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1.0 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

i) Numer dokumentu: MS-0102
ii) Nazwy handlowe wyrobéw: Lata sercowo-naczyniowa CardioCel i tata naczyniowa

VascuCel

iii) Nazwa i adres producenta:

Nazwa producenta:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adres:

Zjednoczone

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, Stany

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Basic UDI-DI: CardioCel 08406631CardioCelUW; VascuCel 08406631VascuCelGM

vi) Kody artykulu, opisy, Basic UDI

Numer Nazwa produktu Dimensions

katalogowy

EC0202 Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 2x2cm
CardioCel

EC0404 Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 4x4cm
CardioCel

EC0508 Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 5x8cm
CardioCel

EC0614 Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 6x 14 cm
CardioCel

EC0404N Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 4x4cm
CardioCel Neo

ECO0508N Modyfikowane rusztowanie kolagenowe 5x8cm
CardioCel Neo

EV0880 Lata Bioscaffold VascuCel 0,8 x 8 cm

EV1014 Lata Bioscaffold VascuCel 1x14cm

EV2080 Lata Bioscaffold VascuCel 2x 8cm

vii) Nomenklatura wyrobéw medycznych — kod GMDN / opis: 35273 Kod CND / Opis:
P07020101 Kod EMDN / Opis: 57889

Wer. A

viii) Klasa wyrobu

Nazwa produkcyjna Klasyfikacja MDR Reguta
Lata sercowo-naczyniowa CardioCel IIT Wszczepialne 8118
Lata naczyniowa VascuCel 11 Wszczepialne 8118

ix) Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyréb

Nazwa wyrobu Data pierwszego nadania oznaczenia Podstawa
CE prawna

Lata sercowo-naczyniowa 13 sierpnia 2013 r. Dyrektywa

CardioCel MDD

Lata naczyniowa VascuCel 7 marca 2019 r. 93/42/EWG
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X) Autoryzowany przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Autoryzowany LeMaitre Vascular GmbH Otto-Volger-Str. 5 a/b
przedstawiciel w UE: 65843, Sulzbach/Ts Niemcy
SRN: DE-AR-000013539

xi) Nazwa jednostki notyfikowanej (jednostki notyfikowanej, ktora zweryfikuje
SSCP) oraz niepowtarzalny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

BSI Group The Netherlands B.V. Numer identyfikacyjny: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia

2.0 Przeznaczenie wyrobu
1) Przeznaczenie: Lata sercowo-naczyniowa CardioCel jest przeznaczona do
stosowania jako tata w przypadku wad serca i wad naczyniowych. Materiat taty
stanowi staly implant stosowany do naprawy uszkodzonych tetnic lub tkanki
sercowe;j.
Lata naczyniowa VascuCel jest przeznaczona do stosowania jako tata w
rekonstrukcji naczyn obwodowych oraz do wzmacniania linii szwu.

i) Wskazania i populacja docelowa Wskazanie:

. Lata sercowo-naczyniowa CardioCel jest przeznaczona do stosowania
w leczeniu wad serca i naczyn krwionosnych, w tym ubytkow
wewnatrzsercowych, ubytkéw przegrody migdzykomorowej, naprawy
zastawek 1 pierScieni zastawkowych oraz rekonstrukcji duzych naczyn.

. Lata Bioscaffold VascuCel jest wskazana do stosowania jako materiat taty
w leczeniu choroby tetnicy szyjnej podczas endarterektomii tetnicy
szyjnej, tetniakow podczas napraw tetnicy udowej, napraw naczyn
podczas rewizji dostgpu tgtniczo-zylnego i wzmacniania linii szwu.

Populacja docelowa:

Lata sercowo-naczyniowa CardioCel jest przeznaczona dla pacjentdw niezaleznie
od pfci, wieku czy pochodzenia etnicznego, wymagajacych trwatego
wszczepienia w celu naprawy wrodzonych wad serca oraz innych deformacji lub
uszkodzen serca wynikajacych z urazéw lub zaburzen czynnosci serca, w
przypadkach, gdy naprawa za pomoca materialu w postaci taty jest klinicznie
wskazana. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet w ciazy.

L ata naczyniowa VascuCel jest przeznaczona dla pacjentoéw niezaleznie od pici,
wieku czy pochodzenia etnicznego, ktorzy wymagaja zabiegu naprawy naczyn
krwiono$nych. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet w
ciazy lub dzieci. Decyzja o zastosowaniu wyrobu w tej populacji nalezy do
chirurga.

ill)  Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

Wer. A

. Przeciwwskazane u pacjentdOw z rozpoznang lub podejrzewang
nadwrazliwos$cia na kolagen bydlecy i osierdzie bydlgce.
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3.0 Opis wyrobu
1) Opis wyrobu

Lata Bioscaffold CardioCel (ilustracja 1) i tata Bioscaffold VascuCel (ilustracja 2) to rusztowania
biologiczne przygotowane z osierdzia bydlecego przy uzyciu technologii przetwarzania tkanek
ADAPT®. Wyroby sa sterylnymi, wilgotnymi, wstgpnie pocigtymi, ptaskimi arkuszami
bezkomorkowego kolagenu w kolorze ztamanej bieli, dostarczanymi w stanie sterylnym

w roztworze glikolu propylenowego i zamknigtymi w pojemniku nieprzepuszczajacym powietrza

i wilgoci. Laty Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel sg dostgpne w réznych rozmiarach.
Oznaczenie CardioCel Neo stosuje si¢ w przypadku produktéow o grubosci 0,25-0,40 mm;
dostepne sg one w dwdch rozmiarach: 4 cm x 4 cm oraz 5 cm x 8 cm (wszystkie w wers;ji ptaskie;j).

Laty Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel sa wytwarzane z osierdzia bydlecego
pochodzacego wytacznie ze stad z Australii, nalezgcych do ras Bos Taurus, w tym Hereford, Poll
Hereford, Angus, Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin i Simmental. Australia, w ktorej
nigdy nie odnotowano przypadku pasazowalnych encefalopatii gabczastych (TSE) u zwierzat, jest
uznawana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (www.oie.int) za kraj o znikomym
ryzyku wystapienia gabczastej encefalopatii bydta (BSE) i trzgsawki owiec. Laty Bioscaffold
CardioCel i Bioscaffold VascuCel skladaja si¢ z tkanki osierdzia bydlgcego poddanej inzynierii
tkankowej, usieciowanej w rozcienczonym roztworze glutaraldehydu (GA) oraz poddane;j
procesowi antykalcyfikacji ADAPT, ktory, jak wykazano w badaniach na matych i duzych
zwierzetach, ogranicza zwapnienie. Do lat Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel nie
dodano zadnej substancji leczniczej. Detoksykowane i nieaktywne rusztowanie petni funkcje
platformy regeneracyjnej do naprawy komorek. Tkanka osierdziowa jest przetwarzana zgodnie

z norma [SO 22442-2:2020 ,,Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne —
Czgs¢ 2: Kontrola pozyskiwania, zbierania i postgpowania”.

Lata Bioscaffold CardioCel jest przeznaczona do trwalej implantacji u ludzi i jest wskazana w
leczeniu wad serca i naczyn, w tym ubytkéw wewnatrzsercowych, ubytkéw przegrody
miedzykomorowej, naprawy zastawek i pierscieni zastawkowych, rekonstrukcji duzych naczyn
oraz rekonstrukcji naczyn obwodowych. Lata Bioscaffold VascuCel jest rowniez przeznaczona do
trwatej implantacji u ludzi i jest wskazana do stosowania jako materiat taty w przypadku naprawy
duzych naczyn oraz rekonstrukeji naczyn obwodowych. Wybor wyrobu zalezy od wielkosci i
lokalizacji pola operacyjnego. Laty Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel zaprojektowano
tak, aby mozna je bylo przycia¢ do odpowiedniego ksztattu i wszczepi¢ technika szycia recznego.
Wyroby mozna przycia¢ do pozadanego ksztattu i rozmiaru.

Wer. A
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Ilustracja 1:

CardioCel i CardioCel Neo Ilustracja 2: VascuCel

i1) Odniesienie do poprzednich generacji: wyrob to dopracowany produkt dostepny
obecnie w obrocie do uzytku w ugruntowanym zamierzonym zastosowaniu.

iil)  Nie istnieja Zzadne nowe cechy konstrukcyjne, wskazania, odwiadczenia ani populacje
docelowe dla przedmiotowego wyrobu.

iv)  Opis wszelkich akcesoriow przeznaczonych do stosowania w potgczeniu z wyrobem:

z

tym wyrobem nie sg dostarczane zadne akcesoria.

V) Opis wszelkich innych wyrobow i produktow, ktdre sg przeznaczone do stosowania
w potaczeniu z wyrobem: nie ma innych wyrobow ani produktow, ktore bylyby
przeznaczone do stosowania z tym wyrobem.

