgiais Ielapa 8 (20%) Pamatojoties uz novérosanas
[81] v?rstula operacija, bet Jais atsaukSana: s miisu pieredzi, 1lgum§: 23 (6-
Vel 14 pacientiem veeums: '9 (1,7 Nav zinots Mirstiba: n= 1 decelikularo 42) menesi.
ieprieks tika veikta -34) gadi (N/A) ’ (2,5%) liellopu perikarda
transkatetera balona plaksteru
aortas varstula materialu aortas
balonveida Insulta varstula plaksteru
valvuloplastika. raditajs: Nav rekonstrukcijai
zinots (N/A) L
pacientiem ar
iedzimtu aortas
Trombembolij varstula patologiju
a: Nav zinots vajadz€tu izmantot
(N/A) piesardzigi.
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## ar
Atsauces CardioCel
(Pieradiju Petijuma . _ P sals.tlto DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads sll(a;{ts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Aortas sakne/sinuss:
CardioCel (n = 46)
CardioCel Neo (n=7) _
Aortas varstul Ielapa
_or as varstula un infekcija: (n =
varstula 0)
paplasinajums:
CardioCel (n = 33)
CardioCel Neo (n = Plakstera
27) dehiscence: n
Aortas varstula un = 1. Pacientam
varstulu protéze: péc operacijas
CardioCel (n=15) attistijas dzila
CardioCel Neo (n = 5) sternala
Aortas varstula citi: infekcija, kas
CardioCel (n=12) izraisTja labas
CardioCel Neo (n = 3) ventrikulotomi
Arkas paplasinasana: jas laika
CardioCel (n = 40) 752 pacienti izmantota
CardioCel Neo (1=3) | Zy15a @ 1 CardioCel
Cardl??el 3D (n=73) plaksteri) n = plakstera )
Augosa aorta: 752 (1184 dehiscenci,
CardioCel (n = 39) plaksteri). No tacu no CardioCel var
Card@oCel Neo (n=4) kopéja CefrdioCel izmantot dazadu
CardioCel 3D n=7) plaksteru plgkst?a iedzimtu sirds
ASD: CardioCel (n = skaita neizolgja defektu arstesanai
56) CardioCel Neo (n : - nevienu . " clekdu arstesana.
> CardioCel tika . . Reintervencija Miisu petijuma
=6) implantetsn= | 'erosmataju. s biezums: No A
Priekskambaru 957 (81%) 1097 : pacientiem, kuriem
Iéapgi_m gaianai—kA: CardioCel Neo | Patch plaksteriem ar tika @plantets
peag Celgl () | n=142012%) | Kalcifikicija:n | pilnigiem CardioCel, — \Viggjais
44 Patukale ot Prair kl“ok fnb eo(n=2) un CardioCel =2(0,18%). novérosanas reintervenciju skaits |novarosanas
111 ol 2821; alee . elaséir?a'léar?ﬁnsl—RA' 3Dn=385 Pa vienam datiem n= 67 bija lielaks, ja laiks bija 2,1
’ gaﬁdml (n=4) (7%). aortas un (6,1%) tika CardioCel tika gads (IQR 0,6-
. _ mitrala veikta izmantots plausu 4,6).
CardioCel Neo (n = 1) S varstula reintervencija. L
AVSD - viena Vidgjais L artériju
_ remontam Mirstiba: n = L
plakstera remonts: vecums s palielinaSanai
i - . .. 1. Bija saistits : . »
CardioCel (n = 11) implantacijas : aundzimusajiem un
- p J - ar CardioCel. J Y
AVSD-2 plakstera bridi bija 12 lelapa aortas varstula
remonts-ASD mEnesi atsaukSana: operaciiai
komponents: enes . Nav zinots p_ . va, L
CardioCel (n = 14) [s-tarpkvartllu (N/A) s%ll(}zmot ar citam
CardioCel Neo (n = 1) diapazons vietam.
AVSD-2 ielapu (IQR) 3,6-84]. Insulta
remonts-VSD ems
K . raditajs: Nav
omponents: inots (N/A)
CardioCel (n = 10) zmots
CardioCel Neo (n=1)
Plausu art€rijas atzars: Trombembolij
CardioCel (n=131) an=2
CardioCel Neo (n = (0,18%).
21) CardioCel 3D (n = Viens péc loka
2) palielinasanas
Starpatriala un viens
membrana: CardioCel izmantots
(n=24) plausu varstula
Galvenas plausu remontam
artérijas
paplasinasana: _
CardioCel (n = 86) Amputacija:
CardioCel (n = 8) Nav zinots
(N/A)

Galvenas plausu
artérijas pargriezts
celms: CardioCel (n =
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Atsauces
(Pieradiju

mu

Iimenis)

Pétijuma
numurs/pirma
is autors/gads

Procediira/etiologija

## ar
CardioCel
saistito
subjektu
skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums

DroSuma
rezultati

Veiktspéjas
rezultati

Autoru
secinajumi

Peckontrole
Laiks

14)

Mitrala varstula-
AML: CardioCel (n =
8) CardioCel Neo (n
=4)

Mitrala varstula citi:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitrala varstula-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Citi: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n
=7) CardioCel 3D (n
=2)

Plausu varstula -
Monocusp: CardioCel
(n="7)

Plausu varstula Sung
labosana: CardioCel
(n =10) CardioCel
Neo (n=1)

Plausu vénas:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
RVOT-RV-PA vadu
parsegs: CardioCel (n
= 27) CardioCel Neo
(n=3)

RVOT plakstera
paplasinasana:
CardioCel (n = 35)
CardioCel Neo (n =4)
Sistemiskas vénas-
IVC: CardioCel (n =
5) CardioCel Neo (n =
1)

Sistemas vénas-SVC:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsanularais
plaksteris: CardioCel
(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Trikuspidala varstula
un varstulu
augmentacija:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalais varsts -
citi: CardioCel (n = 5)
Ventrikulotomija:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo
(n=13) CardioCel 3D
(n=1)

v

#5 Neethling et
al. 2013

ASD:n=1(3%)
VSD: n= 14 (47 %)
AVSD: n=3 (10 %)
RVOT:n=2(7 %)
ASDun VSD:n=1
(3 %)

VSD un RVOT:n=4
(13 %)

ASD, VSD un RVOT:
n=13 %)

CardioCel: N
=30

Telapa
infekcija: (n =
0)

Ielapa
atvérSanas:
Nav zinots
(N/A)

Reintervencija
s biezums: n =
0 (30 dienu
pEcoperacijas
periods)

Mirstiba: Kopa
n=5n=230
dienu laika.
Visiem 5

Sis pétijums
pierada, ka $is
inzenierijas cela
izveidotais liellopu
perikarda
plaksteris ir dross
un efektivs ka
sirds un asinsvadu

Ehokardiografi
ljas
novertejums 6
un 12 ménesu
laika un MRI
rezultati 10
nejausi
izveletiem
pacientiem 12
ménesu laika.
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## ar
Atsauces CardioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu rezultati rezultati secinaiumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ## ]
plaksteru
skaits/ vecums
Asinsvadu ielaps lelapa gadijumiem aizstajejs gan Ehokardiografi
(aorta): n =2 (7 %) parkalko$anas: tika noteikts, vienkarsu, gan jas dati 19
VSD un koarktacija: n n=0 ka tie nav sarezgitaku pacientiem
_ o S e
2(7%) saistiti ar ) iedzimtu sirds bija pleej_amvl
_ transplantatu. . ... . |18-36 ménesu
lelapa defektu kirurgiskai |~
atsauksana: laboganai. '
Nav zinots
(N/A)
Insulta
raditajs: Nav
zinots (N/A)
Trombembolij
a:n=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
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## ar
Atsauces CardioCel
Y Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: n =
0
Ielapa
atvérsanas: n = Audu inZenierijas
0 ADAPT® liellopu
perikarda scaffold
lelapa pieradija lielisku
park(;lll,(osanas: vidgja termina un
n= . .
ilgtermina
ASD:n=1 (3% s
VSD: E= 14( (470)%) efektivitati (lidz
AVSD: n=3 (10 %) _ Ptamhkv _ 10 gadiem),
RVOT: n =2 (7 %) CardioCel: N ;I Z?)lil'as?n:éi Reintervencita izmantojot to ka Vidgejais
ASDun VSD:n=1 = :”0 (34 zinotjs bz:t s bieums: nJ= scaffold iedzimtu ilgums 7,2
(3 %) plaksteri) irr;pla;ltos 0 ’ sirds defektu gadi (25%: 3,6
. —_— 3 0/«
46 Neethling et | Vo0 W1 RVOT:n=4 netika labosanai berniem, (831, 75%:
I g (13 %) St 9,25 gadi)
al. 2020 ) Vidgjais konstat&tas Mirstiba: N = CardioCel® o
ASD, VSD un RVOT: vecums bija 18 _ o maksimalais
_ o strukturalas 2. Gan ar izturiba, o
n=13 %) ménesi (17 _ . 4 noverosanas
. o enes problémas, transplantaciju lularitat .
Asinsvadu ielaps dienas - 13.3 - g acelularitate, ilgums 10
o o > pieméram, nesaistiti . . .
(aorta): n =2 (7 %) gadi). virsmas biostabilitate un gadi.
VSD un koarktécija: n sabiczasana neka]cinéjoéais
=2(7%) vai noplides. potencials padara
to par loti
Insulta pievilcigu audu
raditajs: Nav iedzimtu
zinots (N/A) sirdsdarbibas
atjauno$anas
Trombembolij proceddiram.
a:n=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
VSD: 54 (53 %) lelaba Miisu 2 gadu
ASD: 3 (3 %) infeici'a' (n= pieredze liecina,
AYSDi 6 (6 %) 0) Ja: ka kirurgi
Asmsya(ilf ) procediras laika
paplasmasanz.is: 24 labi apieties ar
(23’7V ) pacienti N=101 Ielapa implantacijas
(augSupejosa aorta, n atvérsanas: materialu, un ar to
=4 aortas arl%' n=>5, Nav zinots nav bijusas
un plausu artérija, n = Nav zinots (N/A) saistitas infekcijas.
15). plaksteru
RVOT: 16 (15,8 %) skaits _ B ) )
(infundibulum lelapa Reintervencija Plaksteris labi S
paplasinajuma S parkalkoSanas: s biezums: n = da-rbO.jES zema Vld?J s
#7 Pavy C. et plaksteris,n= 11, un Visi pacienti n=0 5(4,9%) spiediena zonas, noverosanas
v al. 2018 [82] transanularais cel3, n tika arstéti ar neradot stenozes PeHOQS bija
=5), ’ CardioCel lelapa Mirstiba: n =4 | Kalcifikacijas vai 212 dienas (4-
Varstu rekonstrukcija atsauksana: (3,9%) blezu_ma 'ilél- )-
10 (9,9 %) pacientiem Vidgjais Nav zinots To mer mes
(aorta§ varstula kuspa vecums bija 22 (N/A) PleEIZIVOJam
pagarinasana/monoku (+36,3) menesi agrinu-
spida rekonstrukcija, (3 dienas - 18 transplantata
n =4; Ozaki adi) Insulta atteici augsta
procediira, n = 2; gadt). raditajs: Nav spiediena
mitrala varstula zinots (N/A) apstaklos, jo radas
plastika, n = 3 un milziga intimala
trikuspidélé varstula Trombembolij FealfCIJ%» par kf)
plastika, n = 1). a: Nav zinofs 1ep.rleks_navvz_mots
Venozas anastomozes ’ attieciba uz Sada
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e LeMaitre’

CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 16 no 65
## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati AT Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
1 (1%) gadijuma (N/A) veida plaksteriem.
(Senninga procediira).
Amputacija: Misu atklajumi
Nav zinots liecina, ka péc
(N/A) aortas loka
palielinasanas
zidainiem
plaksteris klaist
galvenokart

stenotizgts, kas,
misuprat, ir radies
neatbilstibas dé]
starp dabiskas
aortas un
CardioCel
plakstera elastibu
sistemiska
spiediena ietekm@.

Asins pliisma rada
bides spriegumu
pret aortas sieninu
un var izraisit
intimalas
hipertrofijas
reakciju, kas
izraisa smagu
aortas stenozi.

Miisu pieredze
liecina, ka
plaksteris tiek labi
panests
starpsienas,
varstulu un plausu
artérijas pozicijas.
Tomér mes
piedzivojam
transplantata
neveiksmes
zidainiem aortas
pozicija.

A red.




 LeMaitre’

CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

> kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 17 no 65
## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa Misu pieredze
atversanas: liecina, ka Ozaki
Nav zinots procedira ar
(N/A) CardioCel bérnu
un gados jauniem
telapa picauguiajiem
5Visi kalcifikacija: n P o Javele
Aortas varstula Izmantots =1 Reintervencija p{esgrdlligl. a Vidgjais
. . CardioCel L parliecinatos par o
48 Chivers S. rekonstrukcija (Ozaki 4 g s biezums: n = iletermina noverosanas
diira) plaksteri/ _ gtermin: ilgums: 29,6
v C.etal. 2019 procecra) lelapa 2 panakumiem 2
Ieprieksgjas . _ . . meénesi
[49] . atsaukSana: bérniem, ir X .
intervences: 5/6 17.6 eadi . ) S (diapazons:
(60%) 08 Nav zinots Mirstiba: n = 0 nepiecie$ami 22-36 ménesi)
0 (diapazons: 11 (N/A) turpmaki petijumi ’
- 29 gadi) ar lielakam bernu
Insulta pac:,i_entu grupam,
.y B dazadu
biezums: n =1 transplantatu
materialu
Trombembolij salidzinajums un
arn=1 ilgaka novérosana.
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Patch Sis ir pirmais
infekcija: Tika pétijums, kura tika
zinots par pétiti MV
diviem operéta atjauno$anas
varstula rezultati ar
Mitrala varstula infekcioza Reintervencija CardioCel )
augmentacija/rekonstr endf).karc'ﬁta s biezums: n = pgrlkardﬁ plaksteri
ukcija gaduum.lem, 1 picaugusiem
Lieli plaksteri tika tomér viend pacientiem, un tika
izmantoti prieksgjas 'gadlju'rpa Mirstiba: Divi plefédita_ laba
mitrala varstu]a mt_"ekcga (7(1);5;1 ar.inilw agrina \iarstula
varstula (AMVL) plakstera éc(; agrint atjfiuno?nas
plakstera remonta pe perag}:]as ) Yelktspeja, kas
palielinasanai vai o llme_m netika ?ka"ei gadjumi he_cma par labu
rekonstrukcijai: 11 30/ Visi arsteti, | noverota. as nav plakstera
pacientiem (36 %) izmantojot Salsmll ar blosadeﬁbu un
Mazaki plaksteri tika C{rdloCel plakstera g'ims;} la;nteiitu). izturibu pret Vidajais
v #9 Tomsic A. izmantoti, lai plaksterus dehiscence: laeiligirikzu es agrmu. novéroganas
etal. 2018 [83] | rekonstrugtu Al vai Viend no registreti 3 degeneraciju. ilgums 1,7 +
A2 segmenta defektus Videjais diviem operé@ | papildu naves 0,9 gadi
AMVL: 13 vecums 57,2 + varstula gadfjumi (2 Péc
pacientiem (43%). 14,3 gadi infekcioza infekcioza ehokardiografiskas
V&l 2 pacientiem tika endokardita endokardita kontroles tika
veikt_a_ar_lterolaterﬁlés gadijumiem dgl, 1 naves novérots neliels
rekomsinkeii, bt B andiograry | ECIumS | Pidkstera biesuma
wkon! » oet ehokardiografi nebija saistits pieaugums (0,2
p_ede_pem 2 pacientiem skie, gan ar mm, Nenozimigs).
tika izmantoti vairaki intraoperativie sirdsdarbibu) Tas varétu biit
CardioCel plaksteri, noverojumi ' saistits ar
lai atjaunotu abas liecinaja par kontrolétu
varstules. gredzena plaksteru
dehiscenci. endotelizacijas un

kolaggéna slapa
veidoSanas
procesu, kas
ieprieks tika

A red.
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## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
lelapa noverots aitu
parkalko$anas: mazulu modelos,
Nav zinots kur varstula
(N/A) atjauno$anai tika
izmantots
- CardioCel.
Ielapa
atsaukSana:
Pirms Tomeér diviem
izrakstiSanas pacientiem tika
un pec veikta varstula IE.
izrakstiSanas, Vienam pacientam
ka ari péc tas notika 2
izrakstiSanas, meénesu laika péc
netika operacijas, un
noverotas infekcija
butiskas aprobezojas ar vél
plakstera neendotelizetu
biezuma protézes gredzenu.
atSkiribas, kas Otram pacientam
liecina, ka reoperacija netika
plaksteris nav veikta, un nebija
butiski sarucis iespgjams izslegt
vai ievilcies. implant&ta
plakstera
Insulta infekciju.
raditajs: Nav
zinots (N/A)
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
lelapa Reintervencija Megs pieradijam,
infekcija: Nav s biezums: n = ka autologa
zinots (N/A) 1 agrina perikarda
reoperacija veiktspgja ir
tehniskas labaka, salidzinot
Iel:?l_p? B neveiksmes dé| ar liellopu
Aortas varstula atversanas: ti, o perikardu, ar
plavites Nayv zinots neo't'rlkusplda'h zerr.liku gradientu
rekonstrukcija N =58 (N/A) zacija ar dalgju pari aortas
Neo- laba varstulim galigas
trikuspidalizacija ) Ielapa neok&spiduma kontr_oles_lalkﬁ.
(Ozaki procediira): Csél;;locel 32 kalcifikacija: atdaliSanos). N Toméer mes
(69%): 40 pacientu (55%) vs No segiem =6(10 %) bija | nenovérojam Videja
#10 Wiggins (69%) aut(-)liogglsz 6 pacientiem, ne_:p_lemeéama bﬁFISlfaf atskiribas |ehokardiografi
v L.M. et al. Vienas pléves p:;/ar s kuriem bija velma attiectba uz ska
2020 [48] rekonstrukcija: 18 (45%) nepiecieSsama reoperacyja. 1zmantoto novéroSana:
pacienti (31%) vélina ma-terl?llu 14,1 ménesis
Divpadsmit Vidgjais operacija, Mirstiba: Péc saliktajam
pacientiem (21%) vecums 14,8 strukturala aortas varstula iznakuma
aortas varstula gadi (IQR varstula rekonstrukcijas raditajam - AR,
operacijas laika tika 10,6-16,8) degeneracija operdcijas 5.6 endokzinyts vai
veiktas vienlaicigas (liellopu ménesus pec reoperacyu
procediiras. perikarda izrakstiSanas biezums.
varstula no slimnicas
kustlgyrr_la} _ bija 1 mirstiba Aortas varstula
Samazinasanas | pacientam ar rekonstrukcija
un ieprieks veiktu nodrosina
kalcifikacija) sirds pienemamus
tika novérota transplantaciju istermina