4.0 Zagrozenia i ostrzezZenia
1) Zagrozenia szczatkowe i dzialania niepozadane
— Ocena zagrozen szczatkowych jest przeprowadzana w ramach naszych
FMEA i procedury zarzadzania ryzykiem. Uznalismy, ze korzysci
przewyzszaja wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko zostato

zmniejszone w maksymalnym mozliwym stopniu.

i) Mozliwe powiklania:

Zdarzenia niepozadane wymienione Czestos¢ w % Zrédlo z CER
w instrukcji stosowania
Krwawienie BD Aktualny stan wiedzy
Dane dotyczace wyrobu
Zwapnienie 0,44 Dane niekliniczne
0,09-0,35 Aktualny stan wiedzy
0,14 Dane dotyczace wyrobu
Zgon 1,2 Aktualny stan wiedzy
0,2 Dane dotyczace wyrobu
Degeneracja implantow BD Aktualny stan wiedzy
Dane dotyczace wyrobu
Rozszerzenie BD Aktualny stan wiedzy

Wer. A
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Dane dotyczace wyrobu
Niedroznos¢ przeplywu BD Aktualny stan wiedzy
Powstawanie tkanki widknistej o znaczeniu Dane niekliniczne
klinicznym BD Aktualny stan wiedzy
Dane dotyczace wyrobu
Hemoliza BD Aktualny stan wiedzy
BD Dane dotyczace wyrobu
Zakazenie Osoby Osoby niepetnoletnie
niepelnoletnie Dane niekliniczne
BD Aktualny stan wiedzy
0,4 Dane dotyczace wyrobu
0 Dorosty
Dorosty Dane niekliniczne
BD Aktualny stan wiedzy
0,21 Dane dotyczace wyrobu
3,3
Infekcyjne zapalenie wsierdzia 6,6 Dane dotyczace wyrobu
Zapalenie Dane niekliniczne
BD .
Aktualny stan wiedzy
Zawat mig¢$nia sercowego BD Aktualny stan wiedzy
1,6 Dane dotyczace wyrobu
Rozerwanie taty BD Dane niekliniczne
Zrosty osierdziowe BD Aktualny stan wiedzy
Powstawanie te¢tniaka rzekomego BD Aktualny stan wiedzy
Restenoza 3,1 Dane dotyczace wyrobu
Zwezenie 4,3 Aktualny stan wiedzy
1,5 Dane dotyczace wyrobu
Udar 2,4 Aktualny stan wiedzy
1,6 Dane dotyczace wyrobu
Zakrzep z zatorami 0,88 Dane dotyczace wyrobu
Zakrzepica 1,2 Aktualny stan wiedzy
0 Dane dotyczace wyrobu

BD = brak danych

iii)  Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci

Ostrzezenia

1. Uzycie wyrobu po wyjalowieniu z naruszeniem jalowosci moze spowodowac zakazenie.

Srodki ostroznosci

1. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wuszkodzen wyrobu

spowodowanych

narazeniem na dziatanie substancji chemicznych, zamrazanie, dziatanie wysokich
temperatur lub sterylizacje chemiczng przeprowadzong przez uzytkownika. W zwigzku
z tym dlugoterminowe wyniki leczenia chirurgicznego po narazeniu sg nieznane.
Przechowywac¢ opakowanie w pozycji pionowe;.

Powierzchnia zewngtrzna stoika nie jest jatowa i nie moze zosta¢ umieszczona w polu
jalowym.

Nie uzywaé¢ wyrobu, jesli plomba umozliwiajaca uwidocznienie manipulacji zostata
naruszona.

Nie uzywac wyrobu, jesli wskaznik Freeze (Zamrozenie) zostat uaktywniony.

Nie uzywaé¢ wyrobu, jesli istniejg oznaki uszkodzenia lub wycieku ze stoika lub jesli
roztwor wydaje si¢ metny, poniewaz jalowos¢ produktu mogla zosta¢ naruszona.

Nie nalezy wystawia¢ laty na dziatanie zadnych roztwordw, substancji chemicznych,
antybiotykow, lekow przeciwzakrzepowych ani innych lekéw z wyjatkiem roztworu do
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przechowywania lub jatowej soli fizjologicznej, poniewaz moze to spowodowac
nicodwracalne uszkodzenie taty, ktére nie jest widoczne podczas kontroli wzrokowe;j.

8. Przed zabiegiem nalezy poinformowac potencjalnych pacjentow lub ich przedstawicieli
o mozliwych powiklaniach zwigzanych ze stosowaniem tego wyrobu.

9. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, jednym z mozliwych
powiktan jest zakazenie. Monitorowa¢ pacjenta pod katem wystgpienia zakazenia i
podja¢ odpowiednie dziatania terapeutyczne.

1v)  Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich zewngtrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli
dotyczy.

Sprzedaz wedlug roku i regionu:

Reklamacje wedlug 2019 2020 2021 2022 2023 Lacznie
Laczna sprzedaz 1743 7569 11 246 7360 8525 36 443
Laczna liczba reklamacji 6 24 36 40 87 193
Laczny wskaznik reklamacji 0 0,317% 0,320% 0,543% 1,021% 0,530%
UE 2019 2020 2021 2022 2023 Lacznie
Reklamacje 0 3 13 3 4 23
Sprzedaz 203 1785 5355 1854 2896 12 093
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) 0 0,168% 0,243% 0,162% 0,138% 0,190%
USA 2019 2020 2021 2022 2023 Lacznie
Reklamacje 5 21 15 24 28 93
Sprzedaz 1471 5288 5399 4983 4905 22 046
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) 0,340% 0,397% 0,278% 0,482% 0,571% 0,422%
Region Azji i Pacyfiku 2019 2020 2021 2022 2023 Lacznie
Reklamacje 1 0 8 13 55 77
Sprzedaz 69 496 492 523 724 2304
Wskaznik (reklamacje/sprzedaz) 1,449% 0,000% 1,626% 2,486% 7,597% 3,342%

* Do grudnia

Wer. A
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Reklamacje wedlug typu/kategorii podsumowano w ponizszej tabeli

Kategoria reklamacji 2019 | 2020 2021 2022 2023 Lacznie | Wskaznik reklamacji
Narazenie na niska temperature 0 1 2 14 51 68 0,187%
Uszkodzenie stoika 5 6 21 14 14 60 0,165%
Grubo§¢ taty 0 3 1 10 1 15 0,041%
Zwezenie 0 0 10 0 2 12 0,033%
Narazenie na wysoka temperature 0 10 0 0 0 10 0,027%
Uszkodzone opakowanie zewngtrzne 0 0 1 0 6 7 0,019%
Problem z opakowaniem (poluzowana plomba) 0 0 0 0 5 5 0,014%
Kurczenie sig¢ taty 0 4 0 0 0 4 0,011%
Problem z opakowaniem (tatka na pokrywie) 0 0 0 1 2 3 0,008%
Mokre opakowanie 0 0 0 0 2 2 0,005%
Powiktania medyczne 0 0 0 0 2 2 0,005%
Blad niezwigzany z wyrobem 1 0 0 0 0 1 0,003%
Problem z opakowaniem (brak laty) 0 0 0 1 0 1 0,003%
Problem z etykieta 0 0 1 0 0 1 0,003%
Uszkodzony wskaznik temperatury 0 0 0 0 1 1 0,003%
Btad uzytkownika 0 0 0 0 1 1 0,003%

Najczestszymi kategoriami reklamacji dotyczacymi przedmiotowych wyrobow byly narazenie
na niska temperature (n = 68), uszkodzenie stoika (n = 60) i grubos¢ taty (n = 15). Lacznie
odnotowano 54 reklamacje, jak przedstawiono w tabeli powyze;.

Dzialania korygujace i zapobiegawcze:
Dziatania korygujace i zapobiegawcze sg realizowane zgodnie z procedurg SOP14-001
CAPA. W okresie sprawozdawczym od 1 stycznia 2019 r. do 31 grudnia 2023 r. (na
podstawie danych z raportu CER) otwarto 1 postepowanie CAPA w odniesieniu do
przedmiotowych wyrobow. To postepowanie CAPA zostato zakonczone i zamknigte 29
wrzesnia 2023 r. Podsumowanie postepowan CAPA otwartych w okresie
sprawozdawczym znajduje si¢ w tabeli ponize;j.

IEIrAP A / data Podsumowanie CAPA Status
rozpoczecia
2022-030/7 Narazenie na niska temperatur¢ — wskaznik Zamknigto, 29
pazdziernika zamrozenia zostal wystawiony na dziatanie wrzesnia 2023 r.
2022 r. temperatury 0°C lub nizszej. Zaktualizowano

standardowg procedure operacyjna (SOP) i dodano

etykiete z napisem ,,Nie zamrazac”.

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa:

W okresie sprawozdawczym od 1 stycznia 2018 r. do 31 grudnia 2023 r. firma
LeMaitre nie wystata zadnych powiadomien o zewngtrznych dziataniach
korygujacych dotyczacych rodziny produktow CardioCel i VascuCel (na
podstawie danych z raportu CER).

5.0
(PMCF)

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

1) Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych réownowaznego wyrobu, jesli

dotyczy: Nd.

ii) Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed
nadaniem oznaczenia CE, jesli dotyczy

Wer. A
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Przed sporzadzeniem raportu CER przeprowadzono ponizsze badania kliniczne dotyczace wyrobu
CardioCel. Te badania kliniczne zostaty zidentyfikowane albo w wyniku przeszukiwania baz danych
badan klinicznych, albo zostaty przekazane przez producenta; badania kliniczne oméwione

W niniejszej cze$ci niekoniecznie pokrywaja si¢ z tymi, ktore mozna znalez¢ w literaturze. Jednak

w przypadku stwierdzenia pokrywania si¢ grup pacjentéw podj¢to dziatania majace na celu

uniknigcie powielania danych. Ten zestaw danych zostat poddany ocenie pod katem istotnosci

zgodnie z wytycznymi MDCG 2020-6; ponizej przedstawiono przeglad tych danych, uznanych za
istotne dla niniejszej oceny kliniczne;.

1. Badanie II fazy majace na celu wykazanie bezpieczenstwa, efektywnosci i skutecznosci
klinicznej wyrobu CardioCel u pacjentéw pediatrycznych z wrodzonymi anomaliami serca
(2013). Uwaga: To badanie, opublikowane przez Neethling W. i in. w 2013 r., obejmuje t¢ sama
poczatkowa grupe 30 pacjentow, co badanie Neethling W. i in. z 2020 r. W obu badaniach
przedstawiono analizy wynikoéw dotyczacych tej samej poczatkowej grupy pacjentéw, ktorzy
byli leczeni przy uzyciu wyrobu CardioCel. W pierwszej analizie danych przedstawiono wyniki
natychmiastowe i krotkoterminowe (okres obserwacji do 12 miesiecy), natomiast w drugie;j
analizie — wyniki $rednio- i dlugoterminowe (okres obserwacji do 10 lat).

Cele: Ocena bezpieczenstwa, efektywnosci i1 skutecznosci klinicznej wyrobu CardioCel w

korygowaniu wrodzonych anomalii serca u pacjentéw pediatrycznych. Uzasadnieniem dla tego

badania byla ocena skutecznosci dzialania antykalcyfikacyjnego wyrobu CardioCel w ramach
badania klinicznego Il fazy.