A red.
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## ar
CardioCel
atgce Pétijuma saistito
(Pieradiju J . _ P . DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
- . is autors/gads skaits/ ##
Iimenis) =
plaksteru
skaits/ vecums
1 pacientam. dilatétas hemodinamiskos
kardiomiopatij rezultatus un
- as de| un smagi pierada §is
Ielapa s .
. pavajinatu metodes lietderibu
atsaukSana: o _ :
. kreisa kambara ka papildu
Nav zinots .. ..
(N/A) funkciju. strat€giju aortas
varstula slimibu
kirurgiskai
Insulta arstéSanai bérniem
raditajs: Nav un jaunieSiem.
zinots (N/A) Turklat aortas
varstula
. aizvietoSanas
Tromberpbollj metodes var bt
a: Nav zinots . - -
NA) lietderigas arT
(N/A) pediatriskiem
pacientiem ar
Amputacija: anatomiju, kas nav
Nav zinots piemérota aortas
(N/A) varstula
aizvietoSanai.
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa
atvérSanas:
Nav zinots
(N/A)
~ Pacientiem,
Telapa kuriem tika veikta
parkalkoSanas: cMVC, laika gaita Laika intervals
N=5(100%) | Navzinots uzlabojas kreisa no
o (N/A) Reintervencija kambara funkcijas 1zrak-stlsénas
Mitrala Yarstula v s biezums: Nav | ehokardiografiskie |1€ Sh‘:ﬂn_lf:?s
. #11 Cua C. et azy 1eFo§f1na ECMVC) N Ielapa zipots (N/A) raditaji. fidz p edgal
IV limenis al. 2021 [84] salidzinajuma ar operacyjas atsaukiana: ehokardiogram
’ mitrala varstula bridr: 4,3 + 4,2 S mai bija 1,2 +
aizvietosanu (MVR) gadi (mediana Nav zinots Mirstiba: Nav Starp cMVC un 0,7 gadi
2,2 gadi, .8- (N/A) zinots (N/A) MVR pacientiem (mediana 1,0
10,3 gadi) nebija butisku gads, 0,6 - 2,0
Insulta atskirtbu gadi).
raditajs: Nav ehokardiografiskaj
zinots (N/A) os raditajos.
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Ielapa Reintervencija Nemot véra, ka
CardioCel: 10 infekcija: Nav s biezums: n = koarktacijas
(10/36; 27,8%) zinots (N/A) 7 (70 %) rezekcija
restenozes dg]. CardioCel grupa
412 Van Homograft: 26 Telapa Ot.ra tika 0velkta ‘Enezak Rel'ntefvencua
. Aortas loka [ reintervence (80 %) neka s pirma
1T limenis Beynum L. et .. (26/36; 72,2%) atveérSanas: . . _ _ - _ .
rekonstrukcija . tika veikta n = homografta (23 p&coperacijas
al. 2021 [85] Nav zinots _— N > o
(N/A) 5 pacientiem. %), mus satrauca gada laika
Vidgjais Tresa tas, ka restenozu
vecums: 2 iejaukSanas biezums
nedglas (2-32) Ielapa tika veikta n = CardioCel grupa
parkalkoSanas: 1 pacientam. bija ievérojami

A red.
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## ar
Atsauces CardioCel
(Pieradiju Petijuma . _ P sals.tlto DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Nav zigots Ceturta bl Cel ir laba
(N/A) l?l-l(aUka?(nas B izturiba, ja to
V_SDV un ASD tika veikta n = Més secinam, ka
slégSana: 183 - 1 pacientam. _ .
i . Ielapa plakstera materiala
plaksteri (36%)
atsaukSana: izvéle, visticamak,
AVSD remonts: 38 . o . -
_ . — Nav zinots Mirstiba: Nav ir svarigs faktors,
plaksteri (7,6%) PA 377 pacienti/ (N/A) Jinots par Kas nosaka
rekonstrukcija: 103 301 CardioCel vé’lTnuIr)nirsﬁbu restenozes risku
(20,5%) RVOT plaksteris nepleciesanas &c aortas loka Vidgja vertiba:
41 Bell D. et al rekonstrukcija: 74 Jaundzimusie: Insulta 18 atkartotas fekons trukcias 31 ménesis,
v ' " (14.8%) 62 (12.4%) raditajs: Nav iejauk$anas . trukela diapazons no 1
2019179 Aortas varstula / Zidaini: 285 inots (N/A (3,6 %) jaundzimusajiem ;"o
ortas varstula 1daini: zinots ( ) 6% un zidainiem, ka 1_2 0
saknes / arkas: (10,4 (56,9 %) Mirstiba: 11 - . ménesiem
%) >1 gads:154 naves gadijumi | 2111 ¢
Z ' Trombembolij reintervenciju ir
Varstulu (aortas (30,7%) Y| (2,9 %), no ten
A A ? a: Nav zinots L nepiecieSams
mitrala, trikuspidala) N/A ; kuriem viens veikt. lai veiktu
remonts: 30 (6%) (N7A) bija saistts ar R
arstesanu.

Intraatriala starpsiena
parsegs: 18 (3,6 %)

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

CardioCel.

Pamatojoties uz
musu
noverojumiem un
saskana ar citu
pétnieku ieprieks
veikto petijumu
rezultatiem, més
dodam prieksroku
homograft
plaksteru materiala
izmantoSanai
aortas loka
augmentacijai
jaundzimusSajiem
un zidainiem, un
mes vairs
neizmantojam
CardioCel
plaksteru
materialu §im
nolikam.

A red.
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## ar
Atsauces . Ca}rdioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
zinots (N/A) intervences.
Trombembolij CardioCel
a: tromboze n veiktspgja plausu
=1 asinsrite statistiski
nozimigi
Amputacija: ne atélg?rés no
Nav zinots . 51s.tém.1$k'21s
(N/A) asinsrites.
P&c 24 ménesiem
un péc
novérosanas
CardioCel
veiktsp&ja
joprojam ir
apmierinosa ar
labiem
hemodinamikas
raditajiem.
lelapa CardioCel var
:)nfekcua: n= izmantot visas
VSD: 69 plaksteri veeuma grupasun - og 5 o,
(35%) visdazadakajas pacientu tika
Plausu arterija: 34 9 lelapa . . sistemiskas un noveroti
(17,43%) : atversanas: Rsmtervencua plgu§u asinsrites pilniba, bet 3
o - . Nav zinots s biezums: iedzimto D
o 02 N T sk | smomd g, e
laksteri: 15 plaksteri pacientiem (n Tam ir acienti
p FOP =135,5,9 %) pienemamas pactentt
(7,69 %) Ielapa o . .= atgriezas
AVSD: 11 plaksteri arkalkosanas: 1.2. gadijumos hemodlnavm 1'skas Polinézijas
(5,6 %5 i (;1’ sosanas: bua. . Tpaé?bas. Skiet, ka salas un 1
A(’)rtas arka: (5,6 %) 135/195 " nqplemeéama Fas I nf)turigs pret pacients
Intraventikﬁléri, CardioCel relfl'tervence. mfekcilj Ui 24_ atgriezas
parsegi: 8 (4,1 %) plaksteri lelapa Sesiem no ménesus un ilegak 558 Tika
Plausu artérijas Jaundzimusie: atsaukSana: sem mes_neatkla_]am registréti 6
v #2Bell D.ctal | 4 uits: 6 (3,0 %) 19 (13.6%) Nav zinots pacientiem nekadus naves
2019 [80] Plaugu artérijas Zidaini: 77 (N/A) CardioCel chokardiografisku o) 5 mi (4,6
evite: 6 (3.0 %): 5 (55%5 ’ implantacija s vai radiologiskus %), bet ’
?2 5 6“/.) ’ ’ S -or 44 bija galvena kalcifikacijas ne\;iens o
Pér ) . & o Ir_151_11_tg iejaukSanas pieradijumus. . ..
grieztas MPA: 4 931.4%) raditajs: Nav indikacija tiem ne_bl]a
(2‘,0%)‘ zinots (N/A) . . - tiesi §alsﬁts ar
remonts: 3 (1.55%) M | eres|Parso 126
AP loga remonts: Trombembolij Ne(;/_l_ens naves sekundara pacientu
(1,53%) Supra- a: tromboze n gaqyums | granulgjoso audu vidgjais
i -1 nebija tiesi o - s
varstulu stenozes saistits ar veidoSanas. Miisu  [novéroSanas
laboSana: 3 (1,53%) CardioCel kopgja pieredze ilgums bija 39
oo ardioCel. Y S
Intra-atriala aizbidnis: pedgjo 5 gadu ménesi

2 (1,0%).
Citi: 3 (1.53%)

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

laika liecina, ka
biezaka
granulgjoso audu
veido$anas uz
plakstera
raupjakas virsmas
nav izraisijusi
nekadus papildu
butiskus
hemodinamiskus
saSaurinajumus
papildus Saja
pétijuma
aprakstitajiem.
Iesp&jams, ka
granul&joso audu

(intervals 27-
54 ménesi).
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## ar
Atsauces CardioCel
A Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
veidoSanas ar
laiku izzad.
CardioCel
darbojas
salidzinosi labi
sistémiskaja un
plausu cirkulacija.
Patch
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa
atverSanas: Misu kohorta bija
Nav zinots neliela un
(N/A) neviendabiga, taja
bija pacienti ar
Telapa iedzimtam aortas
Aortas varstula parkalkosanas: varstu_lq._
remonts (varstula cusp Nav zinots anomalijam,
aizvietosana vai (N/A) ’ kuriem tlk_a veikta
palielinaSana) AVR ar Yarstglu
Piecpadsmit N =40 ~ Reintervencija paplasinajumiem.
43 Nordmever pacientiem iepriek§ Ielapav s biezums: n = Videja
v S etal 20 1%’ bija veikta aortas o atsauksana: 8 (20%) Pamatojoties uz novérosanas
[él] ’ varstula operacija, bet Vidgjais Nav zigots miisu pieredzi, ilgums: 22 (6-
Vel 14 pacientiem Vecums:'9 17 (N/A) Mirstiba: n= 1 decelikularo 42) ménesi.
ieprieks tika veikta -34) gadi (2,5%) liellopu perikarda
transkatfttera balona Insulta plaksteru
aortas varstula raditajs: Nav materialu aortas
balonveida zinots (N/A) varstula plaksteru
valvuloplastika. rekonstrukcijai
Trombembolij pa01§nt1em ar
. iedzimtu aortas
a: Nav zigots _ ..
(N/A) Varstula pgtologlju
vajadz&tu izmantot
piesardzigi.
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Aortas sakne/sinuss: 752 pacienti (n _Iele'lpa“ CardioCel var
CardioCel (n = 46) =1184 infekcija: (n = izmantot dazadu
CardioCel Neo (n=7) | plaksterin="| 0) iedzimtu sirds
Aortas varstula un 752 (1184 defektu arstetanai
varstula plaksteri). No Plakst . . cleklu arstesanat.
paplaé’inéjumS' kopaja axstera Reintervencija Masu pétijuma
CandioCel (n > 33) plaksteru iehlsceqce: n s biezums: No pacientiem, kuriem
CardioCel Neo (n = skaita — 1. Pacientam 1 1097 tika implantets
ardiot-el Neo (n . - pec operacijas plaksteriem ar . P
27) CardioCel tika atfistijas dzila nfei CardioCel, Vidsiai
Aortas varstula un implantéts n = = punigiem . . . 1dejais
n 5 o sternala novéro$anas reintervenciju skaits |ovaroganas
#4 Patukale et varstulu protéze: 957 (81%), infekciia. k . e S
i al. 2023 CardioCel (n=5) CardioCel Neo | mekeija, kas | datiemn=67 | bija lielaks, ja laiks bija 2,1
' CardioCel Neo (1 =5) | n=142(12%) | vartits lla?as .| (6.1%) tika CardioCel tika gads (IQR 0,6-
ventrikulotomi i . “
Aortas varstula citi: un CardioCel a5 laika veikta B izmantots plausu 4,6).
CardioCel (n = 12) 3Dn=85 Ji;;:;ltSté reintervencija. artriju
. Mirstiba: n = . .
— 0 N =
CardioCel Nf:.o 51} 3.) (7%). CardioCel 1. Bifa saistits Pallelll?asa?g{
éArl:;s ga{)lasTZ?)ana. plﬁkstera 4 ar CardioCel. jaundzimusajiem un
ardioCel (n = 40) Vidzjais dehiscenci, aortas varstula
— ]
CardioCel Neo (n = 3) tadu no o
CardioCel 3D (n=73) | Vecums : operacial,
5 . implantacijas C%rdlocel salidzinot ar citam
Augo3a aorta: P J plakstera e
CardioCel (n = 39) bridr bija 12 neizolgja vietam.

A red.
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## ar
Atsauces CardioCel
Y Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
CardioCel Neo (n=4) ménesi nevienu
CardioCel 3D (n=7) [starpkvartiu ierosinataju.
ASD: CardioCel (n = diapazons
56) CardioCel Neo (n (IQR) 3,6-84]. Patch
];.6) ) kalcifikacija: n
riek§kambaru =2(0,18%)
papla§inasanas-LA: Pa vie’nam ’
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=2) aqnzis_un
Priekskambaru m_1tra1a
paplasinasanas-RA: varstula
CardioCel (n = 4) remontam
CardioCel Neo (n=1)
AVSD - viena Ielapa
plakstera remonts: atsaukSana:
CardioCel (n=11) Nav zinots
AVSD-2 plakstera (N/A)
remonts-ASD
komponents: Insulta

CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
AVSD-2 ielapu
remonts-VSD
komponents:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Plausu artérijas atzars:
CardioCel (n=131)
CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n =
2)

Starpatriala
membrana: CardioCel
(n=24)

Galvenas plausu
arterijas
paplasinasana:
CardioCel (n = 86)
CardioCel (n = 8)
Galvenas plausu
artérijas pargriezts
celms: CardioCel (n =
14)

Mitrala varstula-
AML: CardioCel (n =
8) CardioCel Neo (n
=4)

Mitrala varstula citi:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitrala varstula-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Citi: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n
=7) CardioCel 3D (n
=2)

Plausu varstula -
Monocusp: CardioCel
(n="7)

Plausu varstula Sung
labosana: CardioCel
(n = 10) CardioCel
Neo (n=1)

Plausu vénas:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)

raditajs: Nav
zinots (N/A)

Trombembolij
ain=2
(0,18%).

Viens péc loka
palielinasanas
un viens
izmantots
plausu varstula
remontam

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

A red.
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## ar
Atsauces . Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
RVOT-RV-PA vadu
parsegs: CardioCel (n
=27) CardioCel Neo
(n=3)
RVOT plakstera
paplasinasana:
CardioCel (n = 35)
CardioCel Neo (n =4)
Sistémiskas veénas-
IVC: CardioCel (n =
5) CardioCel Neo (n =
)
Sistémas veénas-SVC:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsanularais
plaksteris: CardioCel
(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Trikuspidala varstula
un varstulu
augmentacija:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalais varsts -
citi: CardioCel (n = 5)
Ventrikulotomija:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo
(n = 13) CardioCel 3D
=1
Ielapa
infekcija: (n =
0)
Ielapa
atveérSanas:
Nav zinots 3
ASD:n=1(3 %) (N/A) Reintervencija S'is [_)éﬁj umsw Ehokardiogréﬁ
VSD: n = 14 (47 %) sbiezums: n= | Picrada, ka s as
AVSD: n=3 (10 %) lelapa 0 (30 dienu inZenierijas cela  [nOVert&jums 6
RVOT: n=2 (7 %) parkalkoSands: | p&coperacijas izveidotais liellopu in}kl_2 mj\rll[;s;l
ASDun VSD:n=1 n=0 periods) perikarda r?:lzual t];.?i 10
(3 %) plaksteris ir dross -
= o ~ nejausi
v #5 Neethling et ?]1212 /01;1‘1 RVOT:n=4 CardioCel: N Ielapa nM:SStltI)la':I;(;% a un efektivs ka izveletiem
al. 2013 ASD. VSD un RVOT: =30 atsauk§ana: dienu’ laika, sirds un asinsvadu pacientiem 12
n= 1’ (3 %) Nav zinots Visiem 5 aizstajejs gan ménesu 1.a1ka_.
Asinsvadu ielaps (N/A) gadijumiem vienkarsu, gan Ehokardlograﬁ
(aorta): n =2 (7 %) tika noteikts, sarezgitaku yas qat1'19
VSD un koarktacija: n Insulta ka tie nav iedzimtu sirds g?‘;lerilgg;mi
=2(7%) r??ditﬁjs: Nav saistiti ar defektu kirurgiskai 1§-3% mJéneéu
zinots (N/A) transplantatu. laboganai. laika.
Trombembolij
an=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

A red.
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## ar
Atsauces CardioCel
Y Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: n =
0
Ielapa
atvérsanas: n = Audu inZenierijas
0 ADAPT® liellopu
perikarda scaffold
lelapa pieradija lielisku
park(;lll,(osanas: vidgja termina un
n= . .
ilgtermina
ASD:n=1 (3% s
VSD: E= 14( (470)%) efektivitati (lidz
AVSD: n=3 (10 %) _ Ptamhkv _ 10 gadiem),
RVOT: n =2 (7 %) CardioCel: N ;I Z?)lil'as?n:éi Reintervencita izmantojot to ka Vidgejais
ASDun VSD:n=1 = :”0 (34 zinotjs bz:t s bieums: nJ= scaffold iedzimtu ilgums 7,2
(3 %) plaksteri) irr;pla;ltos 0 ’ sirds defektu gadi (25%: 3,6
. —_— 3 0/«
46 Neethling et | Vo0 W1 RVOT:n=4 netika labosanai berniem, (831, 75%:
I g (13 %) St 9,25 gadi)
al. 2020 ) Vidgjais konstat&tas Mirstiba: N = CardioCel® o
ASD, VSD un RVOT: vecums bija 18 _ o maksimalais
_ o strukturalas 2. Gan ar izturiba, o
n=13 %) ménesi (17 _ . 4 noverosanas
. o enes problémas, transplantaciju lularitat .
Asinsvadu ielaps dienas - 13.3 - g acelularitate, ilgums 10
o o > pieméram, nesaistiti . . .
(aorta): n =2 (7 %) gadi). virsmas biostabilitate un gadi.
VSD un koarktécija: n sabiczasana neka]cinéjoéais
=2(7%) vai noplides. potencials padara
to par loti
Insulta pievilcigu audu
raditajs: Nav iedzimtu
zinots (N/A) sirdsdarbibas
atjauno$anas
Trombembolij proceddiram.
a:n=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
VSD: 54 (53 %) lelaba Miisu 2 gadu
ASD: 3 (3 %) infeici'a' (n= pieredze liecina,
AYSDi 6 (6 %) 0) Ja: ka kirurgi
Asmsya(ilf ) procediras laika
paplasmasanz.is: 24 labi apieties ar
(23’7V ) pacienti N=101 Ielapa implantacijas
(augSupejosa aorta, n atvérsanas: materialu, un ar to
=4 aortas arl%' n=>5, Nav zinots nav bijusas
un plausu artérija, n = Nav zinots (N/A) saistitas infekcijas.
15). plaksteru
RVOT: 16 (15,8 %) skaits _ B ) )
(infundibulum lelapa Reintervencija Plaksteris labi S
paplasinajuma S parkalkoSanas: s biezums: n = da-rbO.jES zema Vld?J s
#7 Pavy C. et plaksteris,n= 11, un Visi pacienti n=0 5(4,9%) spiediena zonas, noverosanas
v al. 2018 [82] transanularais cel3, n tika arstéti ar neradot stenozes PeHOQS bija
=5), ’ CardioCel lelapa Mirstiba: n =4 | Kalcifikacijas vai 212 dienas (4-
Varstu rekonstrukcija atsauksana: (3,9%) blezu_ma 'ilél- )-
10 (9,9 %) pacientiem Vidgjais Nav zinots To mer mes
(aorta§ varstula kuspa vecums bija 22 (N/A) PleEIZIVOJam
pagarinasana/monoku (+36,3) menesi agrinu-
spida rekonstrukcija, (3 dienas - 18 transplantata
n =4; Ozaki adi) Insulta atteici augsta
procediira, n = 2; gadt). raditajs: Nav spiediena
mitrala varstula zinots (N/A) apstaklos, jo radas
plastika, n = 3 un milziga intimala
trikuspidélé varstula Trombembolij FealfCIJ%» par kf)
plastika, n = 1). a: Nav zinofs 1ep.rleks_navvz_mots
Venozas anastomozes ’ attieciba uz Sada

A red.
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## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati AT Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
1 (1%) gadijuma (N/A) veida plaksteriem.
(Senninga procediira).
Amputacija: Misu atklajumi
Nav zinots liecina, ka péc
(N/A) aortas loka
palielinasanas
zidainiem
plaksteris klaist
galvenokart

stenotizgts, kas,
misuprat, ir radies
neatbilstibas dé]
starp dabiskas
aortas un
CardioCel
plakstera elastibu
sistemiska
spiediena ietekm@.