Skutecznos¢ wyrobu oceniano na podstawie dokumentacji dotyczace;:

e wczesnej zachorowalnosci (<30 dni);

e czestosci wystgpowania powiklan zwigzanych z wyrobem w zalezno$ci od czasu (tj. awarii
wyrobu, zakrzepu z zatorami, nieszczelnosci strukturalnej, zakazen, reoperacji zwigzanej z
wyrobem oraz jego wymiany); oraz

e parametrow hemodynamicznych wyrobu (echokardiografia). Cele drugorzedne obejmowaty

ocene¢ parametrow konstrukcyjnych, takich jak:
+ wilasciwosci uzytkowe;
* charakterystyka ksztaltu i rozmiaréw; oraz
» powiklania zwigzane z implantacjg.

Metodologia:

W pojedynczym osrodku w Republice Potudniowej Afryki wszczepiono wyrdb CardioCel trzydziestu
pacjentom pediatrycznym w celu korekcji wrodzonych wad serca. Pacjenci zostali wybrani na
podstawie budowy anatomicznej i objawow uzasadniajacych zastosowanie wyrobu CardioCel jako
zamiennika bioprotetycznego podczas zabiegdw naprawy chirurgicznej w ramach operacji na
otwartym sercu. W szczegdlnosci dotyczylo to ubytku przegrody migdzyprzedsionkowej (ASD),
ubytku przegrody miedzykomorowej (VSD), ubytku przegrody przedsionkowo-komorowej (AVSD),
poszerzenia korzenia aorty oraz rekonstrukcji drogi odptywu prawej komory (RVOT). Wczesne
badania kontrolne obejmowaty zebranie danych okolooperacyjnych i pooperacyjnych. Ocene
pooperacyjng przeprowadzono za pomoca echokardiografii 6 i 12 miesigcy po operacji oraz
rezonansu magnetycznego (MRI) u 10 losowo wybranych pacjentow po 12 miesigcach. Dane z
dalszej obserwacji do 36 miesigcy staty si¢ dostepne w ramach badania rozszerzonego dotyczacego
diagnostyki, klasy funkcjonalnej i konkretnych procedur.

Results:

Pierwszy zabieg wszczepienia zostat przeprowadzony 29 kwietnia 2008 r., a ostatni 1 wrzesnia 2009
r. Ogodlem pieciu (17%) pacjentdow zmarlo z przyczyn niezwigzanych z przeszczepem; jeden (3,3%)
pacjent zostal catkowicie utracony z obserwacji; a jeszcze jeden pacjent zglosit si¢ na badanie po
sze$ciu miesigcach, jednak nie stawit si¢ na badanie po 12 miesigcach. W przypadku dwoch (6,6%)
pacjentow, z ktérymi utracono kontakt, jako przyczyny braku obserwacji podano zmiang¢ miejsca
zamieszkania i trudnosci zwigzane z podr6za. Dalsze szczegoly dotyczace obserwacji przedstawiono
w Tabeli 9 ponizej.
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Odnotowano pi¢¢ zgonow; dwdch pacjentow zmarto w ciggu pierwszych 30 dni po operacji
($miertelno$¢ wczesna): jeden pacjent, u ktorego zdiagnozowano niedorozwoj tuku aorty, zwezenie
aorty i transpozycje tetnic gtdéwnych, zmart 3 dni po operacji z powodu zespotu ostrej niewydolnosci
oddechowej spowodowanego urazem ptuc zwigzanym z transfuzjg. Drugi pacjent zmart w wyniku
kryzysu nadcisnienia ptucnego po korekcji wspolnego pnia tetniczego. Trzech pacjentéw zmarto
ponad 3 miesigce po operacji (Smiertelnos¢ pézna): 1 pacjent (w wieku 3 miesigcy) zmart z powodu
obustronnego chtonkotoku i posocznicy. Drugi pacjent (w wieku 18 miesigcy) zachorowat na
pozaszpitalne zapalenie ptuc i zmart z powodu posocznicy oraz niedostatecznego ukrwienia ptuc.
Trzeci pacjent (w wieku 5 lat) zmart 3 miesigce po operacji w szpitalu lokalnym z powodu
zatrzymania akcji serca. Sposrod 5 zgonoéw pacjentéw badanie echokardiograficzne wykazato
resztkowy przeciek u jednego pacjenta podczas obserwacji po 6 i 12 miesigcach.

Uznano, zZe te zdarzenia nie miaty zwigzku z przeszczepem.

Wyniki badan echokardiograficznych wykazaty anatomicznie nienaruszone i stabilne
hemodynamicznie naprawy bez widocznego zwapnienia taty. W badaniach MRI 10 pacjentow
wybranych losowo do oceny nie zaobserwowano zadnych oznak zwapnienia. Nie stwierdzono
dowodow na zwapnienie wyrobu, zakazenie ani zdarzenia zakrzepowo-zatorowe. Mimo ze ocena
miala charakter subiektywny, charakterystyka wyrobu, w tym latwo$¢ obstugi, ksztatt, rozmiar i
powiktania okotooperacyjne, zostala oceniona jako akceptowalna w wigkszosci przypadkow. U
pacjentow z wrodzong wadg serca, obserwowanych przez 12 miesiecy, wyrob CardioCel wykazat
trwala skutecznos$¢ i korzystne wlasciwosci hemodynamiczne. Nie zaobserwowano zachorowalnosci
ani umieralnosci zwiazanej z przeszczepem. Dziewigtnastu pacjentdéw oceniano po 18 miesigcach,
12 pacjentéw po 24 miesigcach, a szesciu pacjentéw po 36 miesigcach obserwacji. U zadnego z
pacjentow nie wystapity powiktania ani zdarzenia niepozadane zwigzane z zastosowaniem laty.

Wyniki badania echokardiograficznego wykazaty niezmieniong hemodynamike bez widocznych
oznak zwapnienia taty CardioCel podczas oceny po 18, 24 i 36 miesigcach.

TABELA 9. DIAGNOZA, KLASY FUNKCJONALNE NYHA I ZABIEGI CHIRURGICZNE

Diagnoza N (%)
Naprawa ubytku przegrody 13 (43)
miedzykomorowej (VSD)

Ubytek przegrody przedsionkowo- 3(10)
komorowej (AVSD)

Ubytek przegrody 1(3)
miedzyprzedsionkowej (ASD)

Droga odptywu prawej 2(7)
komory (RVOT)

Inne 2(7)
ASD i VSD 1(3)
VSD i RVOT 4 (13)
ASD, VSD i RVOT 1(3)
VSD i inne 3 (10)
Klasa funkcjonalna NYHA N (%)
Klasa I 20 (67)
Klasa II 7(23)
Klasa III 2(7)
Klasa IV 1(3)
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Podstawowy zabieg chirurgiczny N (%)
Naprawa ubytku przegrody 14 (47)
mi¢dzykomorowej (VSD)

Ubytek przegrody przedsionkowo- 3 (10)
komorowej (AVSD)

Ubytek przegrody 1(3)
mi¢dzyprzedsionkowej (ASD)

ASD i VSD 2(7)
VSD i RVOT 6 (20)
VSD i inne 2(7)

Lata naczyniowa 1(3)

Inne 13)
Czas N (%)
Laczna liczba przeszczepow 30

Utrata pacjentow spowodowana 5
umieralnoscig niezwiazang z

przeszczepem

Obserwacja po 6 miesigcach 21/25 (84)
Obserwacja po 12 miesigcach 18/25 (72)
Obserwacja po ponad 12 miesigcach 14/25 (56)

Whiosek:

U pacjentéw z wrodzona wada serca, obserwowanych przez 12 miesigcy, wyrdb CardioCel wykazat
bezpieczenstwo, trwalg skutecznos¢ oraz korzystne wtasciwosci hemodynamiczne. W trakcie badania
odnotowano pi¢¢ zgonow, jednak zaden z nich nie byt zwigzany z wyrobem. W badaniu
rozszerzonym trwajacym do 84 miesigcy nie zaobserwowano zadnych przypadkow zachorowalnosci
ani umieralnosci zwigzanych z przeszczepem; nie zgltoszono réwniez zadnych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z przeszczepem.

U wszystkich pacjentow uzyskano stabilne wyniki hemodynamiczne podczas badania
echokardiograficznego przeprowadzonego po 12 miesigcach, a u 19 pacjentéw (76% populacji, ktéra
przezyta operacje) réwniez podczas badan kontrolnych po 18-36 miesigcach; nie odnotowano
zadnych zdarzen niepozadanych, co $wiadczy o korzystnym profilu bezpieczenstwa wyrobu
CardioCel.

Dyskusja:

To badanie dostarcza dowodow na to, ze wyrob CardioCel moze by¢ stosowany jako tata do naprawy
kilku rodzajow wrodzonych wad serca u dzieci, w tym ASD, VSD, AVSD, a takze w przypadku
powigzanych rekonstrukcji RVOT, naprawy tuku aorty, naprawy pnia aorty oraz poszerzenia
korzenia aorty. Badanie to ma jednak pewne ograniczenia zwigzane z jego projektem; jest to badanie
nierandomizowane, przeprowadzone w jednym osrodku, obejmujace niewielka liczbe pacjentéw

i pozbawione grupy kontrolne;j.

Jednak w trakcie catego badania wyrob wykazywat niezmiennie pozadane wtasciwosci, takie jak
grubos¢, gigtkose i elastycznosé. Wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa byly lepsze w
przypadku naprawy ubytkéw przegrody serca w porownaniu z bardziej skomplikowanymi
wskazaniami. Ztozono$¢ naprawy chirurgicznej zostata oceniona przy uzyciu wskaznika ztozonosci
zabiegu Aristotle Score. Pigciu pacjentow, ktorzy zmarli, uzyskato znacznie wyzszy wynik niz
pacjenci, ktorzy przezyli [$rednia = 12,40 (1,70) dla pacjentow zmartych, 7,02 (2,41) dla pacjentow,
ktorzy przezyli; warto$é p < 0,0001 w tescie t]. Test Fishera wykazat, Ze pacjenci poddani naprawom
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chirurgicznym o wysokim stopniu zlozonos$ci mieli znacznie nizszg przezywalno$¢ niz pacjenci
poddani zabiegom o niskim stopniu ztozonosci (warto$¢ p = 0,0055; przezywalnos¢ 58% w grupie o
wysokim stopniu ztozonosci i 100% w grupie o niskim stopniu ztozonosci). W trakcie dalszej
obserwacji w ramach badania nie odnotowano zadnych kolejnych zgonow, co potwierdza ponizsze
podsumowanie wynikow obserwacji §rednio- i dlugoterminowe;.

Nie zaobserwowano zadnego klinicznie istotnego zwapnienia, a takze nie odnotowano
zachorowalnosci ani umieralno$ci zwigzanych z przeszczepem. Podsumowujac, to badanie wykazato
obiecujace wyniki w zakresie naprawy wad przegrody serca przy uzyciu wyrobu CardioCel u
wskazanych pacjentoéw, ktdrzy mieliby ograniczone mozliwosci leczenia alternatywnego.

iii) Podsumowanie danych klinicznych z innych zrddel, jesli dotyczy:

Przeglad literatury przeprowadzono 17 stycznia 2024 r. zgodnie ze strategia okreslong w protokole przegladu
literatury; jego celem bylo zidentyfikowanie publikacji dotyczacych produktow tkankowych LeTEP.
Doktadng selekcj¢, a nastgpnie ocen¢ i analiz¢ danych przeprowadzili wykwalifikowani specjalisci. Na
podstawie ograniczen 1 kryteriow wyszukiwania okre§lonych w protokole przegladu literatury
zidentyfikowano tacznie 97 pozycji bibliograficznych. Po automatycznym usunigciu duplikatow do dalszej
oceny zakwalifikowano 33 pozycje. Sposrod nich wykluczono 18. 12 z nich wykluczono ze wzgledu na
rodzaj artykulu. 3 stanowity raporty oraz badania kliniczne dotyczace pojedynczych przypadkéw. 2 pozycje
wykluczono ze wzgledu na przedstawienie danych zbiorczych. Wreszcie, w 1 przypadku nie przedstawiono
danych dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznos$ci wyrobu. Po r¢cznym dodaniu jednej publikacji tacznie
16 pozycji zostato uznanych za istotne z punktu widzenia literatury dotyczacej wyrobu i uwzglednionych w
raporcie CER.

Ponizsza tabela zawiera szczegolowy przeglad dowodow Kklinicznych dotyczacych produktow
tkankowych LeTEP

Liczba
Publikacja Numer badania / lzlvcvziei:lr:k:;v 2 ‘Wyniki Wyniki Czas
poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia azany dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw ..
robem obserwacji
dowodéw) rok wyrot bezpieczenstwa skutecznosci 1
CardioCel /
liczba lat / wiek
Wyréb CardioCel
charakteryzuje sig
dobra trwato$cig w
przypadku
stosowania w
Zakazenie faty: naprawie
nie zgloszono wrodzonych wad
(nd.) serca. Wykazuje
poréwnywalng
L skuteczno$¢ zarowno
Rozejécie si¢ w krazeniu
o ) faty:n=1 ogblnoustrojowym,
Zamkm¢c1eOVSD i ASD: Crestosé jak i plucnym u
183 faty (36%) Naprawa 7 ienie faty: reinterwencji: 14 noworodkow,
AVSD: 38 fat (7,6%) wapmenie faty: implantow niemowlat i starszych
Rekonstrukcja PA: 103 377 pacjentow / n=0 (2.8%) dzieci.
(20,5%) Rekonstrukcja 501 fat W’m; alo 18
RVOT: 74 (14,8%) CardioCel o ymagaio 1< .
.. Cofanie si¢ taty: reinterwencji . . Mediana: 31
.. Zastawka aortalna / Noworodki: 62 . Nie stwierdzono -
1 Bell D.iin., i o nie zgloszono (3,6%) . e miesigcy, zakres
v korzen aorty / tuk aorty: (12,4%) . . istotnej réznicy w
2019 [79] o ; . (nd.) Umieralnosé: 11 L od 1 do 60
(10,4%) Niemowlgta: zgonow (2,9%) odsetku pacjentow, u micsicc
Naprawa zastawki 285 (56,9%) gonc 770 ktorych nie byto ey
. . X N przy jednym b o
(aortalnej, mitralnej, >1 rok: 154 Czestosé koniecznosci
PO b o ! . przypadku .
trojdzielnej): 30 (6%) (30,7%) udaréw: nie Zwigzanym 7 ponownej
Przegroda zgloszono (nd.) wyrobem interwencji, migdzy
wewnatrzprzedsionkowa: CardioCel noworodkami,
18 (3,6%) niemowletami i
Zakrzep z starszymi dzie¢mi.
zatorami:
zakrzepican =1 . .
Nie stwierdzono
statystycznie istotnej
Amputacja: nie roznicy w
zgloszono (nd.) skutecznosci wyrobu
CardioCel w
krazeniu plucnym w
poréwnaniu z
krazeniem
ogolnoustrojowym.
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / “°Z.es‘“‘k";v Wyniki Wyniki e
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia ZWigranych z dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw “as -
dowodéw) rok wyro!;em bezpieczenstwa skutecznosci PR
CardioCel /
liczba lat / wiek
Po uptywie 24
miesi¢ey od zabiegu i
w dalszej obserwacji
skuteczno$¢ wyrobu
CardioCel pozostaje
zadowalajaca, przy
zachowaniu dobrych
parametrow
hemodynamicznych.
Wyr6éb CardioCel
moze by¢ stosowany
u pacjentow w
kazdym wieku oraz
w przypadku
szerokiego spektrum
wrodzonych wad
krazenia ogdlnego i
plucnego. Wykazuje
Zakazenie taty: n Zad(?wala_iqge
VSD: 69 fat (35%) =0 whasciwosci. Obserwacjg
Tetnica ptucna: 34 hemo@yngmlczne. zakonczono w
(17.43%) Ropeiécic si Czgstosé Wydaje si¢ odporny - lgg 50,
ASD: 18 fat (9,2%) Laty }ai)z'ejnsi(:e S1¢ reinterwencji: na ;akgzema} r(nile h przypadkow;
przezpierscieniowe: 15 ly d o$miu pacjentow stwier Z0no zadnyc utracono kontakt
Tat (7,69%) zgloszono (nd) |y 135 5,90) | echokardiograficanye 1, 3, enami 2
AVSD: 11 1at (5,6%) wymagato hoani radlologllcz'nych powrocito na
Luk aorty: 11 fat (5,6%) Zwapnienie laty: reinterwencji w ginak ZWapnienia po - \ywyspy Polinezji,
przegrody n=0 12 przypadkach. ) ’m}eISchach ! a 1 do Afryki).
wewnatrzkomorowe: 8 135/195 tat U 6 z tych poznigj. Odnotowano 6
(4,1%) Przewod tetnicy CardioCel pacjentow zgondw (4,6%),
phucnej: 6 (3,0%) Platek Noworodki: Cofanie sig faty: glownym Ponowne interwencje ale zaden z nich
v 2 Bell D. iin., zastawki mitralnej: 5 19 (13,6%) nie zgloszono wskazaniem do byly spowodowane nie byt
2019 [80] (2,56%) Niemowlgta: (nd.) interwencji byto Zwezeniem wtérnym bezposrednio
Przecigte MPA: 4 (2,0%) 77 (55%) wszczepienie na skutek tworzenia zwigzany z
Naprawa zyt >1 rok: 44 » wyrobu sie tkanki wyrobem
ogolnoustrojowych: 3 (31,4%) CZ?S@SC ) CardioCel. Ziarinowei. Nasze CardioCel.
(1,53%) Naprawa okna udar6w: nie oedlne ) Mediana czasu
przedsionkowo- zgloszono (nd.) Umieralno$é: dis’wiadczenie 2 trwania
komorowego: 3 (1,53%) zaden zgon nie ostatnich 5 lat obserwacji u
Naprawa zwezenia Zakrzep 7 by{' bezposrednio wykazato, 7e pozpsta,{ych 126
nadzastawkowego: 3 Zzatorami: zwigzany z tworzenie si¢ pacjentow
(1,53%) Przegroda zakrzepiéa n=1 wyrobem erubszej tkanki wyniosta 39
wewnatrzprzedsionkowa: CardioCel. Ziarninowej na miesigcy (zakres
2 (1,0%) chropowatej od 27 do 54
Inne: 3 (1,53%) Amputacja: nie powierzchni fatki nie miesicey).
zgloszono (nd.) spowodowato
zadnego
dodatkowego
istotnego zwezenia
hemodynamicznego
wykraczajacego poza
to, co opisano w tym
badaniu. Mozliwe
jest, ze proces
tworzenia si¢ tkanki
ziarninowej ustapi z
czasem.
Wyréb CardioCel
wykazuje
poréwnywalng
skuteczno$¢ w
krazeniu
ogolnoustrojowym i
plucnym.
Naprawa zastawki Zakazenie laty: Nasza kohorta byta
aortalnej (wymiana lub nie zgloszono niewielka i
powigkszenie ptatka (nd.) Czgstosé zréznicowana,
zastawki) N=40 reinterwencji: n obejmowata .
. X L = L Mediana
3 Nordmeyer S. i Pigtnastu pacjentow o =8(20%) pacjentow z
v in., 2018 [81] rzeszlo juz operaci - Rozejscie sig wrodzonymi wadami  |0°SerVacji: 22
” p Juz operace Mediana wieku: faty: nie Y (6-42) miesigce.

zastawki aortalnej, a
kolejnych 14 pacjentow
przeszto wczesniej
przezcewnikowa

9 (1,7-34) lat

zgloszono (nd.)