Asins pliisma rada
bides spriegumu
pret aortas sieninu
un var izraisit
intimalas
hipertrofijas
reakciju, kas
izraisa smagu
aortas stenozi.

Miisu pieredze
liecina, ka
plaksteris tiek labi
panests
starpsienas,
varstulu un plausu
artérijas pozicijas.
Tomér mes
piedzivojam
transplantata
neveiksmes
zidainiem aortas
pozicija.

A red.




 LeMaitre’

CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

> kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 27 no 65
## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa Misu pieredze
atversanas: liecina, ka Ozaki
Nav zinots procedira ar
(N/A) CardioCel bérnu
un gados jauniem
telapa picauguiajiem
5Visi kalcifikacija: n P o Javele
Aortas varstula Izmantots =1 Reintervencija p{esgrdlligl. a Vidgjais
. . CardioCel L parliecinatos par o
48 Chivers S. rekonstrukcija (Ozaki 4 g s biezums: n = iletermina noverosanas
diira) plaksteri/ _ gtermin: ilgums: 29,6
v C.etal. 2019 procecra) lelapa 2 panakumiem 2
Ieprieksgjas . _ . . meénesi
[49] . atsaukSana: bérniem, ir X .
intervences: 5/6 17.6 eadi . ) S (diapazons:
(60%) 08 Nav zinots Mirstiba: n = 0 nepiecie$ami 22-36 ménesi)
0 (diapazons: 11 (N/A) turpmaki petijumi ’
- 29 gadi) ar lielakam bernu
Insulta pac:,i_entu grupam,
.y B dazadu
biezums: n =1 transplantatu
materialu
Trombembolij salidzinajums un
arn=1 ilgaka novérosana.
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Patch Sis ir pirmais
infekcija: Tika pétijums, kura tika
zinots par pétiti MV
diviem operéta atjauno$anas
varstula rezultati ar
Mitrala varstula infekcioza Reintervencija CardioCel )
augmentacija/rekonstr endf).karc'ﬁta s biezums: n = pgrlkardﬁ plaksteri
ukcija gaduum.lem, 1 picaugusiem
Lieli plaksteri tika tomér viend pacientiem, un tika
izmantoti prieksgjas 'gadlju'rpa Mirstiba: Divi plefédita_ laba
mitrala varstu]a mt_"ekcga (7(1);5;1 ar.inilw agrina \iarstula
varstula (AMVL) plakstera éc(; agrint atjfiuno?nas
plakstera remonta pe perag}:]as ) Yelktspeja, kas
palielinasanai vai o llme_m netika ?ka"ei gadjumi he_cma par labu
rekonstrukcijai: 11 30/ Visi arsteti, | noverota. as nav plakstera
pacientiem (36 %) izmantojot Salsmll ar blosadeﬁbu un
Mazaki plaksteri tika C{rdloCel plakstera g'ims;} la;nteiitu). izturibu pret Vidajais
v #9 Tomsic A. izmantoti, lai plaksterus dehiscence: laeiligirikzu es agrmu. novéroganas
etal. 2018 [83] | rekonstrugtu Al vai Viend no registreti 3 degeneraciju. ilgums 1,7 +
A2 segmenta defektus Videjais diviem operé@ | papildu naves 0,9 gadi
AMVL: 13 vecums 57,2 + varstula gadfjumi (2 Péc
pacientiem (43%). 14,3 gadi infekcioza infekcioza ehokardiografiskas
V&l 2 pacientiem tika endokardita endokardita kontroles tika
veikt_a_ar_lterolaterﬁlés gadijumiem dgl, 1 naves novérots neliels
rekomsinkeii, bt B andiograry | ECIumS | Pidkstera biesuma
wkon! » oet ehokardiografi nebija saistits pieaugums (0,2
p_ede_pem 2 pacientiem skie, gan ar mm, Nenozimigs).
tika izmantoti vairaki intraoperativie sirdsdarbibu) Tas varétu biit
CardioCel plaksteri, noverojumi ' saistits ar
lai atjaunotu abas liecinaja par kontrolétu
varstules. gredzena plaksteru
dehiscenci. endotelizacijas un

kolaggéna slapa
veidoSanas
procesu, kas
ieprieks tika

A red.
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## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
lelapa noverots aitu
parkalko$anas: mazulu modelos,
Nav zinots kur varstula
(N/A) atjauno$anai tika
izmantots
- CardioCel.
Ielapa
atsaukSana:
Pirms Tomeér diviem
izrakstiSanas pacientiem tika
un pec veikta varstula IE.
izrakstiSanas, Vienam pacientam
ka ari péc tas notika 2
izrakstiSanas, meénesu laika péc
netika operacijas, un
noverotas infekcija
butiskas aprobezojas ar vél
plakstera neendotelizetu
biezuma protézes gredzenu.
atSkiribas, kas Otram pacientam
liecina, ka reoperacija netika
plaksteris nav veikta, un nebija
butiski sarucis iespgjams izslegt
vai ievilcies. implant&ta
plakstera
Insulta infekciju.
raditajs: Nav
zinots (N/A)
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
lelapa Reintervencija Megs pieradijam,
infekcija: Nav s biezums: n = ka autologa
zinots (N/A) 1 agrina perikarda
reoperacija veiktspgja ir
tehniskas labaka, salidzinot
Iel:?l_p? B neveiksmes dé| ar liellopu
Aortas varstula atversanas: ti, o perikardu, ar
plavites Nayv zinots neo't'rlkusplda'h zerr.liku gradientu
rekonstrukcija N =58 (N/A) zacija ar dalgju pari aortas
Neo- laba varstulim galigas
trikuspidalizacija ) Ielapa neok&spiduma kontr_oles_lalkﬁ.
(Ozaki procediira): Csél;;locel 32 kalcifikacija: atdaliSanos). N Toméer mes
(69%): 40 pacientu (55%) vs No segiem =6(10 %) bija | nenovérojam Videja
#10 Wiggins (69%) aut(-)liogglsz 6 pacientiem, ne_:p_lemeéama bﬁFISlfaf atskiribas |ehokardiografi
v L.M. et al. Vienas pléves p:;/ar s kuriem bija velma attiectba uz ska
2020 [48] rekonstrukcija: 18 (45%) nepiecieSsama reoperacyja. 1zmantoto novéroSana:
pacienti (31%) vélina ma-terl?llu 14,1 ménesis
Divpadsmit Vidgjais operacija, Mirstiba: Péc saliktajam
pacientiem (21%) vecums 14,8 strukturala aortas varstula iznakuma
aortas varstula gadi (IQR varstula rekonstrukcijas raditajam - AR,
operacijas laika tika 10,6-16,8) degeneracija operdcijas 5.6 endokzinyts vai
veiktas vienlaicigas (liellopu ménesus pec reoperacyu
procediiras. perikarda izrakstiSanas biezums.
varstula no slimnicas
kustlgyrr_la} _ bija 1 mirstiba Aortas varstula
Samazinasanas | pacientam ar rekonstrukcija
un ieprieks veiktu nodrosina
kalcifikacija) sirds pienemamus
tika novérota transplantaciju istermina

A red.
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## ar
CardioCel
atgce Pétijuma saistito
(Pieradiju J . _ P . DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
- . is autors/gads skaits/ ##
Iimenis) =
plaksteru
skaits/ vecums
1 pacientam. dilatétas hemodinamiskos
kardiomiopatij rezultatus un
- as de| un smagi pierada §is
Ielapa s .
. pavajinatu metodes lietderibu
atsaukSana: o _ :
. kreisa kambara ka papildu
Nav zinots .. ..
(N/A) funkciju. strat€giju aortas
varstula slimibu
kirurgiskai
Insulta arstéSanai bérniem
raditajs: Nav un jaunieSiem.
zinots (N/A) Turklat aortas
varstula
. aizvietoSanas
Tromberpbollj metodes var bt
a: Nav zinots . - -
NA) lietderigas arT
(N/A) pediatriskiem
pacientiem ar
Amputacija: anatomiju, kas nav
Nav zinots piemérota aortas
(N/A) varstula
aizvietoSanai.
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa
atvérSanas:
Nav zinots
(N/A)
~ Pacientiem,
Telapa kuriem tika veikta
parkalkoSanas: cMVC, laika gaita Laika intervals
N=5(100%) | Navzinots uzlabojas kreisa no
o (N/A) Reintervencija kambara funkcijas 1zrak-stlsénas
Mitrala Yarstula v s biezums: Nav | ehokardiografiskie |1€ Sh‘:ﬂn_lf:?s
. #11 Cua C. et azy 1eFo§f1na ECMVC) N Ielapa zipots (N/A) raditaji. fidz p edgal
IV limenis al. 2021 [84] salidzinajuma ar operacyjas atsaukiana: ehokardiogram
’ mitrala varstula bridr: 4,3 + 4,2 S mai bija 1,2 +
aizvietosanu (MVR) gadi (mediana Nav zinots Mirstiba: Nav Starp cMVC un 0,7 gadi
2,2 gadi, .8- (N/A) zinots (N/A) MVR pacientiem (mediana 1,0
10,3 gadi) nebija butisku gads, 0,6 - 2,0
Insulta atskirtbu gadi).
raditajs: Nav ehokardiografiskaj
zinots (N/A) os raditajos.
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Ielapa Reintervencija Nemot véra, ka
CardioCel: 10 infekcija: Nav s biezums: n = koarktacijas
(10/36; 27,8%) zinots (N/A) 7 (70 %) rezekcija
restenozes dg]. CardioCel grupa
412 Van Homograft: 26 Telapa Ot.ra tika 0velkta ‘Enezak Rel'ntefvencua
. Aortas loka [ reintervence (80 %) neka s pirma
1T limenis Beynum L. et .. (26/36; 72,2%) atveérSanas: . . _ _ - _ .
rekonstrukcija . tika veikta n = homografta (23 p&coperacijas
al. 2021 [85] Nav zinots _— N > o
(N/A) 5 pacientiem. %), mus satrauca gada laika
Vidgjais Tresa tas, ka restenozu
vecums: 2 iejaukSanas biezums
nedglas (2-32) Ielapa tika veikta n = CardioCel grupa
parkalkoSanas: 1 pacientam. bija ievérojami

A red.




e LeMaitre’

CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Ipp. 30 no 65

## ar
Atsauces CardioCel
(Pieradiju Petijuma . _ P sals.tlto DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Nav zigots Ceturta bl Cel ir laba
(N/A) l?l-l(aUka?(nas B izturiba, ja to
V_SDV un ASD tika veikta n = Més secinam, ka
slégSana: 183 - 1 pacientam. _ .
i . Ielapa plakstera materiala
plaksteri (36%)
atsaukSana: izvéle, visticamak,
AVSD remonts: 38 . o . -
_ . — Nav zinots Mirstiba: Nav ir svarigs faktors,
plaksteri (7,6%) PA 377 pacienti/ (N/A) Jinots par Kas nosaka
rekonstrukcija: 103 301 CardioCel vé’lTnuIr)nirsﬁbu restenozes risku
(20,5%) RVOT plaksteris nepleciesanas &c aortas loka Vidgja vertiba:
41 Bell D. et al rekonstrukcija: 74 Jaundzimusie: Insulta 18 atkartotas fekons trukcias 31 ménesis,
v ' " (14.8%) 62 (12.4%) raditajs: Nav iejauk$anas . trukela diapazons no 1
2019179 Aortas varstula / Zidaini: 285 inots (N/A (3,6 %) jaundzimusajiem ;"o
ortas varstula 1daini: zinots ( ) 6% un zidainiem, ka 1_2 0
saknes / arkas: (10,4 (56,9 %) Mirstiba: 11 - . ménesiem
%) >1 gads:154 naves gadijumi | 2111 ¢
Z ' Trombembolij reintervenciju ir
Varstulu (aortas (30,7%) Y| (2,9 %), no ten
A A ? a: Nav zinots L nepiecieSams
mitrala, trikuspidala) N/A ; kuriem viens veikt. lai veiktu
remonts: 30 (6%) (N7A) bija saistts ar R
arstesanu.

Intraatriala starpsiena
parsegs: 18 (3,6 %)

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

CardioCel.

Pamatojoties uz
musu
noverojumiem un
saskana ar citu
pétnieku ieprieks
veikto petijumu
rezultatiem, més
dodam prieksroku
homograft
plaksteru materiala
izmantoSanai
aortas loka
augmentacijai
jaundzimusSajiem
un zidainiem, un
mes vairs
neizmantojam
CardioCel
plaksteru
materialu §im
nolikam.

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Ipp. 31 no 65

## ar
Atsauces . Ca}rdioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
zinots (N/A) intervences.
Trombembolij CardioCel
a: tromboze n veiktspgja plausu
=1 asinsrite statistiski
nozimigi
Amputacija: ne atélg?rés no
Nav zinots . 51s.tém.1$k'21s
(N/A) asinsrites.
P&c 24 ménesiem
un péc
novérosanas
CardioCel
veiktsp&ja
joprojam ir
apmierinosa ar
labiem
hemodinamikas
raditajiem.
lelapa CardioCel var
:)nfekcua: n= izmantot visas
VSD: 69 plaksteri veeuma grupasun - og 5 o,
(35%) visdazadakajas pacientu tika
Plausu arterija: 34 9 lelapa . . sistemiskas un noveroti
(17,43%) : atversanas: Rsmtervencua plgu§u asinsrites pilniba, bet 3
o - . Nav zinots s biezums: iedzimto D
o 02 N T sk | smomd g, e
laksteri: 15 plaksteri pacientiem (n Tam ir acienti
p FOP =135,5,9 %) pienemamas pactentt
(7,69 %) Ielapa o . .= atgriezas
AVSD: 11 plaksteri arkalkosanas: 1.2. gadijumos hemodlnavm 1'skas Polinézijas
(5,6 %5 i (;1’ sosanas: bua. . Tpaé?bas. Skiet, ka salas un 1
A(’)rtas arka: (5,6 %) 135/195 " nqplemeéama Fas I nf)turigs pret pacients
Intraventikﬁléri, CardioCel relfl'tervence. mfekcilj Ui 24_ atgriezas
parsegi: 8 (4,1 %) plaksteri lelapa Sesiem no ménesus un ilegak 558 Tika
Plausu artérijas Jaundzimusie: atsaukSana: sem mes_neatkla_]am registréti 6
v #2Bell D.ctal | 4 uits: 6 (3,0 %) 19 (13.6%) Nav zinots pacientiem nekadus naves
2019 [80] Plaugu artérijas Zidaini: 77 (N/A) CardioCel chokardiografisku o) 5 mi (4,6
evite: 6 (3.0 %): 5 (55%5 ’ implantacija s vai radiologiskus %), bet ’
?2 5 6“/.) ’ ’ S -or 44 bija galvena kalcifikacijas ne\;iens o
Pér ) . & o Ir_151_11_tg iejaukSanas pieradijumus. . ..
grieztas MPA: 4 931.4%) raditajs: Nav indikacija tiem ne_bl]a
(2‘,0%)‘ zinots (N/A) . . - tiesi §alsﬁts ar
remonts: 3 (1.55%) M | eres|Parso 126
AP loga remonts: Trombembolij Ne(;/_l_ens naves sekundara pacientu
(1,53%) Supra- a: tromboze n gaqyums | granulgjoso audu vidgjais
i -1 nebija tiesi o - s
varstulu stenozes saistits ar veidoSanas. Miisu  [novéroSanas
laboSana: 3 (1,53%) CardioCel kopgja pieredze ilgums bija 39
oo ardioCel. Y S
Intra-atriala aizbidnis: pedgjo 5 gadu ménesi

2 (1,0%).
Citi: 3 (1.53%)

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

laika liecina, ka
biezaka
granulgjoso audu
veido$anas uz
plakstera
raupjakas virsmas
nav izraisijusi
nekadus papildu
butiskus
hemodinamiskus
saSaurinajumus
papildus Saja
pétijuma
aprakstitajiem.
Iesp&jams, ka
granul&joso audu

(intervals 27-
54 ménesi).

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 32 no 65
## ar
Atsauces CardioCel
A Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
veidoSanas ar
laiku izzad.
CardioCel
darbojas
salidzinosi labi
sistémiskaja un
plausu cirkulacija.
Patch
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa
atverSanas: Misu kohorta bija
Nav zinots neliela un
(N/A) neviendabiga, taja
bija pacienti ar
Telapa iedzimtam aortas
Aortas varstula parkalkosanas: varstu_lq._
remonts (varstula cusp Nav zinots anomalijam,
aizvietosana vai (N/A) ’ kuriem tlk_a veikta
palielinaSana) AVR ar Yarstglu
Piecpadsmit N =40 ~ Reintervencija paplasinajumiem.
43 Nordmever pacientiem iepriek§ Ielapav s biezums: n = Videja
v S etal 20 1%’ bija veikta aortas o atsauksana: 8 (20%) Pamatojoties uz novérosanas
[él] ’ varstula operacija, bet Vidgjais Nav zigots miisu pieredzi, ilgums: 22 (6-
Vel 14 pacientiem Vecums:'9 17 (N/A) Mirstiba: n= 1 decelikularo 42) ménesi.
ieprieks tika veikta -34) gadi (2,5%) liellopu perikarda
transkatfttera balona Insulta plaksteru
aortas varstula raditajs: Nav materialu aortas
balonveida zinots (N/A) varstula plaksteru
valvuloplastika. rekonstrukcijai
Trombembolij pa01§nt1em ar
. iedzimtu aortas
a: Nav zigots _ ..
(N/A) Varstula pgtologlju
vajadz&tu izmantot
piesardzigi.
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Aortas sakne/sinuss: 752 pacienti (n _Iele'lpa“ CardioCel var
CardioCel (n = 46) =1184 infekcija: (n = izmantot dazadu
CardioCel Neo (n=7) | plaksterin="| 0) iedzimtu sirds
Aortas varstula un 752 (1184 defektu arstetanai
varstula plaksteri). No Plakst . . cleklu arstesanat.
paplaé’inéjumS' kopaja axstera Reintervencija Masu pétijuma
CandioCel (n > 33) plaksteru iehlsceqce: n s biezums: No pacientiem, kuriem
CardioCel Neo (n = skaita — 1. Pacientam 1 1097 tika implantets
ardiot-el Neo (n . - pec operacijas plaksteriem ar . P
27) CardioCel tika atfistijas dzila nfei CardioCel, Vidsiai
Aortas varstula un implantéts n = = punigiem . . . 1dejais
n 5 o sternala novéro$anas reintervenciju skaits |ovaroganas
#4 Patukale et varstulu protéze: 957 (81%), infekciia. k . e S
i al. 2023 CardioCel (n=5) CardioCel Neo | mekeija, kas | datiemn=67 | bija lielaks, ja laiks bija 2,1
' CardioCel Neo (1 =5) | n=142(12%) | vartits lla?as .| (6.1%) tika CardioCel tika gads (IQR 0,6-
ventrikulotomi i . “
Aortas varstula citi: un CardioCel a5 laika veikta B izmantots plausu 4,6).
CardioCel (n = 12) 3Dn=85 Ji;;:;ltSté reintervencija. artriju
. Mirstiba: n = . .
— 0 N =
CardioCel Nf:.o 51} 3.) (7%). CardioCel 1. Bifa saistits Pallelll?asa?g{
éArl:;s ga{)lasTZ?)ana. plﬁkstera 4 ar CardioCel. jaundzimusajiem un
ardioCel (n = 40) Vidzjais dehiscenci, aortas varstula
— ]
CardioCel Neo (n = 3) tadu no o
CardioCel 3D (n=73) | Vecums : operacial,
5 . implantacijas C%rdlocel salidzinot ar citam
Augo3a aorta: P J plakstera e
CardioCel (n = 39) bridr bija 12 neizolgja vietam.

A red.




CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

P
‘v LEMaItre Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 33 no 65
## ar
Atsauces CardioCel
Y Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
CardioCel Neo (n=4) ménesi nevienu
CardioCel 3D (n=7) [starpkvartiu ierosinataju.
ASD: CardioCel (n = diapazons
56) CardioCel Neo (n (IQR) 3,6-84]. Patch
];.6) ) kalcifikacija: n
riek§kambaru =2(0,18%)
papla§inasanas-LA: Pa vie’nam ’
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=2) aqnzis_un
Priekskambaru m_1tra1a
paplasinasanas-RA: varstula
CardioCel (n = 4) remontam
CardioCel Neo (n=1)
AVSD - viena Ielapa
plakstera remonts: atsaukSana:
CardioCel (n=11) Nav zinots
AVSD-2 plakstera (N/A)
remonts-ASD
komponents: Insulta

CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
AVSD-2 ielapu
remonts-VSD
komponents:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Plausu artérijas atzars:
CardioCel (n=131)
CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n =
2)

Starpatriala
membrana: CardioCel
(n=24)

Galvenas plausu
arterijas
paplasinasana:
CardioCel (n = 86)
CardioCel (n = 8)
Galvenas plausu
artérijas pargriezts
celms: CardioCel (n =
14)

Mitrala varstula-
AML: CardioCel (n =
8) CardioCel Neo (n
=4)

Mitrala varstula citi:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitrala varstula-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Citi: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n
=7) CardioCel 3D (n
=2)

Plausu varstula -
Monocusp: CardioCel
(n="7)

Plausu varstula Sung
labosana: CardioCel
(n = 10) CardioCel
Neo (n=1)

Plausu vénas:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)

raditajs: Nav
zinots (N/A)

Trombembolij
ain=2
(0,18%).

Viens péc loka
palielinasanas
un viens
izmantots
plausu varstula
remontam

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 34 no 65
## ar
Atsauces . Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
RVOT-RV-PA vadu
parsegs: CardioCel (n
=27) CardioCel Neo
(n=3)
RVOT plakstera
paplasinasana:
CardioCel (n = 35)
CardioCel Neo (n =4)
Sistémiskas veénas-
IVC: CardioCel (n =
5) CardioCel Neo (n =
)
Sistémas veénas-SVC:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsanularais
plaksteris: CardioCel
(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Trikuspidala varstula
un varstulu
augmentacija:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalais varsts -
citi: CardioCel (n = 5)
Ventrikulotomija:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo
(n = 13) CardioCel 3D
=1
Ielapa
infekcija: (n =
0)
Ielapa
atveérSanas:
Nav zinots 3
ASD:n=1(3 %) (N/A) Reintervencija S'is [_)éﬁj umsw Ehokardiogréﬁ
VSD: n = 14 (47 %) sbiezums: n= | Picrada, ka s as
AVSD: n=3 (10 %) lelapa 0 (30 dienu inZenierijas cela  [nOVert&jums 6
RVOT: n=2 (7 %) parkalkoSands: | p&coperacijas izveidotais liellopu in}kl_2 mj\rll[;s;l
ASDun VSD:n=1 n=0 periods) perikarda r?:lzual t];.?i 10
(3 %) plaksteris ir dross -
= o ~ nejausi
v #5 Neethling et ?]1212 /01;1‘1 RVOT:n=4 CardioCel: N Ielapa nM:SStltI)la':I;(;% a un efektivs ka izveletiem
al. 2013 ASD. VSD un RVOT: =30 atsauk§ana: dienu’ laika, sirds un asinsvadu pacientiem 12
n= 1’ (3 %) Nav zinots Visiem 5 aizstajejs gan ménesu 1.a1ka_.
Asinsvadu ielaps (N/A) gadijumiem vienkarsu, gan Ehokardlograﬁ
(aorta): n =2 (7 %) tika noteikts, sarezgitaku yas qat1'19
VSD un koarktacija: n Insulta ka tie nav iedzimtu sirds g?‘;lerilgg;mi
=2(7%) r??ditﬁjs: Nav saistiti ar defektu kirurgiskai 1§-3% mJéneéu
zinots (N/A) transplantatu. laboganai. laika.
Trombembolij
an=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 35 no 65
## ar
Atsauces CardioCel
Y Petijuma saistito . . . _
(Pieradiju q _ . 5 DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skaits/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: n =
0
Ielapa
atvérsanas: n = Audu inZenierijas
0 ADAPT® liellopu
perikarda scaffold
lelapa pieradija lielisku
park(;lll,(osanas: vidgja termina un
n= . .
ilgtermina
ASD:n=1 (3% s
VSD: E= 14( (470)%) efektivitati (lidz
AVSD: n=3 (10 %) _ Ptamhkv _ 10 gadiem),
RVOT: n =2 (7 %) CardioCel: N ;I Z?)lil'as?n:éi Reintervencita izmantojot to ka Vidgejais
ASDun VSD:n=1 = :”0 (34 zinotjs bz:t s bieums: nJ= scaffold iedzimtu ilgums 7,2
(3 %) plaksteri) irr;pla;ltos 0 ’ sirds defektu gadi (25%: 3,6
. —_— 3 0/«
46 Neethling et | Vo0 W1 RVOT:n=4 netika labosanai berniem, (831, 75%:
I g (13 %) St 9,25 gadi)
al. 2020 ) Vidgjais konstat&tas Mirstiba: N = CardioCel® o
ASD, VSD un RVOT: vecums bija 18 _ o maksimalais
_ o strukturalas 2. Gan ar izturiba, o
n=13 %) ménesi (17 _ . 4 noverosanas
. o enes problémas, transplantaciju lularitat .
Asinsvadu ielaps dienas - 13.3 - g acelularitate, ilgums 10
o o > pieméram, nesaistiti . . .
(aorta): n =2 (7 %) gadi). virsmas biostabilitate un gadi.
VSD un koarktécija: n sabiczasana neka]cinéjoéais
=2(7%) vai noplides. potencials padara
to par loti
Insulta pievilcigu audu
raditajs: Nav iedzimtu
zinots (N/A) sirdsdarbibas
atjauno$anas
Trombembolij proceddiram.
a:n=0
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
VSD: 54 (53 %) lelaba Miisu 2 gadu
ASD: 3 (3 %) infeici'a' (n= pieredze liecina,
AYSDi 6 (6 %) 0) Ja: ka kirurgi
Asmsya(ilf ) procediras laika
paplasmasanz.is: 24 labi apieties ar
(23’7V ) pacienti N=101 Ielapa implantacijas
(augSupejosa aorta, n atvérsanas: materialu, un ar to
=4 aortas arl%' n=>5, Nav zinots nav bijusas
un plausu artérija, n = Nav zinots (N/A) saistitas infekcijas.
15). plaksteru
RVOT: 16 (15,8 %) skaits _ B ) )
(infundibulum lelapa Reintervencija Plaksteris labi S
paplasinajuma S parkalkoSanas: s biezums: n = da-rbO.jES zema Vld?J s
#7 Pavy C. et plaksteris,n= 11, un Visi pacienti n=0 5(4,9%) spiediena zonas, noverosanas
v al. 2018 [82] transanularais cel3, n tika arstéti ar neradot stenozes PeHOQS bija
=5), ’ CardioCel lelapa Mirstiba: n =4 | Kalcifikacijas vai 212 dienas (4-
Varstu rekonstrukcija atsauksana: (3,9%) blezu_ma 'ilél- )-
10 (9,9 %) pacientiem Vidgjais Nav zinots To mer mes
(aorta§ varstula kuspa vecums bija 22 (N/A) PleEIZIVOJam
pagarinasana/monoku (+36,3) menesi agrinu-
spida rekonstrukcija, (3 dienas - 18 transplantata
n =4; Ozaki adi) Insulta atteici augsta
procediira, n = 2; gadt). raditajs: Nav spiediena
mitrala varstula zinots (N/A) apstaklos, jo radas
plastika, n = 3 un milziga intimala
trikuspidélé varstula Trombembolij FealfCIJ%» par kf)
plastika, n = 1). a: Nav zinofs 1ep.rleks_navvz_mots
Venozas anastomozes ’ attieciba uz Sada

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 36 no 65
## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati AT Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
1 (1%) gadijuma (N/A) veida plaksteriem.
(Senninga procediira).
Amputacija: Misu atklajumi
Nav zinots liecina, ka péc
(N/A) aortas loka
palielinasanas
zidainiem
plaksteris klaist
galvenokart

stenotizgts, kas,
misuprat, ir radies
neatbilstibas dé]
starp dabiskas
aortas un
CardioCel
plakstera elastibu
sistemiska
spiediena ietekm@.

Asins pliisma rada
bides spriegumu
pret aortas sieninu
un var izraisit
intimalas
hipertrofijas
reakciju, kas
izraisa smagu
aortas stenozi.

Miisu pieredze
liecina, ka
plaksteris tiek labi
panests
starpsienas,
varstulu un plausu
artérijas pozicijas.
Tomér mes
piedzivojam
transplantata
neveiksmes
zidainiem aortas
pozicija.

A red.
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CardioCel un VascuCel plakstera drosibas un

> kliniskas veiktspéjas kopsavilkums Ipp. 37 no 65
## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
mu flumurs/plrma Procediira/etiologija sub!ektu rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa Misu pieredze
atversanas: liecina, ka Ozaki
Nav zinots procedira ar
(N/A) CardioCel bérnu
un gados jauniem
telapa picauguiajiem
5Visi kalcifikacija: n o veie
Aortas varstula Izmantots =1 Reintervencija piesarczigl. ~al Vidgjais
. . CardioCel L parliecinatos par o
48 Chivers S. rekonstrukcija (Ozaki 4 g s biezums: n = iletermina noverosanas
diira) plaksteri/ _ gtermin: ilgums: 29,6
v C.etal. 2019 procecra) lelapa 2 panakumiem 2
Ieprieksgjas . _ . . meénesi
[49] . atsaukSana: bérniem, ir X .
intervences: 5/6 17.6 eadi . ) S (diapazons:
(60%) 08 Nav zinots Mirstiba: n = 0 nepiecie$ami 22-36 ménesi)
0 (diapazons: 11 (N/A) turpmaki petijumi ’
- 29 gadi) ar lielakam bernu
Insulta pac:,i_entu grupam,
.y B dazadu
biezums: n =1 transplantatu
materialu
Trombembolij salidzinajums un
arn=1 ilgaka novérosana.
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Patch Sis ir pirmais
infekcija: Tika pétijums, kura tika
zinots par pétiti MV
diviem operéta atjauno$anas
varstula rezultati ar
Mitrala varstula infekcioza Reintervencija CardioCel )
augmentacija/rekonstr endf).karc'ﬁta s biezums: n = pgrlkardﬁ plaksteri
ukcija gaduum.lem, 1 picaugusiem
Lieli plaksteri tika tomér viend pacientiem, un tika
izmantoti prieksgjas 'gadlju'rpa Mirstiba: Divi plefédita_ laba
mitrala varstu]a mt_"ekcga (7(1);5;1 ar.inilw agrina \iarstula
varstula (AMVL) plakstera éc(; agrint atjfiuno?nas
plakstera remonta pe perag}:]as ) Yelktspeja, kas
palielinasanai vai o llme_m netika ?ka"ei gadjumi he_cma par labu
rekonstrukcijai: 11 30/ Visi arsteti, | noverota. as nav plakstera
pacientiem (36 %) izmantojot Salsmll ar blosadeﬁbu un
Mazaki plaksteri tika C{rdloCel plakstera g'ims;} la;nteiitu). izturibu pret Vidajais
v #9 Tomsic A. izmantoti, lai plaksterus dehiscence: laeiligirikzu es agrmu. novéroganas
etal. 2018 [83] | rekonstrugtu Al vai Viend no registreti 3 degeneraciju. ilgums 1,7 +
A2 segmenta defektus Vidéjais diviem operéta papildu naves 0,9 gadi
AMVL: 13 vecums 57,2 + varstula gadfjumi (2 Péc
pacientiem (43%). 14,3 gadi infekcioza infekcioza ehokardiografiskas
V&l 2 pacientiem tika endokardita endokardita kontroles tika
veikt_a_ar_lterolaterﬁlés gadijumiem dgl, 1 naves novérots neliels
rekomsinkeii, bt B andiograry | ECIumS | Pidkstera biesuma
wkon! » oet ehokardiografi nebija saistits pieaugums (0,2
p_ede_pem 2 pacientiem skie, gan ar mm, Nenozimigs).
tika izmantoti vairaki intraoperativie sirdsdarbibu) Tas varétu biit
CardioCel plaksteri, noverojumi ' saistits ar
lai atjaunotu abas liecinaja par kontrolétu
varstules. gredzena plaksteru
dehiscenci. endotelizacijas un

kolaggéna slapa
veidoSanas
procesu, kas
ieprieks tika
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## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
) is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
lelapa noverots aitu
parkalko$anas: mazulu modelos,
Nav zinots kur varstula
(N/A) atjauno$anai tika
izmantots
- CardioCel.
Ielapa
atsaukSana:
Pirms Tomeér diviem
izrakstiSanas pacientiem tika
un pec veikta varstula IE.
izrakstiSanas, Vienam pacientam
ka ari péc tas notika 2
izrakstiSanas, meénesu laika péc
netika operacijas, un
noverotas infekcija
butiskas aprobezojas ar vél
plakstera neendotelizetu
biezuma protézes gredzenu.
atSkiribas, kas Otram pacientam
liecina, ka reoperacija netika
plaksteris nav veikta, un nebija
butiski sarucis iespgjams izslegt
vai ievilcies. implant&ta
plakstera
Insulta infekciju.
raditajs: Nav
zinots (N/A)
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
lelapa Reintervencija Megs pieradijam,
infekcija: Nav s biezums: n = ka autologa
zinots (N/A) 1 agrina perikarda
reoperacija veiktspgja ir
tehniskas labaka, salidzinot
Iel:?l_p? B neveiksmes dé| ar liellopu
Aortas varstula atversanas: ti, o perikardu, ar
plavites Nayv zinots neo't'rlkusplda'h zerr.liku gradientu
rekonstrukcija N =58 (N/A) zacija ar dalgju pari aortas
Neo- laba varstulim galigas
trikuspidalizacija ) Ielapa neok&spiduma kontr_oles_lalkﬁ.
(Ozaki procediira): Csél;;locel 32 kalcifikacija: atdaliSanos). N Toméer mes
(69%): 40 pacientu (55%) vs No segiem =6(10 %) bija | nenovérojam Videja
#10 Wiggins (69%) aut(-)liogglsz 6 pacientiem, ne_:p_lemeéama bﬁFISlfaf atskiribas |ehokardiografi
v L.M. et al. Vienas pléves p:;/ar s kuriem bija velma attiectba uz ska
2020 [48] rekonstrukcija: 18 (45%) nepiecieSsama reoperacyja. 1zmantoto novéroSana:
pacienti (31%) vélina ma-terl?llu 14,1 ménesis
Divpadsmit Vidgjais operacija, Mirstiba: Péc saliktajam
pacientiem (21%) vecums 14,8 strukturala aortas varstula iznakuma
aortas varstula gadi (IQR varstula rekonstrukcijas raditajam - AR,
operacijas laika tika 10,6-16,8) degeneracija operdcijas 5.6 endokzinyts vai
veiktas vienlaicigas (liellopu ménesus pec reoperacyu
procediiras. perikarda izrakstiSanas biezums.
varstula no slimnicas
kustlgyrr_la} _ bija 1 mirstiba Aortas varstula
Samazinasanas | pacientam ar rekonstrukcija
un ieprieks veiktu nodrosina
kalcifikacija) sirds pienemamus
tika novérota transplantaciju istermina
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## ar
CardioCel
atgce Pétijuma saistito
(Pieradiju J . _ P . DroSuma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
- . is autors/gads skaits/ ##
Iimenis) =
plaksteru
skaits/ vecums
1 pacientam. dilatétas hemodinamiskos
kardiomiopatij rezultatus un
- as de| un smagi pierada §is
Ielapa s .
. pavajinatu metodes lietderibu
atsaukSana: o _ :
. kreisa kambara ka papildu
Nav zinots .. ..
(N/A) funkciju. strat€giju aortas
varstula slimibu
kirurgiskai
Insulta arstéSanai bérniem
raditajs: Nav un jaunieSiem.
zinots (N/A) Turklat aortas
varstula
. aizvietoSanas
Tromberpbollj metodes var bt
a: Nav zinots . - -
NA) lietderigas arT
(N/A) pediatriskiem
pacientiem ar
Amputacija: anatomiju, kas nav
Nav zinots piemérota aortas
(N/A) varstula
aizvietoSanai.
Ielapa
infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa
atvérSanas:
Nav zinots
(N/A)
~ Pacientiem,
Telapa kuriem tika veikta
parkalkoSanas: cMVC, laika gaita Laika intervals
N=5(100%) | Navzinots uzlabojas kreisa no
o (N/A) Reintervencija kambara funkcijas 1zrak-stlsénas
Mitrala Yarstula v s biezums: Nav | ehokardiografiskie |1€ Sh‘:ﬂn_lf:?s
. #11 Cua C. et azy 1eFo§f1na ECMVC) N Ielapa zipots (N/A) raditaji. fidz p edgal
IV limenis al. 2021 [84] salidzinajuma ar operacyjas atsaukiana: ehokardiogram
’ mitrala varstula bridr: 4,3 + 4,2 S mai bija 1,2 +
aizvietosanu (MVR) gadi (mediana Nav zinots Mirstiba: Nav Starp cMVC un 0,7 gadi
2,2 gadi, .8- (N/A) zinots (N/A) MVR pacientiem (mediana 1,0
10,3 gadi) nebija butisku gads, 0,6 - 2,0
Insulta atskirtbu gadi).
raditajs: Nav ehokardiografiskaj
zinots (N/A) os raditajos.
Trombembolij
a: Nav zinots
(N/A)
Amputacija:
Nav zinots
(N/A)
Ielapa Reintervencija Nemot véra, ka
CardioCel: 10 infekcija: Nav s biezums: n = koarktacijas
(10/36; 27,8%) zinots (N/A) 7 (70 %) rezekcija
restenozes dg]. CardioCel grupa
412 Van Homograft: 26 Telapa Ot.ra tika 0velkta ‘Enezak Rel'ntefvencua
. Aortas loka [ reintervence (80 %) neka s pirma
1T limenis Beynum L. et .. (26/36; 72,2%) atveérSanas: . . _ _ - _ .
rekonstrukcija . tika veikta n = homografta (23 p&coperacijas
al. 2021 [85] Nav zinots _— N > o
(N/A) 5 pacientiem. %), mus satrauca gada laika
Vidgjais Tresa tas, ka restenozu
vecums: 2 iejaukSanas biezums
nedglas (2-32) Ielapa tika veikta n = CardioCel grupa
parkalkoSanas: 1 pacientam. bija ievérojami
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## ar
Atsauces - Ca}rc}ioCel
(Pieradiju Peétijuma . _ O] sals.tlto DroS$uma Veiktspéjas Autoru Péckontrole
numurs/pirma | Procediira/etiologija subjektu o o - g
mu q 5 rezultati rezultati secinajumi Laiks
e is autors/gads skfuts/ ##
plaksteru
skaits/ vecums
Nav zinots Ceturta lielaks.
(N/A) iejaukSanas
tlll;z;/iee:rll(tt:nrll._ Mgs secinam, k.a
Ielapa plakstera materiala
atsaukSana: izvéle, visticamak,
Nav zinots Mirstiba: Nav ir svarigs faktors,
(N/A) zinots par kas nosaka
velinu mirstibu restenozes risku
Insulta pec aortas lqka
[ rekonstrukcijas
raditajs: Nav undzimusatiem
zinots (N/A) Jaundzimusaiern
un zidainiem, ka
ari to, cik
Trombembolij reintervenciju ir
a: Nav zinots nepiecieSams
(N/A) veikt, lai veiktu
arstéSanu.