Zwapnienie faty:

Umieralno$¢: n =
1(2,5%)

zastawki aortalnej,
ktorzy przeszli
zabieg wymiany
zastawki aortalnej z
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Liczba
Publikacia  |[Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia b dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw b -
dowodéw) rok wyrobem bezpieczenstwa skutecznosci obserwacjt
CardioCel /
liczba lat / wiek
balonowa nie zgloszono zastosowaniem
walwuloplastyke (nd.) przedtuzenia platkow
aortalng. zastawki.
Cofanie si¢ taty:
nie zgloszono Z naszego
(nd.) doswiadczenia
wynika, ze
L, decelularyzowany
CZ¢SF°SC . materiat z osierdzia
udaréw: nie bydlgcego nalezy
zgloszono (nd.) stosowaé z
ostroznoscig do
Zakzep 7 rekor{stmkcji .
zatorami: nie platkow‘zasta\ykl X
aortalnej u pacjentow
zgloszono (nd.) .
z wrodzonymi
wadami tej zastawki.
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Korzen/zatoka aorty: Zakazenie laty:
CardioCel (n = 46) (n=0)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka aortalna —
przedtuzenie ptatkow: Rozejscie sig
CardioCel (n =33) taty:n=1.U
CardioCel Neo (n=27) pacjenta
Zastawka aortalna — wystapito
wymiana platkow: pooperacyjne
CardioCel (n=5) glebokie
CardioCel Neo (n =5) zakazenie
Zastawka aortalna — inne: mostka, ktore
CardioCel (n = 12) doprowadzito do
CardioCel Neo (n=3) rozej$cia si¢ taty
Powigkszenie tuku: CardioCel
CardioCel (n = 40) L, zastosowanej
CardioCel Neo (n = 3) 752 pacjentéw (n podczas
CardioCel 3D (n = 73) = li84taty)n= wentrykulotomii Wyréb CardioCel
Aorta wstgpujaca: 752 ,(1,184 taty). prawej komory, moze by¢ stosowany
CardioCel (n = 39) Sposrod jednak nie udato do naprawy réznych
CardioCel Neo (n = 4) wszystkich fat si¢ wyizolowaé d hwad
B o CardioCel > L, wrodzonych wa
CardioCel 3D (n=7) ; zadnego Czgstos¢
ASD: CardioCel (n = 56) WSZCZep1lono u n patogenu z taty reinterwencji: serea. ,W naszym
CardioCel Neo (n = 6) =957 (81%), CardioCel. sposrod 1097 fat, | badaniu u pacjentow,
Powigkszenie CardioCel Neo u dla ktorych ktérym wszczepiono
przedsionka lewego: n =142 (12%), a o dostepne byly wyrob CardioCel,
CardioCel (n =4) CardioCel 3D u Zwapnienie faty: kompletne dane z czestosé .
CardioCel Neo (n = 2) n :,85 (%) n=2(0,18%). okresu reinterwencii byta Mediana crasu
4 Patukale i in. Powigkszenie pacjentow. Po jednym obserwacji, n = . ey obserwacji
e s eK 1, wyzsza W wyniosta 2,1
2023 przedsionka prawego: przypaf!ku przy 67 (6,1%) Y ?
CardioCel (n = 4) Medi el operacji naprawy pacjentow przypadkacl'm, gdy roku (IQR 0,6—
CardioCel Neo (n = 1) ediana wieku zastawki przeszlo wyréb CardioCel byt~ [4:0)
Naprawa AVSD za W momencie ao‘rtalnej' i reinterwencje. stosowany do
pomoca pojedynczej taty: wszczepienia mitralne;j. Umieralno$¢: n = powigkszenia tgtnic

CardioCel (n=11)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 tat —
komponent ASD:
CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 tat —
komponent VSD:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Odgalezienie tetnicy
phucnej: CardioCel (n =
131) CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n =2)
Przegroda
migdzyprzedsionkowa:
CardioCel (n =24)
Glowna tetnica ptucna —
powigkszenie: CardioCel
(n = 86) CardioCel (n =
8)

Glowna tetnica ptucna —
przecigcie pnia:

wyniosta 12
miesigcy [zakres
migdzykwartylo
wy (IQR) 3,6—
84]

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosée
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: n =2
(0,18%). Jeden
przypadek po
powiekszeniu
tuku aorty i
jeden przy
operacji naprawy
zastawki ptucne;j.

Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)

1. Byla zwigzana
z wyrobem
CardioCel.

plucnych u
noworodkéw oraz do
naprawy zastawki
aortalnej, w
poréwnaniu z innymi
polami.
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

CardioCel (n = 14)
Zastawka mitralna —
przedni ptatek: CardioCel
(n = 8) CardioCel Neo (n
=4)

Zastawka mitralna —
inne: CardioCel (n =7)
CardioCel Neo (n=1)
Zastawka mitralna —
tylny ptatek: CardioCel
(n=11) CardioCel Neo
(n=0)

Inne: CardioCel (n = 57)
CardioCel Neo (n=7)
CardioCel 3D (n =2)
Zastawka ptucna —
monocusp: CardioCel (n
= 7)

Zastawka ptucna —
naprawa metodg Sung:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ptucne: CardioCel
(n=4) CardioCel Neo (n
=1)

RVOT - ostona
potaczenia RV-PA:
CardioCel (n=27)
CardioCel Neo (n=3)
Lata RVOT —
powigkszenie: CardioCel
(n = 35) CardioCel Neo
(n=4)

Zyty ogolnoustrojowe —
zyta gtowna dolna:
CardioCel (n=15)
CardioCel Neo (n=1)
Zyly ogolnoustrojowe —
Zyta gtowna gorna:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Lata przezpierscieniowa:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka trojdzielna —
powigkszenie platka:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Zastawka trojdzielna —
inne: CardioCel (n =5)
Wentrykulotomia:
CardioCel (n=7)

VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n=1)
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Liczba
Publikacja Numer badania / ucz.estmkow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowoddow) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci ]
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
(n=0)
Rozejscie si¢
%zat’?:):sgi)eno (nd) W niniejszym Ocena
ASD:n=1(3%) ¢ ’ badaniu wykazano echokardiografic
VSD: n = 14 (47%) . Cagstose bezpieczefistwo i enapo iz
AVSD: n =3 (10%) Zwapnienie taty: reinterwencji: n skuteczno$é tej miesigcach oraz
Lo - =0 (30-dniowy - wyniki badan
RVOT:n=2 (7%) n=0 specjalnie
ASDiVSD:n=1(3%) okres it MRIu 10
VSD i RVdT' n= 0 pooperacyjny) OPFaCOWancJ aty z losowo
Lo o ’ . . Cofanie sig faty: osierdzia bydlgcego wybranych
v 5 Neethling i in., 4 (13%) CardioCel: N nie zgloszono Umieralnos¢: jako zamiennika acjentow po 12
2013 ASD, VSD i RVOT: n= =30 g Tamose: S pacjentow p
1 (3%) (nd.) lqczn%c n=5n = kardiologicznego w miesigcach.
Lata naczyniowa (aorta): %Vvsvzcglg(?eSSO an chlrurg{cznej eDc?:loekardio rafic
n=2(7%) Czestosé A naprawie zarOwno g
VSD i zwezenie aorty: n o < ni ZEONOW uznano prostych, jak i zne byly
=2 (7% ' udarow: nie za niezwiazane z A dostepne po 18—
=2(7%) zgloszono (nd.) przeszczepem. bardziej ztozonych 36 miesigcach
wrodzonych wad dla 19
Zakizep 7 serca. pacjentow.
zatorami: n =0
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Zakazenie taty: n
=0
Rozejscie sig ykonane z .
taty: n =0 wykorzystaniem
inzynierii tkankowej
ADAPT®
ZYagmienie taty: rusztowanie z
" osierdzia bydlecego
wykazato doskonata
ASD:n=1 (3%) Cofhnigcie si¢ skutecznos¢ w
VSD: n = 14 (47%) taty: nie $rednim i dlugim
AVSD: n=3 (10%) odnotowano tego o kresie (do 10 lat
RVOT: n=2 (7%) CardioCel: N = konkretnie, ale w rcfzft(:;f ncin © rtSSIe ( OA . 1) W Mediana 7,2
ASD i VSD: n=1(3%) 30 (34 laty) implantach nie re 0 crwenat: zastosowaniu Jako roku (25%: 3.6
VSDiRVOT:n= stwierdzono rusztowanie do roku, 75%: 9,25
I 6 Neethling i in., 4 (13%) zadnych Umieralnosé: N naprawy wrodzonych  |roku), przy
2020 ASD, VSD i RVOT: n= Mediana wieku probleméw mierainose: wad serca u dzieci. maksymalnej
1 (3‘7;) wyniosta 18 strukturalnych, =2 Ol?ﬁ(, Trwalo$é, obserwacji
Lata naczyniowa (aorta): miesigey (17 dni takich jak Efz‘z ? z;ne , bezkomérkowosé, wynoszacej 10
n =2 (7%) ~ 13,3 roku) pogrubienie rzeszcalze em biostabilnos¢ i lat.
VSD i zwgzZenie aorty: n powierzchni czy p pem. at
=2(7%) nieszczelnosci. pf)tenqa .
niekalcyfikacyjny
wyrobu CardioCel®
S;;:;i/sfcnie sprawiaja, ze jest
Zg%oszo.no (nd.) bardzo atrakcyjnym
’ materiatem do
zabiegdw naprawy
Zakrzeplz wrodzonych wad
zatorami: n =0 serca.
Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)
VSD: 54 (53%) N=101 Zakazenic laty: Nasze dwuletnie
ASD: 3 (3%) (n=0) v doswiadczenia
AVSD: 6 (6%) . . wykazaly, ze
Powickszenie naczyn: 24 Llcft;{a tat nie materiat ma dobre
(23,7%) pacjentow (aorta zo; ala Rozejscie sie Czestosé wlasciwosci
wstepujaca, n = 4; tuk zgloszona. faty: nie reinterwencji: n uzytkowe, co utatwia  [Mediana okresu
v 7 Pavy C.iin., aorty, n =5 i t¢tnica zgtoszono (nd.) =5(4,9%) chirurgom jego obsemacji )
2018 [82] phucna, n = 15) Wszyscy implantacje podczas wyniosta 212 dni
RVOT: 16 (15,8%) (fata pacjenci byli o Umieralno$¢: n = zabiegu, a ponadto (4-726)
powigkszajaca stozek leczeni za Zyapmeme taty: 4(3,9%) nie odnotowano
tetniczy, n = 1 1 ilata pomoca wyrobu n=0 ngnyc}? zakazen z
ISJ;zezplersmemowa, n= CardioCel. nim zwigzanych.
Rekonstrukcja zastawki u
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

10 (9,9%) pacjentow
(przedtuzenie ptatka
zastawki aortalnej /
naprawa zastawki
monocusp, n = 4; metoda
Ozakiego, n = 2; plastyka
zastawki mitralnej, n =3
i plastyka zastawki
trojdzielnej, n = 1)
Anastomoza zylna u 1
pacjenta (1%) (metoda
Senninga).