Amputacija:
Nav zinots
(N/A)

Pamatojoties uz
musu
noverojumiem un
saskana ar citu
pétnieku ieprieks
veikto petijumu
rezultatiem, més
dodam prieksroku
homograft
plaksteru materiala
izmantoSanai
aortas loka
augmentacijai
jaundzimusSajiem
un zidainiem, un
mes vairs
neizmantojam
CardioCel
plaksteru
materialu §im
nolikam.
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Publicétie sistematiskie dokumenti:

Atsauces Pétijuma
(Pieradijumu |[numurs/pirmais | Indikacija Metodes DroSuma rezultati Veiktspéjas rezultati Autoru secinajumi
Iimenis) autors/gads
MEs secinam, ka
CardioCel ir spécigs,
elastigs audu
aizstajejs ar labam
lietosanas Tpasibam
un zemu trombozes,
aneirismas
veidoSanas,
Hipoplastiska/partraukta infekcijas vai
aortas loka labosana, strukturalas
veicot pargrieSanu virs un degeneracijas
~ . zem kanala ielikuma, bieumu. To var
. ~ 16 naves ga_dl]uml kanala audu izgrieSana un izmantot dazadu
CardioCel Parskatam (11%), tomer standartizeta plakstera intrakardialu un
IV imeni Patukale A. etal. | sistematisks ieklauti 13 neviens naves augmentacija nodroginaja X .
is - I - .. ekstrakardialu
2023 [86] parskats pétijumi ar gadijums nebija labu vidgja termina iedzimtu sirds
kardiokirurgija | cilvékiem saistits ar aortas ilgmazibu.

loka obstrukciju.

Piecu gadu laika vairak
neka 90 % pacientu bija
atbrivoti no intervences.

defektu intrakardisku
un ekstrakardisku
operaciju veikSanai
visas vecuma grupas
ar labu noturibu péc
vidgja termina
novérosanas. Tomer
CardioCel lietoSana
noteiktas pozicijas
prasa piesardzibu.
Trukst informacijas
par CardioCel
ilgtermina darbibu.

Publicéto petijumu kopsavilkums par Explanted CardioCel (kopa 2 pétijumi)

At.saljce_‘ Petquma‘ . Eksplantatu _ . .. Veiktspéjas Autoru Pécparbaudes
(pieradijumu | numurs/pirmais . Procediira DroSuma rezultati =, PR .
i) S skaits/vecums rezultati secinajumi laiks
Ielapa infekcija: Nav
zinots (N/A)
Ielapa atvéranas:
Nav zinots (N/A)
Patch kalcifikacija: n
=2
z]:l_?tieksplantatl Ielapa atsauksSana: Misu dati liecina,
gutt - Nav zinots (N/A) o 3 ka CardioCel
reoperacijas Mirstiba: N =2 _ . . _
e _ Co plaksteris vairuma
laika) pEcoperacijas adTiumu
Insulta raditajs: Nav | naves gadfjumi. gadyumu | e
. . zinots (N/A) Tomér neviens no sakotngji tick Vidzjais
[V [imenis #1 Deutsch O. et| Laiks lidz Sirds varstula ’ nves eadiiumicm panests. Tomér noveérosanas
al. 2020 [87] eksplantacijai: remonts nebi'a%ie§ij saistits més piedzivojam  |laiks 374 + 254
Vidgji 242 (3- Trombembolija: n = ar CJa rdioCel ari transplantatu dienas
1247) dienas 1. Pacients nomira lakstera neveiksmes ar
no plausu embolijas ?m lantu atskirigu
Vecums: 28 £ 21 13 dienas péc P ' histopatologisko
’ atrioventrikulara raksturu.

gads

varstula laboSanas.
Tomér raksta nebija
skaidri noradits, ka
CardioCel plakstera
implants bija tieSais
plausu embolijas
célonis.

Amputacija: Nav
zinots (N/A)
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At.salfce_' Petl_]uma' . Eksplantatu _ v .. Veiktspéjas Autoru Pécparbaudes
(pieradijumu | numurs/pirmais h Procediira DroSuma rezultati i P a
= A skaits/vecums rezultati secinajumi laiks
Iimenis) autors/gads

Patch infekcija:
lekaisums tika
konstatéts visos
eksplantétajos
paraugos, bet tas
nebija saistits ar
plakstera
implantacijas laiku.
Miisu grupa visos
lelapa atvér$anas: CardioCel
Nav zinots (N/A) plaksteros, kas
12 eksplantati tika izmantoti
(11 eksplanteti Patch kalcifikacija: aortas varstula
kirurgiski, 1 h remontam
. 10 no 12 paraugiem .
autopsija). bita pieradiiumi par pacientiem ar
DUa pieracy P iedzimtam sirds
ieverojamu slimibam, péc
[V limenis #2 Nordmeyer S.| Vidgjais laiks Aortas varstula |kalcifikaciju, kas Mirstiba: Nav vismaz 23’ menesu Nav
et al. 2019 [88] lidz remonts skara plakstera zinots (N/A) iloa piemérojams
eksplantacijai: materialu un zinama veas
e e implantacijas tika
27 ménesi mera arT apkartgjos _
audu komponentus konstateta
’ fibroblastu un
Vidgjais vecums ekstracelulara
bija 6,75 gadi lelapa atsauksana: matriksa
Nav zinots (N/A) komponentu
augSana un
kalcifikacija.

Insulta raditajs: Nav
zinots (N/A)

Trombembolija: Nav
zinots (N/A)

Amputacija: Nav
zinots (N/A)

- Klmiski nozimiga informacija, kas balstita uz kliskajiem datiem, kuri iegtiti, istenojot razotaja
PMCF un PMS planus, pieméram: veikts(-i) PMCF pétijums(-i);

Starpposma kliniskas izpétes zinojums - CardioCel®, CardioCel® Neo un CardioCel® 3D
lietoSanas registrs péc laiSanas tirgii Eiropa

Tas ir Eiropas péctirgus, daudzcentru, atklats registrs, kura mérkis ir apkopot perspektivus datus
par CardioCel implantu iericu dros§ibu un veiktsp&ju pacientiem ar sirds un asinsvadu sist€mas
trauc€jumiem un saskana ar vietgjiem apriipes standartiem.

Merki: izpétit CardioCel implanta drosumu un efektivitati 57 pacientiem ar sirds vai asinsvadu
defektiem, kas radusSies kops dzimsSanas vai iegtti. Indikacijas ietvera intrakardialos un starpsienas
defektus, varstulu un gredzenu remontu, lielo asinsvadu rekonstrukciju, periféro asinsvadu
rekonstrukciju, Suvju Iiniju nostiprinasanu.

Metodes: No 57 pacientiem, kas tika ieklauti $aja petijuma, zinojuma aprakstiti tikai 49 pacientu
rezultati, kuriem tika implantéta CardioCel ierice 2 gadu nove€roSanas perioda laika. Pacientu
vid€jais vecums bija 2,03 £ 4,76 gadi (diapazons 0,01 - 25,00 gadi). Pacientu vecuma grupas bija
3 jaundzimusSie, 38 zidaini, 6 b&rni, 1 pusaudzis un 1 pieaugusais. leri¢u modelu izmanto$ana pa
indikacijam bija sada: EC0O202 modeli izmantoja 50 % subjektu, kas tika arsteti intrakardiala
defekta gadijuma (1/2), 2,5 % - starpsienas defekta gadijuma (1/40) un 12,5 % - liela asinsvada
rekonstrukcijas gadijuma (1/8). lerices modelim ECO404N $o ierici sanéma 50 % pacientu, kuri
tika arstéti intrakardialo defektu arst€Sanai (1/2), 35 % - starpsienas defektu arsteésanai (14/40), 50
% - lielo asinsvadu rekonstrukcijai (4/8) un 25 % - citam (t. i., plausu artérijas rekonstrukcijai péc
PA parsiesanas) (1/4). Ierices modelim ECO404 $o ierici san€ma 55 % pacientu, kuri tika arstéti
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saistiba ar starpsienas defektiem (22/40), 50 % pacientu, kuri tika arstéti saistiba ar varstula un
gredzena remontu (1/2), un 50 % pacientu, kuri tika arst&ti saistiba ar citam (t. i., hemi mustarda
starpsienas, varstulu un muskulu subvalvularas plausu stenozes - muskulu VSD un varstulu PS
(transanulara plakstera) remonts un nelicla ASD izveide) problemam (2/4). Ierices modelim
ECOS508 $o ierici sanéma 5 % pacientu, kuri tika arstéti septalo defektu arsteésanai (2/40), 50 % -
varstulu un gredzenu atjaunos$anai (1/2), 12,5 % - lielo asinsvadu rekonstrukcijai (1/8), 100 % -
Suvju Iinijas nostiprinaSanai (1/1) un 50 % - citiem (t. i., hemi mustarda parsegs, RVPA kanala
kapuci) (2/4). lerices ECO508N rezima So ierici san@ma 2,5 % pacientu, kuri tika arsteti ar
starpsienas defektiem (1/40), un 12,5 % pacientu, kuri tika arstéti ar liela asinsvada rekonstrukciju
(1/8). Visbeidzot, attieciba uz ierici ECO406A $o ierici sanéma 12,5 % pacientu, kuri tika arsteti
lielo asinsvadu rekonstrukcijai (1/8). No visiem arstétajiem pacientiem (40/49; 81,6 %) 6,1 %
(3/49) bija starpsienu starpsienas defekts, 77,6 % (38/49) - kambaru starpsienas defekts un 2,0 %
(1/49) - atrioventrikulara starpsienas defekts. No visiem pacientiem, kuriem tika veikta varstula un
gredzena remonts (2/49; 4,1 %), 4,1 % (2/49) bija plausu varstula un 2,0 % (1/49) - trikuspidala
varstula.

Lai noteiktu CardioCel ierices drosibu un veiktsp&ju un tas izmantoSanu dazadu ar sirds un
asinsvadu bojajumiem saistitu defektu gadijuma, tika registréti vairaki rezultati. Primarais
efektivitates galigais raditajs bija ar transplantatu saistitas atkartotas intervences biezums 30
dienas péc procediras, un primarais drosibas galigais raditajs bija ar plaksteri saistitas saslimstibas
biezums 30 dienas p&c procediiras. Sekundarie efektivitates galigie raditaji ietvéra ar transplantatu
saistitas atkartotas intervences biezumu 1 un 2 gadus p&c procediiras. Attieciba uz droSibu tas
ietveéra ar ierici saistito droSibas notikumu biezumu un veidu, tostarp, bet ne tikai, plakstera
dehiscenci, plakstera kalcifikaciju, plakstera ievilkSanu, ka arT neparedz&tus un retus notikumus.

Rezultati: galvenie darbibas rezultatu raditaji liecina, ka 30 dienas p&c sakotngjas implantacijas
procediras atkartota operacija nebija nepiecieSama. Turklat atkartota operacija nebija
nepiecieSama arT 1 un 2 gadu p&coperacijas perioda. Tika arT konstatSts, ka pec arst€Sanas ar
CardioCel ierici nav sapemti zipojumi par asins plismas atpakalgaitu vai asinsvadu
sasaurinaSanos. Radas tikai viena neparedz&ta mediciniska probléma - CardioCel ierice nebija
pareizi piestiprinata pie arst€jamas zonas, tomér §1 probléma tika noversta, un pacients tika arstéts
atbilsto$i vajadzibam.

Secinajumi: kopuma CardioCel ierices veiktsp&ja un drosiba bija pienemama, nemot véra
kliniskas prognozes un neparsniedzot zinatniskaja literatiira aprakstitas robezvértibas. Sis
starpposma zinojums liecina, ka CardioCel ierice darbojas labi un ka to var dro$i izmantot
invazivas sirds proceduiras. Par pargjiem sirds un asinsvadu arstéSanas veidiem ir nepiecieSams
vairak datu. Saja starpposma zinojuma CardioCel iericei nav konstatéti jauni vai neparedzéti riski.
Sie rezultati liecina, ka ierice ir dro$a un darbojas, ka paredzéts.

Starpposma Kliniskas izpétes zinojums - pécregistracijas registrs Eiropa un ASV par
VascuCel™ lietoSanu

Tas ir Eiropas un ASV pécregistracijas, daudzcentru, atklats registrs, kas izveidots, lai apkopotu
perspektivus datus par VascuCel droSumu un veiktsp&ju pacientiem, kuriem nepiecieSama lielo
asinsvadu rekonstrukcija, periféro asinsvadu rekonstrukcija vai Suvju Inijas nostiprinasana, un
saskana ar viet€jiem apripes standartiem.

Merki

ST registra mérkis ir apkopot perspektivus datus par VascuCel™ drofumu un veiktsp&ju
pacientiem, kuriem nepiecieSama lielo asinsvadu rekonstrukcija, periféro asinsvadu rekonstrukcija
vai Suvju linijas nostiprinasana, Iidz 2 gadiem p&c implantacijas.

Iedzivotaju skaits

Pacienti tika uzskatiti par atbilstosiem VascuCel™ registram, ja viniem bija nepiecieSama lielo
asinsvadu rekonstrukcija, periféro asinsvadu rekonstrukcija vai Suvju linijas nostiprinasana un vini
bija parakstijusi inform&tu piekrisanu.
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VascuCel™ registra mérkis ir apkopot datus par vismaz 50 pacientiem katra galvenaja indikacija.
Galvenas indikacijas bija lielo asinsvadu rekonstrukcija un periféro asinsvadu rekonstrukcija.
Suvju linijas nostiprinasana netiek uzskatita par bitisku indikaciju, jo $aja procedira parasti
neizmanto audu plaksterus. Tapéc Sie dati tiek ieklauti tikai tad, ja ir pacienti, kas var pretendét uz
atbalstu; Sai konkrétajai indikacijai minimalais skaits nav noteikts.

Sis starpposma analizes veikSanas bridi 3 pétijuma centros 2 valstis kopuma bija uzpemti 30
pacienti. 1. centra (Varézes Universitates slimnica, Italija) tika uzpemti 15 pacienti, 3. centra
(Ziemelkarolinas Universitate, ASV) - 3 pacienti un 5. centra (Kootenai Health, ASV) - 12
pacienti. Saja starpposma kliniska p&tijuma zinojuma lielo asinsvadu rekonstrukcija analizé netika
ieklauta, jo pacienti ar o indikaciju netika uznpemti. Divdesmit astoniem (28) no 30 registrétajiem
pacientiem tika veikta periféro asinsvadu rekonstrukcija, vienam (1) - Suvju linijas nostiprinasana,
bet vienam (1) pacientam bija kombiné&ta indikacija periféro asinsvadu rekonstrukcijai un Suvju
Iinijas nostiprinasanai. Periféro asinsvadu rekonstrukcijas indikacija ietvéra miega arterijas
slimibas arst€Sanu miega arterijas endarterektomijas laika (15/28, 53,6 %), aneirismu augsstilba
art€rijas remonta laika (9/28, 32,1 %), asinsvadu atjaunoSanu arteriovenozas piekluves
parskatisanas laika (1/28, 3,6 %) un citu asinsvadu vai nezinamu (3/28, 10,7 %).

Periféro asinsvadu rekonstrukcijai modeli EV2080 izmantoja seSiem no 28 pacientiem (21,4 %),
katru apaksgjas ekstremitates gadijuma, bet modeli EV0O880 izmantoja 22 no 28 pacientiem (78,6
%) miega arterijas (16/28; 57,1 %), apaksgjas ekstremitates (5/28; 17,9 %) un citas (piem&ram,
radialas arterijas) (1/28; 3,6 %) gadijuma. Apaks$gjo ekstremitaSu lokalizacija ietvéra kopgjo
augsstilba artériju, augsstilba artériju un iliofemoralo artériju. Stidanas Iiniju nostiprinasanai katrs
EV2080 un EV0880 modelis tika izmantots vienam no diviem pacientiem (50 %), no kuriem

V=

pirmais tika izmantots apaksgja ekstremitate (1/2; 50 %), bet otrais - miega artérija (1/2; 50 %).

Dizains un metodes

Datus prospektivi apkopoja procediiras diena, pécoperacijas 30 dienu laika, ka arT p&c 1 un 2 gadu
noveéro$anas, izmantojot registram raksturigas elektroniskas gadijumu zinojumu veidlapas (¢CRF).
Primarie, sekundarie un pg@tnieciskie galigie raditaji novertja ierices Istermina un ilgtermina
drosibu un veiktspgju, izmantojot m&rfjumus un att€lus, kas iegiiti, izmantojot iestades apriipes
standartu attiecTgaja registra vieta.

Primarie galigie raditaji

e Veiktsp&ja: Ar transplantatu saistitas atkartotas intervences sastopamiba 30 dienas p&c procediiras.

e Drosiba: Ar plaksteri saistitas saslimstibas biezums 30 dienas p&c procediiras.

Sekundarie galigie raditaji

e Veiktspgja: Ar transplantatu saistitas atkartotas intervences sastopamiba 1 un 2 gadus péc

procediiras veikSanas
e Veiktsp&ja pec indikacijas

o Lieliska kuga rekonstrukcija': Restenozes raditaji 30 dienu laika un péc 1 un 2 gadu

noverosanas

o Perifero asinsvadu rekonstrukcija: Dinamiskas pliismas merjjumu atrums p&c apriipes
standarta >110-175 cm/sek.? periféro asinsvadu vietas 30 dienas un 1 un 2 gadus péc

procediras.

e Drosiba: Ar ierici saistito drosibas notikumu biezums un raksturs, tostarp, bet ne tikai.

! Saja starpposma kliniska pétijuma zinojuma lielo asinsvadu rekonstrukcija analizé netika ieklauta, jo
pacienti ar So indikaciju vél nav uzpemti.

2 Pielaujamais maksimalais atrums ir atkarigs no implanta atraSanas vietas. Pienemtais maksimalais atrums augSupejoSajai
aortai ir: 175 cm/s; distala aorta un iegurpa asinsvads: 150 cm/s un proksimalas miega, zarnu un virspusgjas augsstilba

artérijas: 110 cm/sek.
A red.
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o lelapa atvérSanas

o Patch kalcifikacija

o lelapa sagatavoSana
o Neparedzeti notikumi

Izpétes galigie raditaji’

. Patch histologija
. Lietotaju apmierinatiba ar iericu lietosanu un veiktsp&ju
Rezultati

Pacientu izvietojums un demogrdfiskie dati

Saja pirmaja ikgadgja starpposma kliniskds izpétes zinojuma (CIR) ir sniegti VascuCel™ registra
Istermina droSuma un veiktsp&jas dati. Divdesmit astoniem (28) no 30 registrétajiem pacientiem tika
veikta perifero asinsvadu rekonstrukcija, 1 - Suvju lmijas nostiprinaSana, bet 1 pacientam bija
kombinétas abas indikacijas. Visi 30 pacienti pabeidza sakotn&jo apmeklgjumu (apmeklgjums pirms
ierices implantacijas), 29 pacientiem tika implantgta ierice, 13 pacienti pabeidza Istermina noveroSanu
(jebkur$ noverosanas apmekl&ums, kas notiek no 0 Iidz 30 dienam p&c implantacijas) un 6 pacienti
pabeidza vidgja termina noverosSanu (jebkur$ noverosanas apmeklgjums, kas notiek no 30 dienam Iidz 1
gadam péc implantacijas). Saja starpposma analizé neviens pacients nepabeidza ilgtermina novérosanu
(jebkur$s noveéroSanas apmekl&ums, kas notiek no 1 gada Iidz 2 gadiem p&c implantacijas). Iek]auto
pacientu vidg€jais vecums bija 71,3 £ 9,25 gadi (diapazons: 47-84 gadi), un 65,5% (19 no 29 pacientiem)
bija viriesi.

Primarie galigie raditaji

Neatkarigi no indikacijas pacientiem ar implantetu ierici (0/29; 0%) netika nov&rota ar plaksteri saistita
saslimstiba <30 dienas p&c procediras. Zinots par vienu ar transplantatu saistitu reintervenciju 30 dienu
laika péc procediiras pacientam ar periféro asinsvadu rekonstrukciju (1/28; 3,6 %; kirurgiska indikacija -
aneirisma augsstilba artérijas remonta laika; kirurgiskas briices infekcija, skatit talak - sadalu par
nevélamiem notikumiem) apaks€ja ekstremitateé (1/11; 9,1 %),, bet ne pacientiem ar Suves linijas
stiprinasanas indikaciju (0/2; 0 %). Pienemamibas kritériji abiem Siem diviem galapunktiem bija < 10
%, kas norada, ka Saja starpposma analizg tika sasniegti primarie veiktsp&jas un drosibas galapunkti.
Tomeér, lai izdarTtu galigos secinajumus, pec kopgjas izlases ieklausanas javeic statistiskais novertéjums.
Sekundarie galigie raditaji

Pastiprinata dinamiska asins pliisma var biit vérojama, pieméram, aneirismas, stenozes un AV fistulas
laika. Sie patologiskie stavokli var izraisit turbulenci, kas galu gala var novest pie trombozes attistibas.
Vienigajam pacientam, kuram tika izmérita dinamiska plasma, periféero asinsvadu vietds nebija
paaugstinata (>110-175 cm/s), kas norada, ka pliismas atrums implanta anatomiskaja vieta bija normals
un nepastaveja turbulence, tadgjadi samazinot trombozes risku §im pacientam. Turklat vienam perifero
asinsvadu rekonstrukcijas pacientam laika no 30 dienam lidz 1 gadam pé&c procediiras tika veikta ar
transplantatu saistita reintervence (1/21; 4,8 %; kirurgiska indikacija - aneirisma augSstilba artérijas
remonta laika; apak$gjas ekstremitates implanta atrasanas vieta; plakstera dehiscence; skatit talak -
nevélamie notikumi) apaksgja ekstremitate (1/8; 12,5 %),, bet neviens SuSanas Iinijas stiprinasanas
pacients to nepiedzivoja (0/1; 0 %). Pienemamibas kriteriji abiem Siem beigu punktiem bija < 10 %, kas
norada, ka $aja starpposma analizg tika sasniegti gan vispargjie, gan periféro asinsvadu indikacijai
specifiskie sekundarie veiktspgjas beigu punkti. Tomer, lai izdaritu galigos secinajumus, ir javeic
statistiskais novertéjums pec kopgja parauga ieklausanas, jo 1pasi tapec, ka dinamiskais pliismas atrums
tika mérits tikai vienam pacientam.

Neatkarigi no indikacijam pacientiem ar implant&tu ierici (0/29; 0%) netika zinots par neparedzgtiem
notikumiem vai plakstera kalcifikaciju vai retrakciju. Pacientiem ar Suvju linijas nostiprinasanu neviena

3 Saja starpposma kliniska p&tijuma zinojuma vél nav pieejami dati par pétnieciskajiem galapunktiem.
A red.
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laika posma netika novérota plakstera dehiscence (0/2; 0 %), savukart pacientiem ar periféro asinsvadu
rekonstrukciju plakstera dehiscence netika noverota ne intraoperacijas ultrasonografijas laika, ne
Istermina noveroSana (<30 dienas). Tomé&r vidgja termina kontroles apmekl&uma laika (jebkurs
kontroles apmekl&jums, kas notiek no 30 dienam lidz 1 gadam p&c implantacijas) vienam perifero
asinsvadu rekonstrukcijas pacientam (1/28; 3,6 %; kirurgiska indikacija - aneirisma augSstilba art&rijas
remonta laika; apaksgjas ekstremitates implanta atrasanas vieta) tika noveérota plakstera dehiscence
apaksgja ekstremitate (1/11; 9,1 %), un tas tika uzskatits par SAE (skatit talak - nevélami notikumi). Ta
ka So beigu punktu pienemsanas kritériji bija < 3 % (neparedzeti notikumi) vai < 10 % (plakstera
kalcifikacija, retrakcija vai dehiscencija), sekundarie drosibas beigu punkti tika sasniegti. Tomer, lai
izdarTtu galigos secindajumus, p&c kopgjas izlases iek]ausanas javeic statistiskais novertgjums.

Izpétes galigie raditaji

Saja starpposma kliniskd pétijuma zinojuma netika veikta plakstera histologija. Turklat nav lietotaju
apmierinatibas aptauju rezultatu.

Nevélamie notikumi un ierices tritkumi

Saja starpposma pétfjuma analizé netika zinots par naves gadijumiem. Kliniska pétfjuma laika lidz
datubazes bloke&Sanai 2023. gada 11. oktobrd, kad tika sagatavots pirmais ikgadg€jais kliniska petijuma
zinojums, tika zinots par trim (3) ar ierici un/vai procediiru saistitiem blakusparadibam. Par Siem trim (3)
blakusparadibam tika zinots diviem (2) pacientiem, kuri sanéma ierici VascuCel™ periféro asinsvadu
rekonstrukcijas indikacijai. No Siem trim (3) blakusparadibam divas (2) bija saistitas ar apaksg€jo
ekstremitasu implantu (kirurgiska indikacija bija aneirisma augsstilba art€rijas remonta laika) un viena (1)
bija saistita ar miega artérijas implantu (kirurgiska indikacija bija miega artérijas slimiba miega artérijas
endarterektomijas laika@). Nevienam pacientam ar Suves linijas stiprinajuma indikaciju nebija ar ierici
un/vai procedru saistitu blakusparadibu.

Pirmais blakusparadiba radas pacientam, kuram 15 dienas p&c apaks$gjas ekstremitates operacijas
(kirurgiska indikacija bija aneirisma augsstilba artérijas operacijas laika) radas kirurgiskas briices infekcija .
Sis blakusparadibas izraisitais blakusparadiba bija paredzams un céloniski saistits ar procediiru, bet ne ar
ierici. Bruces infekcija tika arsteta ar briices reviziju un izzuda ar sekam, jo ST viegla blakusparadiba,
iesp&jams, izraisija SAE ar plakstera dehiscenci, kas radas 77 dienas péc apaks€jas ekstremitates
indeksprocediiras. Sis negadijums bija superinfekcija, kas attistijas ka plakstera dehiscence un 3uves
plisums. Sis SAE tika uzskatits par ierices trikumu, kas céloniski saistits ar ierici un procediru. Ja §is SAE
netiktu partverts un/vai arstéts, tas vargja izraisit masveida asinosanu no cirk$na, kas izraisija letalu navi.
Atkartota iejaukSanas tika veikta, veicot ielapa eksplantaciju un iliako—profunda femoris arterijas
Suntésanu, un nopietna nevélama blakusparadiba (SAE) tika noversta péc 12 dienam.

Pedgjais blakusparadiba radas indeksa procediiras laika periféro asinsvadu rekonstrukcijas pacientam
(kirurgiska indikacija bija miega arterijas slimiba miega arterijas endarterektomijas laika) un tika uzskatita
par ce€loniski saistitu ar procediiru, bet ne ar ierici, paredzamu un vid€jas smaguma pakapes. Pacientam bija
aptuveni 300 ml intraoperativa asins zuduma, un vinam tika veikta asins parlieSana, pec kuras §is AK
izzuda vienas dienas laika.

Kopuma $aja starpposma kltniska peétijuma zinojuma tika zinots par trim (3) paredzamajiem ar ierici un/vai
procediiru saistitiem blakusparadibam diviem (2) no 28 periféro asinsvadu rekonstrukcijas pacientiem (1
plakstera dehiscencija [1/28; 3,57%], 2 "citi" [2/28; 7,14%]), bet diviem (2) Suvju Iinijas stiprinasanas
pacientiem blakusparadibas netika konstatétas (0/2; 0%). No Siem trim gadijumiem divi bija apaksgjas
ekstremitates (1/11; 9,09 %) un viens - miega arterija (1/16; 6,25 %). Vieglu, vidgji smagu un smagu ar
ierici un/vai procediiru saistitu blakusparadibu biezums bija 3,57 % (1/28) pacientiem ar periféro asinsvadu
rekonstrukcijas indikacijam. Ar procediiru saistito blakusparadibu biezums bija 7,14 % (2/28), bet ar ierici
saistito blakusparadibu biezums* bija 3,57 % (1/28) pacientiem ar periféro asinsvadu rekonstrukcijas
indikacijam .

4 Tas ietvera SAE par plakstera dehiscenci, kas bija saistita gan ar ierici, gan procediru. Tomér, ja notikums ir saistits gan

ar ierici, gan procediiru, par to tiek zinots tikai starp notikumiem, kas saistiti ar ierici.
A red.
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llgtermina noverosanas dati

Ad hoc datu ieguve tika veikta 2024. gada 20. augusta, lai apkopotu ilgtermina uzraudzibas datus (t. i.,
visus uzraudzibas datus no 1 gada [idz 2 gadiem p&c implantacijas), kas tika ievaditi pec datu bazes
blok&Sanas. Kopuma seSiem pacientiem dati tika iegiiti >1 gadu p&c implantacijas, t. 1., tie iekluva
ilgtermina novérosanas laika posma no 1 gada Iidz 2 gadiem p&c implantacijas. Indikacijas ietvéra
aneirismas augsstilba art€rijas remonta laika (n=1, apaks$gjo ekstremitasu implanta atraSanas vieta) un
miega arterijas slimibas arstéSanu miega arterijas endarterektomijas laika (n=5, miega arterijas implanta
atraSanas vieta). Nevienam no Siem seSiem pacientiem netika noveroti ar ierici vai procediru saistiti
nevelami blakusparadibas vai nebija nepiecie$ama ar transplantatu saistita iejaukSanas ilgtermina kontroles
apmeklgjuma laika. Turklat ilgtermina novéroSanas apmekl&uma netika zinots par ierices trikumiem.
Tabula turpmak sniegts parskats par ilgtermina noveroSanas datiem visiem seSiem pacientiem.

Tabula: Ilgtermina uzraudzibas dati péc laiSanas tirgii VascuCel
PriekSmeta | Indikacija Implanta Implanta Ilgtermina Ar ierici vai Ierices Ar
ID atrasanas datums kontroles procediiru trikumi transplantatu
vieta apmekléjuma saistiti saistitas
datums* blakusparadiba reintervencijas
s
1004 Aneirismas Apaksgja 2023. gada 20. 2024. gada Nav Nav Nav
augsstilba arterijas ekstremitate junijs 22. julijs
remonta laika
1005 Karotido artériju Miega 2023. gada 21. 2024. gada 22. Nav Nav Nav
slimibas arstéSana artérija junijs junijs
miega artériju
endarterektomijas
laika
1006 Karotido arteriju Miega 2023. gada 2024. gada Nav Nav Nav
slimibas arsté$ana arterija 27. junijs 19. jalijs
miega arteriju
endarterektomijas
laika
5001 Karotido artériju Miega 2023. gada 2024. gada Nav Nav Nav
slimibas arsté$ana arterija 14. julijs 24. julijs
miega arteriju
endarterektomijas
laika
5003 Karotido artériju Miega 2023. gada 2024. gada Nav Nav Nav
slimibas arstésana artérija 19. julijs 24, julijs
miega artériju
endarterektomijas
laika
5004 Karotido artériju Miega 2023. gada 2024. gada Nav Nav Nav
slimibas arstéSana artérija 19. julijs 24. julijs
miega arteriju
endarterektomijas
laika

* par ilgtermina kontroles viziti uzskata jebkuru kontroles viziti , kas notiek no 1 gada lidz 2 gadiem p&c implantéSanas.

Medicinisko ieric¢u registru klinisko datu analize. Janorada visi zinamie ierobeZojumi, pieméram,
nepilniga turpmaka uzraudziba: NA, divi notiekoSie PMCF pétijumi, kas vél nav pabeigti.

iv)  Visparéjs kopsavilkums par klinisko veiktspéju un droSumu

Pamatojoties uz kliniskajiem datiem, kas novertéti $aja CER, LeTEP audu produkti atbilst
kliniskas veiktspgjas prasibam (MDR GSPR 1 un TGMDR EP3):

Kliniskie dati, kas noverteti par LeTEP audu izstradajumiem, liecina, ka LeTEP audu izstradajumi
sasniedz gaiditos rezultatus tris biitiskos laika posmos: intraoperativi, peri-operativi un
pEcoperativi Iidz pat 10 gadu noverosanai. CardioCel CardioVascular plakstera un VascuCel
asinsvadu plakstera veiktsp&jas rezultati, par kuriem zinots, ir [idzigi salidzinajuma ar etalona
ieri¢u datiem, ka aprakstits sadala par jaunakajiem sasniegumiem. CardioCel un VascuCel
asinsvadu plaksteris atbilda visiem ieprieks noteiktajiem kriterijiem. LeMaitre veiktie kliniskie
petijumi paradija, ka LeTEP audu izstradajumi ir miksti, lokani, labi paklaujas StSanai un ir
pietiekami lieli attieciba uz piegadajamo virsmas laukumu. Kirurgiskais personals uzskatija, ka,
salidzinot ar protezg$anas plaksteriem, VascuCel gadijuma ievérojami samazinajas kop&ja Suves
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linijas asinoSana. Salidzinot ar citiem sirds plaksteriem, CardioCel sirds un asinsvadu plakstera
rekoarktaciju biezums ir zemaks, tam ir ilgstosa efektivitate un labvéligas hemodinamiskas
1pasibas. CardioCel kardiovaskularais plaksteris, skiet, lava labi rekonstrugt plaksteri, turklat ar
laiku tas varg€ja minimali kalcific€ties un parveidoties par saimniekorganisma prasibam atbilstosu
plaksteri.

16 literatiiras rakstos, kuros aprakstita kliiska veiktsp&ja, tika zinots par apmierinos$am lietoSanas
Tpasibam ar pienemamam hemodinamiskam Tpasibam, labu biologisko saderibu un izturibu pret
agrinu plakstera degeneraciju. CardioCel kardiovaskularais plaksteris uzradija labu varstulu
koaptaciju un ir labi panesams starpsienas, varstulu un plausu pozicijas. Atskiriba no Tomsic et al.
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(2018), Nordmeyer et al. (2018) zinoja, ka aortas varstula disfunkcijas briviba laika gaita
samazinas, ja aortas varstula lapu rekonstrukcijai izmanto Cardiocel kardiovaskularo plaksteri.

Kopuma prekliniskie testi, razotaja veiktie kliniskie p&tijumi, PMS dati un zinatniska literattira
pierada, ka LeTEP audu produkti darbojas, ka LeMaitre paredzgjis. Veiktspgjas raksturlielumi
atbilst jaunakajiem sasniegumiem.