Sredni wick
wynosit 22
(£36,3) miesiace
(3 dni — 18 lat)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosé
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Lata zachowywata
si¢ dobrze w
obszarach o niskim
ci$nieniu, nie
powodujac zwezen
wynikajacych ze
zwapnienia lub
pogrubienia.
Odnotowalismy
jednak przypadki
wczesnej
niewydolnosci
przeszczepu w
warunkach
wysokiego ci$nienia
spowodowane silng
reakcja blony
wewnetrznej, czego
dotychczas nie
opisywano w
odniesieniu do tego
typu fat.

Nasze badania
wskazuja, ze fata
ulega zwgzeniu
gléwnie u niemowlat
po poszerzeniu tuku
aorty, co naszym
zdaniem wynika z
niedopasowania
elastycznosci
naturalnej aorty do
taty CardioCel pod
wplywem ci$nienia
krwi w uktadzie
krazenia.

Przeptyw krwi
wywiera napre¢zenie
$cinajace na $ciang
aorty i moze
powodowac reakcje
przerostu blony
wewnetrznej,
prowadzaca do
cigzkiego zwgzenia
aorty.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, Ze lata jest
dobrze tolerowana w
lokalizacji przegrody,
zastawki i tgtnicy
phucnej. Jednak u
niemowlat w
lokalizacji aorty
odnotowali$my
przypadki
niewydolnosci
przeszczepu.
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Liczba
Publikacja  |[Numer badania / ucsesmikin Wyniki Wyniki -
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia r?;helz dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodow) rok wy . bezpieczenstwa skutecznoS$ci J
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.) o
Nasze do$wiadczenia
pokazuja, ze do
Rozejscie sie zabiegu metoda
taty: nie Ozakiego z uzyciem
zgloszono (nd.) wyrobu CardioCel u
dzieci i mtodych
o dorostych nalezy
5 U wszystkich Z\Xalpmenle taty: Crestosé podchodzic z
. . uzyto laty n= X ostroznoscia. Aby )
Rekonstrukcja zastawki CardioCel / r_cmtcrwcncp. n potwierdzi¢ Sredni okres
. . aortalnej (metoda =2 .
8 Chivers S. C. i . L . dhugoterminowa obserwacji: 29,6
v in., 2019 [49] Ozakiego) Cofanie sig faty: skutecznoéé dziatania  |mics. (zakres:
” Poprzednie interwencje: 17.6 roku nie zgloszono bu u dzicci 2 3'6 NN
5/6 (60%) ,6 rok (nd) Umieralnosé: n = wyrobu u dzieci, —36 mies.)
(zakres: 11-29 0 konieczne sg dalsze
lat) badania z udziatem
Czestosé wigkszej grupy
udaréw: n=1 pacjentow
pediatrycznych,
poréwnanie réznych
Zakrzep z materialow
zatorami: n = 1 implantacyjnych oraz
diuzsza obserwacja.
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Za{kaienie (Iiaty: Jest to pierwsze
z8 OSZO?((? wa badanie oceniajace
przy %’ad, 1 wyniki naprawy
zapalenia zastawki mitralnej
1nf§:k3yj‘nego przy uzyciu laty
wsierdzia osierdziowej
operowanc) CardioCel u
zagtawkl, Jednak dorostych pacjentow,
W jednym . w ktorym wykazano
przypadku nie dobre wezesne
za](zb§erw owano wyniki naprawy
zakazema w zastawki, co sugeruje
miejscu naprawy y dobra
7 pomoca fay. Sezir?lfgr)\?vcencji: n biokompz}t}‘/bilnos’é
Wzmocnienie/rekonstruk -1 taty oraz j¢j
cja zastawki mitralnej Rozejscie sie odpornos¢ na )
Duze taty zastosowano faty: w jednym z wezesng degeneracje.
do powigkszenia lub dwoch Umieralnos¢:
rekonstrukcji przedniego przypadkow odnotowano dwa . ..
platka zastawki mitralnej operowanej (7%) wczesne g}f;il;iﬁsb;cfﬁi?
(AMVL): 11 pacjentow zastawki zgony Jaobserwo v%ano d
(36%) 30 / Wszyscy zapalenie pooperacyjne nieznaczny wzrost
Mniejsze laty leczeni przy infekcyjne (niezwigzane z grubosci faty (0,2 ‘
zastosowano do uzyciu fat wsierdzia, przeszczepem). mm. nicistotn > Sredni okres
v 9 Tomsi¢ A.iin., rekonstrukcji ubytkow CardioCel Zardéwno Podczas stat ,s " cznie)yMoz'e obserwacji
2018 [83] segmentow Al lub A2 obserwacje obserwacji to byé);wi za;w 2 wynoszacy 1,7
AMVL: 13 pacjentéw i echokardiografic odnotowano 3 K Y 1 4 +0,9 roku
(43%) Sredni wiek 57,2 zne, jak i dodatkowe zgony ;)ntro (::lvanym
U kolejnych 2 pacjentow +14,3 roku $rodoperacyjne (2 z powodu re)n(()i((;)etziali acii Jaty i
wykonano rekonstrukcje wskazuja na infekcyjnego alizacj taty
. . A . tworzenia si¢
spoidta przednio- rozejicie sie zapalenia warstwy
bocznego, natomiast u pierécienia. wsierdzia, 1 z L
ostatnich 2 pacjentow do przyczyn ];Oclseg;;gwej’ ktory
naprawy obu platkow niekardiologiczn b )
zastosowano wiele fat Zwapnienie laty: ych). 7aobserwowano w

CardioCel.

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie
zaobserwowano
istotnych roznic
w grubosci taty
miedzy
badaniem przed
wypisaniem ze
szpitala a
badaniem
kontrolnym, co
sugeruje brak

modelach u mtodych
owiec, gdzie do
naprawy zastawki
uzyto wyrobu
CardioCel.

Jednakze u dwoch
pacjentow doszto do
infekcyjnego
zapalenia wsierdzia
operowanej zastawki.
U 1 pacjenta
nastapito to w ciagu
2 miesigcy po
operacji, a zakazenie
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / uczestikow Wyniki Wyniki e
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia :vv;r?;zt?:xzc “ dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obz:esrwacji
dowoddow) rok CardioCel / bezpieczenstwa skutecznosci
liczba lat / wiek
istotnego ograniczylo si¢ do
kurczenia si¢ lub jeszcze niepokrytego
cofania sig faty. $rédbtonkiem
pierscienia
» protetycznego. Drugi
CZ‘?SEOSC ) pacjent nie zostat
udardw: nie poddany reoperacji i
zgloszono (nd.) nie mozna wykluczyé
infekcji wszczepionej
Zakrzep z faty.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Wykazalismy lepsza
skuteczno$¢ osierdzia
autologicznego w
Zakazenie taty: poréwnaniu z
nie zgloszono osierdziem
(nd.) bydlecym, co
i przejawiato si¢
CZ;Stosc nizszym gradientem
Rozejscie si¢ r_011n terwencji: n ci$nienia w zastawce
faty: nie ;eopv:elz:jsan; aoﬁalnej podezas
zgloszono (nd.) powodu bledu koncowej obserwacji.
tech?ic;nego (. ?z;:bscrwowalis'my
Sposrod szesciu autologiczna : : -
pgcj entow, u rekonstrukcja Jr z’iﬂf 1st(())£nej
ktorych zastawki wzglf;()i/elr)n uzytego
konieczna byta tréjdzﬁelnej z materiatu w
interwencja cze;s’cww;{m . odniesieniu do
chirurgiczna w odwarstwieniem
Rekonstrukcja platka P éinigszym prawego platka il:sli(r:;;(i)l:;anego
zastawki aortalnej B terminie, u zastawki obeimuiaceso
Autologlczqa ) N=58 jednego trojdzielnej). N = nie(‘:]lomﬁ%(alios'é
relgon§trukga zastawki stwierdzono 6 (10%) zastawk}; aortalnei
rojdzielnej (metoda CardioCel - 32 zwyrodnienie wymagalo zapalenie wsierdzji’a
gzg?;l)eg()): 40 pacjentow (55%), strukturalne pdzniejszej 1u§ Cczestose Mediana
- ° . autologiczne zastawki reoperacyl. reoperacii. obserwacji
v 10 Wiggins L.M. Re}(onstrukqa osicrdzie — 26 (ograniczong peracy chokar diJograﬁc
iin., 2020 [48] pOJedyngzego plgtka, (45%) ruchomogé i ) B nei:
gﬁ;‘;’kl: 18 pacjentow zwapnienie g;;zii%;?foc:l Rekonstrukcja 14,1 miesigca
0 o platka z . tatkow zastawki
(szio‘/*f;maifu kpffCJentOW - Mediana wieku osierdzia ﬁig;gr?:clema z sonalnej zapewnia
0) W trakcie operacjl 14,8 lat (IQR bydlgcego).
zastawki aortalnej 10,6-1 6,(8(30ku) ydleceeo) przeszezepu li]r((:telf(:?e‘:;l;ﬁz)we
przeprowadzono ls(er? z p'owot(_:l'u wyniki
dodatkowe zabiegi. Cofanie sig faty: ardiomiopatil hemodynamiczne i
nie zgloszono rozstrzeniowej 1 .
(nd_)g powaznego potwcllerdze'i, .
uposledzenia przydatmosc te) ..
e . techniki jako strategii
czynnosci lewej Iniaiacei
Czgstos¢ komory, 5,6 u}?xpe niajaee) w
udaréw: nie miesigca po ;: lmrglczzymb
zgtoszono (nd.) wypisaniu ze cezeniu ChOTOD
szpitala po zagtawkl aortalnej u
zabiegu dzieci i mtodych
Zakrzep_z . rekonstrukcji doros'{y ?h' Pqnadto
zatorami: nie Zastawki techn}kl wymlany
zgtoszono (nd.) aortalnej platkow‘zastawkl
: aortalnej mogg by¢
przydatne u
Amputacja: nie pacjentow
zgloszono (nd.) pediatrycznych, u
ktorych anatomia nie
pozwala na wymiang
zastawki aortalnej.
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Liczba
Publikacia  |[Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw -
" wyrobem 5 e s obserwacji
dowodéw) rok A bezpieczenstwa skutecznosci
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.)
Rozejscie si¢
taty: nie Wskazniki
zgtoszono (nd.) cchokardiograficzne  |Odstgp czasu
oceniajgce czynnoscé ledZ}’
o lewej komory ulegty  [badaniem
Zwapnienie faty: poprawie w miarg echokardiografic
N=5 (100%) mzzgloszono uplywu czasu u znym
Rekonstrukcja (nd.) Czgstos¢ pacjentow wykonanym w
cylindryczna zastawki . 3y reinterwencji: nie podfianych $orri1::(:21:
11 CuaC.iin,, mitralnej (cMVC) w Wiek w chwili Cofanie sig taty: zgtoszono (nd.) zabiegowi cMVC. yp
v R : . . szpitala a
2021 [84] poréwnaniu z wymiang operacji: 4,3 nie zgloszono ostatnim
Z::{?}‘:kl mitralnej (i;’ezd;::l(; 29 (nd) Umieralnos¢: nie Nie stwierdzono badaniem
( ) 0.8-10.3 rO’kl’l) zgtoszono (nd.) istotnych réznic w cchokardiografic
' ’ Czestose wynikach znym wyniost
udaréw: nie echokardiograficznyc  |1,2 +0,7 roku
zgloszono (nd.) h migdzy pacjentami |(mediana 1,0
po zabiegu cMVC a roku, 0,6-2,0
pacjentami po roku).
Zakrzep z zabiegu MVR.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Biorac pod uwagg, ze
resekcj¢ koarktacji
wykonywano
czgsciej (80%) w
grupie pacjentow
leczonych przy
uzyciu wyrobu
CardioCel niz w
. . grupie pacjentow z
Zakazenie faty: przeszczepem
nie zgloszono homogenicznym
(nd.) (23%), niepokojace
Czgstos¢ wydaje sig to, ze
Rozeidcie si reinterwencji: n odsetek restenozy byt
Ia(t);ejnsizle sie =7(70%) z znacznie wyzszy w
zgloszono (nd.) powodu grupie pacjentow
restenozy. Druga leczonych przy
reinterwencjg uzyciu CardioCel.
CardioCel: Zwapnienie faty: W)’kOPaUO un=
10 (10/36; nie zgtoszono 5 pacjentow. . . X
27.8%) (nd.) Trzecia Whioskujemy, Ze
interwencje wybor materiatu taty
wykonano un = Jest prawdopodobnie . .
I 12 Van Beynum Rekonstrukeia huku aort Homograft: 26 Cofanie sig faty: 1 pacjenta. waznym czy nnikiem Ri:,]:izl;wg] :ﬂ)ir]
L iin., 2021 [85] ! Y| (6/36;72,2%) nie zgloszono Czwarty determinujgeym s
(nd.) interwencj¢ ryzyko restenozy PO operaciL
. . wykonano un = wymagajace)
Medlana_WIeku: 1 pacjenta. reinterwencji po
2 tygodnie (2- Czgstos¢ ) rekonstrukcji fuku
32) udar6w: nie aorty u noworodkow

zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Umieralno$¢: nie
odnotowano
zadnych
przypadkow
$miertelnosci
pozne;j.

i niemowlat oraz
liczbg reinterwencji
niezbgdnych do ich
wyleczenia. Na
podstawie wlasnych
obserwacji oraz
zgodnie z wynikami
poprzednich badan
przeprowadzonych
przez innych
badaczy,
opowiadamy si¢ za
wykorzystaniem
homograftu jako
materiatu taty do
powiegkszenia luku
aorty u noworodkow
i niemowlat. W tym
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Liczba
Publikacia  [Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci 1
liczba lat / wiek
zastosowaniu nie
stosujemy juz
materiatu taty
CardioCel.
stosowania w
Zakazenie faty: naprawie
nie zgloszono wrodzonych wad
(nd.) serca. Wykazuje
porownywalna
o skuteczno$¢ zarowno
Rozejscie sig w krazeniu
faty:n=1 06l troi
Lo . golnoustrojowym,
Zamkniecie OVSD 1 ASD: Crestosé jak i plucnym u
183 taty (36%) Naprawa . . dké
’ ieni . reinterwencji: 14 noworodkow,
AVSD: 38 lat (7,6%) Zwapnienie faty: I . R
: A L n=0 implantéw niemowlat i starszych
Rekonstrukcja PA: 103 377 pacjentéw / 2.8%) dzieci.
(20,5%) Rekonstrukcja 501 fat w,m; alo 18
RVOT: 74 (14,8%) CardioCel L : ymagaio 1< L
.. Cofanie sig faty: reinterwencji . . Mediana: 31
.. Zastawka aortalna / Noworodki: 62 . Nie stwierdzono .
1 Bell D.iin, . . o nie zgloszono (3,6%) . R miesigcy, zakres
v korzen aorty / tuk aorty: (12,4%) . . istotnej roznicy w
2019 [79] o ; (nd.) Umieralnos¢: 11 L od 1 do 60
(10,4%) Niemowlgta: Zzgondw (2,9%) odsetku pacjentow, u miesice
Naprawa zastawki 285 (56,9%) %z edn ;n o ktorych nie byto ey
(aortalnej, mitralnej, >1 rok: 154 Czestosé przyja de koniecznosci
trojdzielnej): 30 (6%) (30,7%) udaréw- nic gwié ganym , ponownej
Przegroda zgloszono (nd.) wyrobem interwencji, migdzy
wewnatrzprzedsionkowa: CardioCel noworodkami,
18 (3,6%) niemowletami i
Zakrzep z starszymi dzieé¢mi.
zatorami:
zakrzepican = 1
Nie stwierdzono
statystycznie istotnej
Amputacja: nie roznicy w
zgloszono (nd.) skutecznosci wyrobu
CardioCel w
krazeniu ptucnym w
poréwnaniu z
krazeniem
ogolnoustrojowym.
Zakazenie taty: n PQ up{ywie 24 o
VSD: 69 tat (35%) =0 miesiccy od zabiegu i |gpserwacie
Tetnica ptucna: 34 w dalszej (?lf)serwa011 zakonczono w
(17,43%) Ropeiéeic si Czestosé skutecznose wyrobu Jgg 5o,
ASD: 18 fat (9,2%) Laty I 0 _eJSF Cs1e reinterwencji: CardloCe} pozostaje przypadkow;
przezpiericieniowe: 15 aty: mie o$miu pacjentow zadowalajgea, przy utracono kontakt
lat (7.69%) zgtoszono (nd.) (n=135, 5,9%) Zachowtar}m dobrych |, 5 pacjentami (2
AVSD: 11 1at (5,6%) wymagato parametrow powrocito na
Luk aorty: 11 fat (5,6%) Zwapnienie laty: reinterwencji w hemodynamicznych. wyspy Polinezji,
przegrody n=0 12 przypadkach. a 1 do Afryki).
wewnatrzkomorowe: 8 135/195 tat U 6 ztych Wyréb CardioCel Odnotowano 6
(4,1%) Przewod tetnicy CardioCel pacjentow moze by¢ stosowany zgondw (4,6%),
phucnej: 6 (3,0%) Platek Noworodki: Cofanie sig faty: glownym u pacjentow w ale zaden z nich
v 2 Bell D. iin., zastawki mitralnej: 5 ]? (13,6%) nie zgloszono 'Wskazaniern do kazdym wicku oraz nie by’f )
2019 [80] (2,56%) Niemowlgta: (nd.) interwencji byto w przypadku bezposrednio
Przecigte MPA: 4 (2,0%) 77 (55%) wszczepienie szerokiego spektrum zwigzany z
Naprawa zyt >1 rok: 44 » wyrobu wrodzonvech wad wyrobem
ogdlnoustrojowych: 3 (31,4%) Czgstos¢ CardioCel. czonyeh : CardioCel.
Swe i krazenia og6lnego i N
(1,53%) Naprawa okna udardw: nie tucnego. Wykazuie Mediana czasu
rzedsionkowo- zgloszono (nd.) Umieralnos¢: P go. Wykazuy trwania
p N ", zadowalajace .
komorowego: 3 (1,53%) zaden zgon nie wiasciwosci obserwacji u
Naprawa zwezenia Zakrzep 7 by{' bezposrednio hemodynamiczne. pozpsta,{ych 126
nadzastawkowego: 3 Zzatorami: zwigzany z Wydaie sie odporny pacjentow
(1,53%) Przegroda o wyrobem i s wyniosta 39
. . zakrzepican =1 . na zakazenia i nie T
Wewn?trzprzedswnkowa. CardioCel. stwierdzono zadnych ~ [miesieey (zakres
2(1,0%) Y echokardiograficznyc 0d 27 do 54
Inne: 3 (1,53%) Amputacja: nie h ani radiologicznych  [Mi€sigcy).
zgloszono (nd.) oznak zwapnienia po
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

24 miesigcach i
pozniej.

Ponowne interwencje
byly spowodowane
zwegzeniem wtornym
na skutek tworzenia
si¢ tkanki
ziarninowej. Nasze
ogolne
doswiadczenie z
ostatnich 5 lat
wykazato, ze
tworzenie si¢
grubszej tkanki
ziarninowej na
chropowatej
powierzchni fatki nie
spowodowato
zadnego
dodatkowego
istotnego zwegzenia
hemodynamicznego
wykraczajacego poza
to, co opisano w tym
badaniu. Mozliwe
jest, Ze proces
tworzenia si¢ tkanki
ziarninowej ustapi z
czasem.

Wyréb CardioCel
wykazuje
porownywalna
skuteczno$é w
krazeniu
ogolnoustrojowym i
plucnym.