Drosibas rezultati pec indikdacijam

Indikacija Ierice N Notikumi | Kopa | Raditajs Zemaka | Augséja
petijumi (%) KI KI
Plakstera infekcija
Intrakardialie defekti | CardioCel sirds 4 0 296 0,49 0 1,28
un asinsvadu
plaksteris
Starpsienas defekti CardioCel sirds | 4 0 296 0,49 0 1,28
un asinsvadu
plaksteris
Varstulu un gredzenu | CardioCel sirds | 4 0 267 0,46 0 1,26
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Liela asinsvada CardioCel sirds 4 0 273 0,46 0 1,26
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Periféro asinsvadu VascuCel 1 1 28 3,57 0 10,45
rekonstrukcija asinsvadu ielaps
Suves Iinijas CardioCel sirds 2 0 3 19,42 0 53,93
nostiprinaSana un asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu ielaps
Ielapa atvérsanas
Intrakardialie defekti | CardioCel sirds 4 3 860 0,29 0 0,65
un asinsvadu
plaksteris
Starpsienas defekti CardioCel sirds 4 3 860 0,29 0 0,65
un asinsvadu
plaksteris
Varstulu un gredzenu | CardioCel sirds 4 3 831 0,28 0 0,64
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Liela asinsvada CardioCel sirds 4 3 837 0,28 0 0,64
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Perifero asinsvadu VascuCel 1 0 28 1,72 0 6,46
rekonstrukcija asinsvadu ielaps
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Suves Imijas CardioCel sirds 2 0 3 19,42 53,93
nostiprinasana un asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu ielaps
Ielapa kalcifikacija
Intrakardialie defekti | CardioCel sirds | 5 0 797 0,14 0,4
un asinsvadu
plaksteris
Starpsienas defekti CardioCel sirds 5 0 797 0,14 0,4
un asinsvadu
plaksteris
Varstulu un gredzenu | CardioCel sirds 5 0 768 0,14 0,4
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Liela asinsvada CardioCel sirds 5 0 774 0,14 0,4
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Perifero asinsvadu VascuCel 1 0 28 1,72 6,46
rekonstrukcija asinsvadu ielaps
Suves linijas CardioCel sirds 2 0 3 19,42 53,93
nostiprinasana un asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu ielaps
Ielapa sagatavoSana
Intrakardialie defekti | CardioCel sirds 1 0 30 1,61 6,05
un asinsvadu
plaksteris
Starpsienas defekti CardioCel sirds 1 0 30 1,61 6,05
un asinsvadu
plaksteris
Varstulu un gredzenu | CardioCel sirds 1 0 1 25 85,01
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Liela asinsvada CardioCel sirds 1 0 7 6,25 23,02
korekcija un asinsvadu
plaksteris
Periféro asinsvadu VascuCel 1 0 28 1,72 6,46
rekonstrukcija asinsvadu ielaps
Suves Iinijas CardioCel sirds 2 0 3 19,42 53,93
nostiprinaSana un asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu ielaps
Trombembolija
Intrakardialie defekti | CardioCel sirds 3 1 195 0,89 2,21
un asinsvadu
plaksteris
Starpsienas defekti CardioCel sirds | 3 1 195 0,89 2,21
un asinsvadu
plaksteris
Varstulu un gredzenu | CardioCel sirds 3 1 166 0,84 2,21
korekcija un asinsvadu
plaksteris
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Liela asinsvada
korekcija

CardioCel sirds
un asinsvadu
plaksteris

3 1 172

0,86

2,23

Periféro asinsvadu

rekonstrukcija

VascuCel
asinsvadu ielaps

1,72

6,46

Suves linijas
nostiprinaSana

CardioCel sirds
un asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu ielaps

19,42

53,93

Darbibas rezultati pa indikdacijam

Indikacija

Terice

N Notikumi
petijumi

Kopa

Raditajs
(%)

Zemaka
KI

W<

Aug

Atkartotas iejaukSanas bieZums

Intrakardialie defekti

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

4 2 662

0,25

0,63

Starpsienas defekti

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

4 2 662

0,25

0,63

Varstulu un gredzenu

korekcija

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

4 2 662

0,25

0,63

Liela asinsvada korekcija

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

5 2 644

0,25

0,63

Periféro asinsvadu

rekonstrukcija

VascuCel
asinsvadu
iclaps

3,57

10,45

Suves linijas
nostiprinasana

CardioCel
sirds un
asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu
ielaps

19,42

53,93

Mirstiba

Intrakardialie defekti

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

6 1 901

0,29

0,65

Starpsienas defekti

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

6 1 901

0,29

0,65

Varstulu un gredzenu

korekcija

CardioCel
sirds un

asinsvadu
plaksteris

7 1 902

0,29

0,65

Liela asinsvada korekcija

CardioCel
sirds un

7 1 889

0,29

0,64
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asinsvadu
plaksteris

Perifero asinsvadu VascuCel 1 0 28 1,72 0 6,46
rekonstrukcija asinsvadu
ielaps

Suves linijas CardioCel 2 0 3 19,42 0 53,93
nostiprinaSana sirds un
asinsvadu
ielaps un
VascuCel
asinsvadu
ielaps

Turpmak mingtie parametri tika uzskatiti par biitiskiem, lai noteiktu ieguvumu/riska profila pienemamibu
kliniskaja novertgjuma.
Kvantitativi droSibas merku pienemsanas kriteriji ir $adi:

e Nepilngadigie (<18 gadi)
o plakstera infekcija (< 30 dienas p&c operacijas): 0,4% (95% CI 0 - 0,91%)
o plakstera dehiscence (< 30 dienas p&c operacijas): 0,0 (95% CI 0 - 3,48%)
o plakstera kalcifikacija (<30 dienas peéc operacijas): 0,0 (95% CI 0 - 0,4%)
o Trombembolija (< 30 dienas péc operacijas): 0,0 (95% CI 0 - 0,35%)

e Picaugusie (>18 gadus veci)
o plakstera infekcija (< 30 dienas p&c operacijas): 0,21% (95% CI 0 - 0,49%)
o Trombembolija (< 30 dienas péc operacijas): 1,42% (95% CI 0 -3,04%)

Darbibas merku kvantitativi novert€jamie pienemsanas kriteriji ir $adi:

e Nepilngadigie (<18 gadi)
o Reintervencijas biezums (<30 dienas p&c operacijas): 1,69% (95% CI 0,59 - 2,78%)
o Reintervencijas biezums (> 30 dienas p&c operacijas): 1,57 (95% CI 1,57 - 2,58%)
o Mirstiba ar novirzes datiem (<30 dienas p&c operacijas): 4,7 (95% CI 0 - 12,07%)
o Mirstiba bez novirzes datiem (< 30 dienas p&c operacijas): 0 (95% CI 0 - 3,48%)
e Picaugusie (=18 gadus veci)
o Reintervencijas biezums (<30 dienas p&c operacijas): 1,43% (95% CI1 0,51 - 2,36%)
o Reintervencijas biezums ar novirzes datiem (> 30 dienas p&c operacijas): 16,13% (95% CI
0-44,13%)
o Reintervencijas biezums bez novirzes datiem (> 30 dienas p&c operacijas): 1,54% (95% CI
0 -3,24%)
o Mirstiba (<30 dienas p&c operacijas): 0,44% (95% CI 0 - 0,79%)

CardioCel sirds un asinsvadu plakstera un VascuCel asinsvadu plakstera lietoSanas priekSrocibas ir
pastaviba, regeneracija un ilgmuziba péc implantéSanas cilvéka audos, kas prasa mazak atkartotu
intervencu. Gan CardioCel sirds un asinsvadu plaksteris, gan VascuCel asinsvadu plaksteris ir biosaderigi
un iek]aujas recipienta audos ar saistito $tinu un mikrovaskularo ieaugsanu bez sensibilizacijas, kairinajuma
vai alergiskuma. Paredzgtais kliniskais ieguvums no LeTEP audu produktiem tika sasniegts, jo visi ieprieks
mingtie pienemsanas kriteriji tika izpilditi apstaklos, kas atbilst paredzétajam meérkim un paredzetaja
pacientu populacija, kurai paredz&ti LeTEP audu produkti. Pienemamibas kriteriji tika aprékinati arT katrai
lietoSanas indikacijai. un sadala, lai ieguitu sikaku informaciju), un tie visi tika izpilditi attieciba uz LeTEP
audu produktiem.
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Pasreizg€jais kliniskais novert€§jums apstiprinaja LeTEP audu produktu prieksrocibas un nodroSinaja to
drosibu, parskatot un izveértgjot kliiskos datus un LeMaitre iesniegto riska parvaldibas dokumentaciju.

LeTEP audu produktu izmantoSanas prieksrocibas salidzindjuma ar citiem lidzigiem kardiovaskulariem
plaksteriem, piem&ram, citiem kardiovaskulariem plaksteriem, kas razoti, izmantojot liellopu perikardu, ir
apliikotas parskatd par jaunakajiem sasniegumiem. No liellopu perikarda izgatavotu sirds un asinsvadu
plaksteru izmantoSana joprojam ir populara un plasi izmantota iesp€ja, un to uzskata par misdienigu
arst€Sanas metodi.

Veicot literatiiras apskatu, tika aprakstiti $adi kliniskie ieguvumi:
e Palielinati dzivildzes raditaji
e Uzlabota dzives kvalitate
o Vispargjas veselibas/ labklajibas kop&ja uzlabosanas
o Slodzes panesamibas uzlaboSanas
e Operacijas noveérsana/nepiecieSamibas mazinasana nakotng

Saja kliniskaja novértgjuma no literatiiras iegitie LeTEP audu produktu kliniskie ieguvumi atbilst
mérkiem, kas ir noteikti ka jaunakie sasniegumi bioprotezes perikarda plaksteru joma.

Kliniskajos datos, kas iegtiti par LeTEP audu produktiem, nav zinots par ipaSiem nevélamiem notikumiem
vai ierices darbibas traucgjumiem.

Nosleguma, nemot vera $aja klmiskaja novertejuma sniegtos rezultatus un LeTEP audu produktu medicinas
joma sasniegto progresu, ir pieradits, ka jebkur$ risks, kas varétu bt saistits ar LeTEP audu produktu
lietoSanu, ir pienemams, ja to salidzina ar ieguvumiem pacientam. Kopuma LeTEP audu produktu
ieguvumu/riska attieciba ir uzskatama par pienemamu, ja tie tiek lietoti mérkgrupa, ka paredzgts.

Secindjumi

Kopuma, lai gan ir pieejamas mazak invazivas arstéSanas iesp&jas un tas parasti izmanto daudzu
sirds slimibu un defektu arstéSanai, daudziem pacientiem atveértas sirds kirurgijas procediras ir
labaka izvele. So izvéli veic arsts(-i) un pacients (vai vina aizbildnis), nemot véra anatomiju,
vecumu, komplikacijas un citas sirds malformacijas. Pasreizgjas kliniskas vadlinijas iesaka
izmantot sirds un asinsvadu plaksterus dazadam indikacijam. Daudzos gadijumos nav konkrétu
ieteikumu par plakstera materiala veidu.

Visu pieejamo sirds un asinsvadu plaksteru materialu plusi un minusi ir aplukoti ieprieks.
Apspriestas ar1 prieksrocibas, ko sirds un asinsvadu plaksteri, kas izgatavoti, izmantojot liellopu
perikardu, sniedz sirds starpsienas bojajumu labosanai, ka art iesp&jamas komplikacijas.

LeTEP audu produkti ir pieejami lietoSanai jau vairak neka desmit gadus, un ir pieradijusi visas
1pasibas, kas nepiecieSamas sirds un asinsvadu plaksterim. Tas ir plasi pieejams, pirms lietoSanas
nav nepieciesams veikt lielu sagatavoSanas darbu, un salidzinajuma ar Iidzigiem plaksteriem tas
labi darbojas attieciba uz komplikacijam, kas parasti saistitas ar plaksteriem, kuri razoti no liellopu
perikarda audiem, pieméram, kalcifikaciju, antigéniskumu un nesp&ju remodelgties, regeneréties un
integréties recipienta organisma. Sis priek$rocibas ir saistitas ar unikalajiem procesiem, ko LeTEP
audu inzenierijas procesa veic ar LeTEP audu produktiem. Salidzinot ar salidzinoSajam ieric€ém,
LeTEP audu produkti ir Iidzigi veiktspgjas zina, jo 1pasi attieciba uz reoperaciju biezumu un
izdzivosanas raditajiem.

V) Pastaviga vai planota pectirgus kliniska uzraudziba

Razotajs veic pastavigu attiecigas ierices pecregistracijas uzraudziba (PRU) saskana ar talak
noraditajam procediiram SOP28-002, Rev. lericei ir planotas pecoperacijas kliniskas apsekosanas
(PMCEF) darbibas. Lai pamatotu apgalvojumus par ierices veiktsp&ju un nodro§inatu, ka
riska/ieguvuma attieciba saglabajas pozitiva, tiks izmantota daudzpakapju pieeja. LeMaitre ir
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ieplanojis/finansgjis pectirgus kliniskas uzraudzibas planu (PMCF). PMCF pasakumu mérkis ir
aktivi vakt kliniskos datus par CardioCel Bioscaffold Patch un VascuCel Bioscaffold Patch drosibu
un veiktsp&ju, tostarp 1) sistematisku literattiras parskatu, lai apkopotu visu public€to klinisko
informaciju par CardioCel un VascuCel Bioscaffold Patch un lidzigam iericém, 2) PMCF
petijumu, kura merkis ir novertét CardioCel un VascuCel Bioscaffold Patch drosibu un veiktsp&ju
lidz vienam gadam p&c implantacijas, 3) galalietotaju aptauja, kuras mérkis ir apkopot visparigas
lietotaju atsauksmes, lai noteiktu iespgjamu sistematisku nepareizu CardioCel un VascuCel
Bioscaffold Patch lietosanu vai to lietosanu, 4) atverta registra p&tijums, lai apkopotu datus par
CardioCel un VascuCel Bioscaffold Patch drosibu un veiktsp&ju visa paredzgtaja ierices darbibas

laika. Stkaka informacija par o PMCF planu ir sniegta 8.1. iedala [atsauce PMCF037].

6.0

Iespejamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Indikacijas lietosanai

Alternativie arstéSanas veidi

Drosuma un veiktspéjas rezultati

Atsauces

Intrakardialie un
septalie defekti

Priekskambaru
starpsienas defekts

Transkatetra slégsana (TC)

Samazinats komplikaciju skaits, Tsaka
uzturésanas slimnica un zemaka
kopgja mirstiba.

Gados vecakiem pacientiem uzlabojas
funkcionalas spé&jas un sirdsdarbibas
raditaji.

Ierices embolizacija

Lielaks atliku$o Suntu biezums,
salidzinot ar kirurgisku slégsanu.

Abaci 2013, Baroutidou
2023

Anterolaterala minitorakotomija Abi panémieni uzradija lidzvertigu Lei 2021
(ALMT) dro$ibu un efektivitati
o B ALMT uzradija atraku funkcionalo
Videja sternotomija (MS) atveseloSanos un labakus kosmétiskos
rezultatus.
Vairaku iericu slégsana (MDC) MDC ir tikpat droSa un efektiva ka Jabbar 2023

Vienas ierices slégsana (SDC)

SDC, bez biitiskam atskiribam kopg&ja
komplikaciju biezuma, aritmiju
biezuma vai atlikuso Suntu biezuma
zina.

Kambaru starpsienas
defekts

Perventrikularas ierices slégSana

(PDC)

Augsti panakumu raditaji un pieradits,
ka perimembranozo VSD (pmVSD)
arstéSana ir drosa un efektiva.

Biitisku komplikaciju iesp&jamibas
samazinasana, salidzinot ar parasto
kirurgisko remontu (CSR).

Isaka uzturgsanas slimnica, lidzigs
lielu un mazu komplikaciju biezums
salidzinajuma ar CSR un mazaks
atlikuso Suntu biezums.

Augsti panakumu raditaji tika
konstatéti divkarsi iesaistitajam
subartrialajam VSD (dcsVSD).

Salidzinot ar CSR, tas rada lielaku
aortas regurgitacijas risku.

Li 2020, Yu 2022, Huang
2020

Transkatetra slégsana

Parspgj miniinvazivu slégsanu un
atvertas sirds kirurgisko remontu

Yi2018
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Indikacijas lietoSanai

Alternativie arstéSanas veidi Drosuma un veiktspéjas rezultati

Atsauces

attieciba uz operacijas laiku,
lielakajam komplikacijam, intensivas
terapijas nodalas un slimnicas
uzturé$anas ilgumu pmVSD bérniem.

Perkutana ierices slégsana Salidzinams ar kirurgisku slégsanu,
ieverojami samazinot asins parlie$anas

Kirurgiska slégsana nepiecieSamibu un saisinot
uzturésanos slimnica.

Saurav 2015

Transtorakala ierices slégSana Salidzinot ar parasto atvérto sirds
operaciju, ta bija saistita ar procediiras
ilguma, uzturé$anas intensivas
terapijas nodala, uzturé$anas slimnica,
asins parlieSanu skaita un
pécoperacijas aritmiju biezuma
samazinasanos.

Salidzinot ar parasto atvérto sirds
kirurgiju, ta bija saistita ar augstaku
intraoperativo atlikuso Suntu risku un
zemaku veiksmes raditaju.

Sis trikums netika novérots
randomizgtos kltniskajos p&tjjumos.

Zhou 2017

Atrioventrikularais
septals defekts

Sakotngjais remonts AVSD ar ToF gadijuma starp primaro
remontu un pakapenisko remontu nav

Pakapenisks remonts konstatetas butiskas atskiribas
attieciba uz izdzivosanas un
reintervencijas raditajiem saistiba ar
kreisa atrioventrikulara varstula
(LAVYV) primaro remontu un
pakapenisko remontu’.

Lenko 2018

Modificéts viens ielaps Viena plakstera ievieto$ana prasija

mazak kardiopulmonala apasazas laika
Divu plaksteru remonts un krusteniskas skavas laika.

Viena plakstera remonts ir labaks par
divu plaksteru remontu attieciba uz
aortas krusteniskas skavas laiku un
kardiopulmonala apvedvada laiku
pacientiem ar pilniem atrioventrikulara
starpsienas defektiem

Nav bitiskas ietekmes uz dazadiem
pEcoperacijas rezultatiem, abas
metodes ir efektivas.

Loomba 2019, Wu 2020

Varstulu un gredzenu korekcija

Transanulara plakstera remonts ar Monokulokulpa grupa uzradija

vai bez monoklokvarstula prieksrocibas, samazinot intensivas
rekonstrukcijas terapijas nodalas uzturésanas ilgumu
un samazinot perioperativas plausu
regurgitacijas (PR) pakapi TOF
pacientiem, salidzinot ar grupu bez
monokulokulpa.

Perioperativas mirstibas nozimigas
atskiribas starp monokulop&dijas un
bez monokulopédijas grupam nav.

Wei 2022

Mitrala varstu]a remonts vai nomaina | Gan MV laboSana, gan nomaina ir

Di Mauro 2022
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Indikacijas lietoSanai

Alternativie arstéSanas veidi

Drosuma un veiktspéjas rezultati

Atsauces

vertigas kirurgiskas pieejas i§€miskas
MR arstésanai, un izvéle starp abam
metodém butu jauzskata par dalu no
kirurgiska armamentarija, izvéloties
labako metodi, pamatojoties uz
individualo pacientu un kirurga
pieredzi.

Liela asinsvada korekcija

Interpozicijas arteriovenoza saiska

transplantats

Zems ar perfuziju saistitu
komplikaciju biezums.

95,7 % sekmju, kas liecina, ka §1
metode ir efektiva asinsvadu spraugu
parvarésana ar minimalu donora
saslimstibu.

Kim 2022

Autologas vénas plaksteris

Sintétiskais plaksteris (tostarp
politetrafluoretiléns, Dacron,
poliuretans, poliesteris)

Liellopu perikards

PTFE plaksteriem bija mazak
komplikaciju neka Dacron
transplantatiem attieciba uz
perioperativa insulta un parejosas
i$€miskas 1eékmes (TIA) biezumu, ka
ar agrinu un vélu arterialo restenozu
un okliizijas rasanos.

Liellopu perikarda plaksteri, salidzinot
ar citiem sintétiskajiem plaksteriem,
var€tu samazinat perioperacijas letala
insulta, naves un infekcijas risku.

Skiet, ka liellopu perikardijs vai PTFE
ir saistits ar zemaku Tstermina un
vélino iznakumu Iimeni péc miega
arterijas endarterektomijas.

Iesp&jams, ka pseidoaneirismas
veidoSanas var bt biezak sastopama
pacientiem, kuri sanem vénu
plaksterus, salidzinot ar pacientiem,
kuri sanem sintétiskos plaksterus.

Starp pacientiem, kuri sanéma vénu
plaksterus, un pacientiem, kuri sanéma
sintétiskos plaksterus, nav butisku
atskiribu perioperativa un ilgtermina
ipsilaterala insulta raSanas zina.

Orrapin 2021, Lazarides
2021

Periféro asinsvadu rekonstrukcija

Absorbgjamas caurlaidigas

membranas (APM) pastiprinajums

Parsiesana ($tiSana)

Neabsorb&jamas liellopa perikarda

sloksnes

Audu hermétikis vai fibrina lime

APM ir butiski zemaks staplerlinijas
nopliizu biezums salidzinajuma ar
parsasanu, hermétiku izmantos$anu,
neabsorb&jamam liellopu perikarda
sloksném vai pastiprinajuma

neizmantoS$anu.

Gagner 2020

Supermikrokirurgija

Kopgjais atloka izdoSanas raditajs bija
96,6 % (95 % K1 95,2 %-98,1 %), ar
kumulativu dal&ju lapstinas zaud&jumu
raditaju 3,84 % (95 % KI 1,8 %-

5,9 %) un kopgjo asinsvadu
komplikaciju raditaju, kas izraisija
pilnigu vai dal€ju lapstinas zaud&jumu,

Escandon 2022
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Indikacijas lietoSanai Alternativie arstéSanas veidi Drosuma un veiktspgjas rezultati Atsauces
5,93 % (95 % K1 3,5 %-8,3 %).
. . . Absorb&jamas caurlaidigas e APM ir batiski zemaks [60]
Periféro asinsvadu rekonstrukcija - . _.
uviu [t tiorings membranas (APM) staplerlinijas noplizu
un Suvju linyju nostiprinasana pastipringjums biezums salidzinﬁjpmﬁ ar
Parsics = parstusanu, hermétiku
arsieSana (Stisana) g y K
Neabsorbai Tiell 1zmantosanu,
62.1 sorbejamas fietiopa neabsorb&jamam liellopu
perikarda sloksnes perikarda sloksném vai
Audu hermeétikis vai fibrina pastiprindgjuma
lime neizmantoSanu.
Supermikrokirurgija e Kopgjais atloka izdoSanas | [5]

raditajs bija 96,6 % (95 %
KI 95,2 %-98,1 %), ar
kumulativu dal&ju
lapstinas zaudgjumu
raditaju 3,84 % (95 % KI
1,8 %-5,9 %) un kopgjo
asinsvadu komplikaciju
raditaju, kas izraisija
pilnigu vai dal&ju
lapstinas zaud&jumu,
5,93 % (95 % KI 3,5 %-
8,3 %).

Ieteicamais profils un lietotaju apmaciba:

CardioCel plaksteris un VascuCel plaksteris ir kirurgiski instrumenti, kas paredzeti

lietosanai pieredzgjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procediiras, kuram tie ir

paredzeti.

Atsauce uz visiem piemeérotajiem saskanotajiem standartiem un kopé&jam specifikacijam

Standarta nosaukums

Standarta atsauce:
parskatita izdevuma gads

Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam ieric€m, kuras paredz&ts apzimét ka
“STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas produktiem

EN 556-2:2015

Mediciniskas ierices — informacija, kas jasniedz razotajam

ISO 20417:2021

Sirds un asinsvadu implanti un ekstrakorporalas sistémas — Asinsvadu protézes — Caurulveida
asinsvadu transplantati un asinsvadu ielapi

ISO 7198:2016

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums. 1. dala: Novért&jums un testéSana

ISO 10993-1:2018

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums. 3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma un
reproduktiva toksiskuma noteikSanai

ISO 10993-3:2014

Medicinisko iericu biologiskais novértgjums. 4. dala: Testu atlase mijiedarbibai ar asinim

EN ISO 10993-4:2017

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertéjums. 5. dala: Testi citotoksiskuma noteik$anai in vitro

ISO 10993-5:2009

implantacijas

Medicinisko ieri¢u biologiskais novertéjums. 6. dala: Testi viet&jas iedarbibas noteikSanai péc

EN ISO 10993-6:2016

jutibas reakcijas testi

Medicinisko ieri¢u biologiska novértéjums. 10. dala: Kairinajuma un aizkavétas paaugstinatas

ISO 10993-10:2013

Medicinisko iericu biologiskais novérteéjums. 11. daja: Sistemiska toksiskuma testi

ISO 10993-11:2018

noteikSana

Medicinisko iericu biologiskais novert&jums. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezvertibu

EN ISO 10993-17:2009
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Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskamiericém. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza ISO 11607-1:2020
materialiem, sterilajam barjersistémam un iepako$anas sistémam
Iepakojums un tara galigi sterilizétam mediciniskam iericém. 2. dala: Veido$anas, hermetiz€Sanas ISO 11607-2:2020
un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas
Medicinisko ieri¢u sterilizésana — Mikrobiologiskas metodes. 1. dala: Uz razojuma esosas SO 11737-1:2018
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteikSana
Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validéSanai un uzturéSanai ISO 11737-2:2020
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas prasibas EN ISO 13485-

11:2022/A11:2022

Veselibas apriipes lidzek]u sterilizacija — Skidras kimiskas sterilizacijas vielas vienreizlietojamam ISO 14160:2020
medicinas iericém, kuras izmanto dzivnieku audus un to produktus — Medicinisko iericu
sterilizacijas procesa raksturojuma, attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas prasibas

Cilvekiem paredzeto medicinisko iericu kliniska izpéte. Laba kliniska pieredze ISO 14155:2020
Tirtelpas un ar tam saistita kontroléta vide. 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija ISO 14644-1:2015
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém ENISO 14971:2019
Mediciniskas ierices — Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketeém, mark&jums un EN ISO 15223-1:2021

sniedzama informacija —1. dala: Vispargjas prasibas

Mediciniskas ierices, kas izmanto dzivnieku audus un to produktus — 1. dala: Riska parvaldibas ISO 22442-1:2020
pielietojums

Medicinisko iericu razoSana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. 2. dala: Ieguves, vaksanas un ISO 22442-2:2020
apstrades kontrole

Medicinisko ieri¢u razosana lietojamie dzivnieku audi un to produkti. — 3. dala: Virusu un TSE EN ISO 22442-3:2007
ierosinataju iznicinasanas un/vai inaktivésanas validésana
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9.0 Parskati§anas vesture

Suvju linijas
nostiprinasana atpakal uz
VascuCel

SSCP revizijas Izdo$anas Izmainu apraksts Pilnvarotas iestades apstiprinatais parskatitais izdevums
numurs datums
Nav iesniegts | 27/06/2023 Sakotngja izdoSana
O Ja
Apstiprinata valoda: anglu valoda
(attiecas tikai uz Ila un dazam IIb klases implant€jamam iericem (MIR
52.panta 4.dalas 2. apaksSpunkts), kuram pilnvarota iestade vél nav
apstiprinajusi SSPC)
O Ne
A 30/05/2024 |Atjauninajumi saskana ar
INB atsauksmém, iznemta Ja
uviu linitas stiprins
Su,VJu .1n_1Jas s 1Pr1nasana, Apstiprinata valoda: anglu valoda
atjauninata pacientu (attiecas tikai uz Ila un dazam IIb klases implant€jamam iericem (MIR
populacija 52.panta 4. dalas 2.apakspunkts), kuram pilnvarota iestade v&l nav
apstiprinajusi SSPC)
| Ne
B 27/02/2025 VascuCel pievienota
O Ja

Apstiprinata valoda: anglu valoda
(attiecas tikai uz Ila un dazam IIb klases implant€jamam iericem (MIR
52.panta 4.dalas 2. apakSpunkts), kuram pilnvarota iestade vél nav
apstiprinajusi SSPC)

Ng; tika veikti labojumi, lai saskanotu ar NB iesniegto
IFU.
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10. Informacija par pacientu
Talak ir sniegts pacientiem paredzétas ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Sis kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktsp&ju (SSCP) ir paredzgts, lai sniegtu publiski pieejamu
atjauninatu kopsavilkumu par ierices droSumu un kliniskas veiktsp€jas svarigiem aspektiem. Talak
sniegta informacija ir paredz&ta pacientiem vai neprofesionaliem. Jiisu veselibas apriipes sniedz&jam ir
plasaks kopsavilkums par drosumu un klinisko veiktspg&ju.

SSCP nav paredzets, lai sniegtu visparigus ieteikumus par atbilstoSu veselibas stavokla arste€Sanu.
Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli vai par
ierices lietosanu jiisu situacija. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai lieto$anas
instrukciju, kas sniedz informaciju par ierices drosu lietoSanu.

1. Vispariga informacija par ierici
a. lerices tirdzniecibas nosaukums
i. CardioCel plaksteris (sirds) un VascuCel plaksteris (asinsvadu)
b. RazZotajs; nosaukums un adrese
i. LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803
¢. Pamata UDI-DI
1. CardioCel 0840663 1CardioCelUW
ii. VascuCel 08406631VascuCelGM
d. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéeta ar CE markéjumu
i. CE mark&jums 2013. gada CardioCel un 2019. gada VascuCel
2. lerices paredzetais lietojums
a. Paredzétais mérkis

i. CardioCel ielapu ir paredzets lietot ka ielapu sirds un asinsvadu defektu arsté$anai.
Ielapa materials ir pastavigs implants, ko izmanto bojatu arteriju vai sirds audu
atjaunosanai.

ii. Asinsvadu ielapu ir paredzets lietot ka ielapu asinsvadu laboSanai un skavu liniju
stiprinaSanai. Ielapa materials ir pastavigs implants bojatu art€riju labosanai.

b. Indikacijas un paredzetas pacientu grupas:
i. Kardiologiskais ielaps ir indic&ts sirds un asinsvadu laboSanai.

ii. Asinsvadu ielaps ir indic€ts lietosanai ka ielapa materials nosprostotu arteriju
arst€Sanai, novajinatu artériju labosanai, asinsvadu labosanai dializes arst€$ana un
skavu liniju stiprinasanai.

iii. Pacientu grupas:

Paredzeta merkauditorija, kurai paredzets lietot sirds plaksteri, ir jebkura dzimuma,
vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kuriem nepiecieSams pastavigs implants sirds
deformaciju noversanai. Nav datu par §is ierices lietoSanu griitniec€m.

Paredzeta merkauditorija asinsvadu plaksterim ir jebkura dzimuma, vecuma vai
etniskas piederibas pacienti, kuriem nepiecieSama asinsvadu atjaunoSana. Nav datu
par §is ierices lietoSanu griitnieceém un berniem. Kirurgs péc saviem ieskatiem izverte,
vai to izmantot $ai pacientu grupai.

c. Nelietot: personam ar zinamu alergiju pret govim.
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3. Ierices apraksts
a. lerices apraksts un materiali/vielas, kas nonak saskare ar pacienta audiem
i. Plaksteri ir izgatavoti no govju sirds Skidruma maisiniem, kas sagatavoti, izmantojot
LeTEP audu apstrades tehnologiju. Ierices ir sterilas, balgani baltas, mitras, iepriek$
sagrieztas, plakanas acelulara kolagéna loksnes, kas ir sterilas $kiduma un noslegtas
trauka, kas nelauj iekliit gaisam vai mitrumam. Plaksteri tiek piegadati dazados

izmeros.
b. Informacija par arstnieciskajam vielam ierice, ja tadas ir
i. n/a

c. Apraksts par to, ka ierice nodroSina paredzéto darbibas veidu
i. Saskana ar noteikumiem transplantats to nodrosina, izmantojot Iidzeklus, kas nav
mediciniski. Ta sasniedz So mérki ka fiziska barjeras ierice, kas ir tas darbibas veids
d. Piederumu apraksts, ja tadi ir
i. n/a
4. Riski un bridinajumi
Sazinieties ar savu veselibas aprupes specialistu, ja uzskatat, ka jums ir radusas blakusparadibas
saistibd ar ierici vai tas lietoSanu vai ja esat noraizéjies par riskiem. Sis dokuments nav paredzéts, lai
vajadzibas gadijuma aizstatu konsultaciju ar veseltbas apripes specialistu.

Iespejamas ar ierici saistitas neveélamas blakusparadibas Smagums Sastopamiba RPN
Kad artérija, kas tika atverta, atkal sasaurinas (atkartota stenoze) 7 2 14
Dzivibu apdraudoss sirds kambaru un varstulu ieksgja slana iekaisums 8 2 16
(infekciozs endokardits)

Lieka kalcija uzkrasanas (kalcifikacija) 8 2 16
Plisusas sarkanas asins $tinas (hemolize) 7 2 14
Asins trombi vénas (trombembolija) 7 2 14
Iekaisums 6 1 6
Implantu pavajinasanas (sabruksana) 7 2 14
Kliniski nozimigu fibrozo audu veidoSanas 8 2 16
Infekcija 8 2 16
Asins recé$ana véna (tromboze) 7 2 14
Implants izplesas (dilatacija) 7 1 7
Sirdslekme (miokarda infarkts) 9 2 18
Asinosana 8 2 16
Insults 9 1 16
Nave 10 1 10
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Iespéjamas ar procediiru saistitas nevelamas blakusparadibas Smagums Sastopamiba RPN

Caurulveida struktiiru saSaurinasana (stenoze) 7 4 28

Plasmas obstrukcija 7 4 28

Kad sirds nevar siiknét labi, jo apkart eso$a somina sabieze (perikarda 8 2 16

saaugumi)

Asinsvada sieninas bojajums, kas izraisa nopliides (pseidoaneirismas 8 1 8

veidoSanas)

Ielapa plisums 10 1 10

« Ka tiek kontroléti vai parvalditi iespejamie riski
- MBgs esam secinajusi, ka ieguvumi atsver visus atlikuSos riskus un ka risks ir p&c iesp&jas
samazinats.
o AtlikuSie riski un neveélama ietekme:
- Lidzu, skatiet ierices lietoSanas instrukciju vai savu veselibas apriipes sniedzgju.
o Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
1. Jusu jauna ierice ir sveSkermenis, tap€c ir nepiecieSama cie$a uzraudziba un riipiga novérosana.
Pilnigai atveseloSanai var biit nepiecieSamas 6—8 nedglas.
P&c ievietoSanas implanta zona var biit piettikusi un jutiga lidz pat nedélai.
Verojiet, vai nav jauna apsartuma vai jutiguma.
Verojiet, vai briice nav atvérusies.

5. Verojiet, vai nav izzudis jutigums, ir sakusies tirpSana vai sapes.

PIEZIME: Ja jums rodas jebkadas pazimes, kas aprakstitas ieprieks 3., 4. vai 5. apakSpunkta, sazinieties ar
agprupes sniedzgju.

6. lelapu nedrikst pardurt vai manipulét ar to.

7. Jaielaps tika implantgts kaja, ir sagaidams ekstremitates pietiikums palielinatas asins pliismas dgl.
Paceliet vai parvietojiet ekstremitati saskana ar sava apriipes sniedz&ja noradijjumiem.

8. Velams, lai operacijas vieta biitu parklata pirmo ned€lu, lai aizsargatu adu un briices. (Izpildiet
aprupes sniedzgja noradijumus.)

9. Parsgjiem un brices parklajam jaatbilst apripes sniedz€ja noradijumiem.

10. Jauz braices(-€m) ir plaksteri vai sloksnes, valkajiet brivu apgerbu, kas neberzg briici(-es). Limgjosie
kirurgiskie plaksteri vai sloksnes péc ned€las saritinasies un nokritis.

11. Jus var@siet iet dusa vai samitrinat briici(-es), tiklidz aprilpes sniedzgjs to atlaus. NEMERCEIJIET,
neberziet un nelieciet Gidens strikla, kas versta pret inciziju(-am).

12. NEMERCEIJIET vanna, karsta vanna vai baseina. Jautajiet savam apriipes sniedz&jam, kad varesiet
atsakt §1s darbibas.

13. Jusu apriipes sniedz&js jums pateiks, cik biezi jamaina briices aps€js un kad jiis var€siet partraukt ta
lietoSanu. Turiet briici(-es) sausu. Ja briice(-es) stiepjas uz cirkSpiem, turiet virs tas sausu marles
spilventinu, lai ta biitu sausa.

14. Katru dienu notiriet briici(-es) ar ziepem un tideni, tiklidz jusu apriipes sniedzgjs to atlauj. Rupigi
apskatiet, vai nav izmainu. Viegli paplikskiniet, lai nozavétu.

15. Uz briices NEDRIKST klat losjonus, krémus vai augu izcelsmes lidzeklus, ja tas nav ieprieks
parrunats ar apriipes sniedz&ju.

16. P&c operacijas konsult&jicties ar savu apriipes sniedz€ju, lai sanemtu noradijumus par jebkadu recepsu
vai bezrecepSu medikamentu lietosanu.

WS
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Ierices kliniska pamatinformacija

Visi plaksteri ir III klases un ir pieejami ASV tirgd, un tiem ir CE mark&jums, un tie tiek
tirgoti Eiropa kop$ 2013. gada CardioCel un 2019. gada VascuCel. Patches neizmanto
jaunas tehnologijas. ITeri¢u veidi jau vairakus gadus tiek izmantoti sirds un asinsvadu un
asinsvadu kirurgijas medicinas joma. Kop$ ASV atlaujas un CE mark&uma pieskirSanas
iericeé nav notikusSas kliiski biitiskas izmainas.

Kliniskie pieradijumi par CE markéjumu

Ierice pirmo reizi tika apstiprinata CE zimi 2013. gada CardioCel un 2019. gada VascuCel.
Tika veikti petijumi, lai parliecinatos, vai transplantati ir drosi un efektivi.
Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

DroSums

Drosums: paslaik notiek §T transplantata kliniskie p&tijumi, kas tiks izmantoti, lai
apstiprinatu droSumu un veiktsp&ju visa paredzamaja ierices kalposanas laika, proaktivi un
nepartraukti vacot datus.

Iespéjamas alternativas

Iespgjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas: apsverot alternativas arstéSanas
iespgjas, ieteicams sazinaties ar savu veselibas apriipes specialistu, kur§ var nemt vera jisu
personigo situaciju.

Ieteicamais profils un lietotaju apmaciba:

So ierici ir paredzgts lietot kirurgiem. Nemot véra §is operacijas sarezgitibu, kirurgam ir
jalemj par pareizu operaciju un transplantata veidu, ka arT par terapiju, kas javeic pirms
operacijas, tas laika un péc tas.