3 Nordmeyer S. i
in., 2018 [81]

Naprawa zastawki
aortalnej (wymiana lub
powigkszenie ptatka
zastawki)

Pigtnastu pacjentow
przeszto juz operacj¢
zastawki aortalnej, a
kolejnych 14 pacjentow
przeszto wezesniej
przezcewnikowa
balonowa
walwuloplastyke
aortalng.

N =40

Mediana wieku:
9 (1,7-34) lat

Zakazenie faty:
nie zgloszono
(nd.)

Rozejscie si¢
taty: nie
zgloszono (nd.)

Zwapnienie faty:

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosée
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Czgstosé
reinterwencji: n
=8 (20%)

Umieralno$¢: n =
1(2,5%)

Nasza kohorta byta
niewielka i
zrdznicowana,
obejmowata
pacjentow z
wrodzonymi wadami
zastawki aortalnej,
ktorzy przeszli
zabieg wymiany
zastawki aortalnej z
zastosowaniem
przedtuzenia platkow
zastawki.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, ze
decelularyzowany
materiat z osierdzia
bydlgcego nalezy
stosowac z
ostroznoscia do
rekonstrukeji
platkow zastawki
aortalnej u pacjentow
z wrodzonymi
wadami tej zastawki.

Mediana
obserwacji: 22
(6-42) miesiace.

1r

4 Patukale i in.,
2023

Korzen/zatoka aorty:
CardioCel (n = 46)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka aortalna —
przedtuzenie ptatkow:
CardioCel (n =33)
CardioCel Neo (n=27)
Zastawka aortalna —

752 pacjentéw (n
=1184 laty) n=
752 (1184 taty).
Sposrod
wszystkich tat
CardioCel
wszczepiono u n
=957 (81%),

Zakazenie faty:
(n=0)

Rozejscie si¢
taty:n=1.U
pacjenta
wystapito

Czgstosé
reinterwencji:
sposrod 1097 fat,
dla ktorych
dostgpne byly
kompletne dane z
okresu
obserwacji, n =

Wyréb CardioCel
moze by¢ stosowany
do naprawy roznych
wrodzonych wad
serca. W naszym
badaniu u pacjentdéw,
ktorym wszczepiono

Mediana czasu
obserwacji
wyniosta 2,1
roku (IQR 0,6—
4,6)
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / ez Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok wyrot bezpieczenstwa skutecznosci 1
CardioCel /
liczba lat / wiek
wymiana platkow: CardioCel Neo u pooperacyjne 67 (6,1%) wyrob CardioCel,
CardioCel (n=5) n=142 (12%), a glebokie pacjentow czestosé
CardioCel Neo (n= §) CardioCel 3D u zakazenie pr;esz%o ) reinterwencji byta
Zastawka aortalna — inne: n =85 (7%) mostka, ktore reinterwencje. I —
CardioCel (n = 12) pacjentow. doprowadzito do Umieralno$¢: n = ¥
przypadkach, gdy

CardioCel Neo (n=3)
Powigkszenie tuku:
CardioCel (n = 40)
CardioCel Neo (n =3)
CardioCel 3D (n=73)
Aorta wstgpujaca:
CardioCel (n = 39)
CardioCel Neo (n =4)
CardioCel 3D (n=7)
ASD: CardioCel (n = 56)
CardioCel Neo (n = 6)
Powigkszenie
przedsionka lewego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n =2)
Powigkszenie
przedsionka prawego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca pojedynczej taty:
CardioCel (n=11)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 fat —
komponent ASD:
CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 tat —
komponent VSD:
CardioCel (n =10)
CardioCel Neo (n=1)
Odgalezienie tetnicy
phucnej: CardioCel (n =
131) CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n=2)
Przegroda
migdzyprzedsionkowa:
CardioCel (n = 24)
Glowna tetnica ptucna —
powigkszenie: CardioCel
(n = 86) CardioCel (n =
8)

Glowna tetnica ptucna —
przecigcie pnia:
CardioCel (n = 14)
Zastawka mitralna —
przedni ptatek: CardioCel
(n = 8) CardioCel Neo (n
=4)

Zastawka mitralna —
inne: CardioCel (n =7)
CardioCel Neo (n=1)
Zastawka mitralna —
tylny ptatek: CardioCel
(n=11) CardioCel Neo
(n=10)

Inne: CardioCel (n=57)
CardioCel Neo (n=7)
CardioCel 3D (n=2)
Zastawka ptucna —
monocusp: CardioCel (n
=7

Zastawka ptucna —
naprawa metoda Sung:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ptucne: CardioCel
(n =4) CardioCel Neo (n
=1)

RVOT - ostona
potaczenia RV-PA:
CardioCel (n=27)

Mediana wieku
W momencie
wszczepienia
wyniosta 12
miesigey [zakres
migdzykwartylo
wy (IQR) 3,6—
84]

rozejscia si¢ laty
CardioCel
zastosowanej
podczas
wentrykulotomii
prawej komory,
jednak nie udato
si¢ wyizolowac
zadnego
patogenu z faty
CardioCel.

Zwapnienie taty:
n=2(0,18%).
Po jednym
przypadku przy
operacji naprawy
zastawki
aortalnej i
mitralnej.

Cofanie sig faty:
nie zgloszono

(nd.)

Czgstose
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: n =2
(0,18%). Jeden
przypadek po
powigkszeniu
tuku aorty i
jeden przy
operacji naprawy
zastawki ptucnej.

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

1. Byta zwigzana
z wyrobem
CardioCel.

wyrob CardioCel byt
stosowany do
powigkszenia tetnic
plucnych u
noworodkéw oraz do
naprawy zastawki
aortalnej, w
pordéwnaniu z innymi
polami.
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

CardioCel Neo (n=3)
Lata RVOT —
powiekszenie: CardioCel
(n = 35) CardioCel Neo
(n=4)

Zyty ogolnoustrojowe —
zyta gtowna dolna:
CardioCel (n=5)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ogolnoustrojowe —
Zyta gtowna gorna:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Lata przezpier$cieniowa:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka trojdzielna —
powigkszenie platka:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Zastawka trojdzielna —
inne: CardioCel (n =5)
Wentrykulotomia:
CardioCel (n=7)

VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n=1)
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej lat CardioCel i VascuCel

LEMB”.'I'E@ Strona 24273

Liczba
Publikacja Numer badania / ucz.estmkow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowoddow) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci ]
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
(n=0)
Rozejscie si¢
%zat’?:):sgi)eno (nd) W niniejszym Ocena
ASD:n=1(3%) ¢ ’ badaniu wykazano echokardiografic
VSD: n = 14 (47%) . Cagstose bezpieczefistwo i enapo iz
AVSD: n =3 (10%) Zwapnienie taty: reinterwencji: n skuteczno$é tej miesigcach oraz
Lo - =0 (30-dniowy - wyniki badan
RVOT:n=2 (7%) n=0 specjalnie
ASDiVSD:n=1(3%) okres it MRIu 10
VSD i RVdT' n= 0 pooperacyjny) OPFaCOWancJ aty z losowo
Lo o ’ . . Cofanie sig faty: osierdzia bydlgcego wybranych
v 5 Neethling i in., 4 (13%) CardioCel: N nie zgloszono Umieralnos¢: jako zamiennika acjentow po 12
2013 ASD, VSD i RVOT: n= =30 g Tamose: S pacjentow p
1 (3%) (nd.) lqczn%c n=5n = kardiologicznego w miesigcach.
Lata naczyniowa (aorta): %Vvsvzcglg(?eSSO an chlrurg{cznej eDc?:loekardio rafic
n=2(7%) Czestosé A naprawie zarOwno g
VSD i zwezenie aorty: n o < ni ZEONOW uznano prostych, jak i zne byly
=2 (7% ' udarow: nie za niezwiazane z A dostepne po 18—
=2(7%) zgloszono (nd.) przeszczepem. bardziej ztozonych 36 miesigcach
wrodzonych wad dla 19
Zakizep 7 serca. pacjentow.
zatorami: n =0
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Zakazenie taty: n
=0
Rozejscie sig ykonane z .
taty: n =0 wykorzystaniem
inzynierii tkankowej
ADAPT®
ZYagmienie taty: rusztowanie z
" osierdzia bydlecego
wykazato doskonata
ASD:n=1 (3%) Cofhnigcie si¢ skutecznos¢ w
VSD: n = 14 (47%) taty: nie $rednim i dlugim
AVSD: n=3 (10%) odnotowano tego o kresie (do 10 lat
RVOT: n=2 (7%) CardioCel: N = konkretnie, ale w rcfzft(:;f ncin © rtSSIe ( OA . 1) W Mediana 7,2
ASD i VSD: n=1(3%) 30 (34 laty) implantach nie re 0 crwenat: zastosowaniu Jako roku (25%: 3.6
VSDiRVOT:n= stwierdzono rusztowanie do roku, 75%: 9,25
I 6 Neethling i in., 4 (13%) zadnych Umieralnosé: N naprawy wrodzonych  |roku), przy
2020 ASD, VSD i RVOT: n= Mediana wieku probleméw mierainose: wad serca u dzieci. maksymalnej
1 (3‘7;) wyniosta 18 strukturalnych, =2 Ol?ﬁ(, Trwalo$é, obserwacji
Lata naczyniowa (aorta): miesigey (17 dni takich jak Efz‘z ? z;ne , bezkomérkowosé, wynoszacej 10
n =2 (7%) ~ 13,3 roku) pogrubienie rzeszcalze em biostabilnos¢ i lat.
VSD i zwgzZenie aorty: n powierzchni czy p pem. at
=2(7%) nieszczelnosci. pf)tenqa .
niekalcyfikacyjny
wyrobu CardioCel®
S;;:;i/sfcnie sprawiaja, ze jest
Zg%oszo.no (nd.) bardzo atrakcyjnym
’ materiatem do
zabiegdw naprawy
Zakrzeplz wrodzonych wad
zatorami: n =0 serca.
Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)
VSD: 54 (53%) N=101 Zakazenic laty: Nasze dwuletnie
ASD: 3 (3%) (n=0) v doswiadczenia
AVSD: 6 (6%) . . wykazaly, ze
Powickszenie naczyn: 24 Llcft;{a tat nie materiat ma dobre
(23,7%) pacjentow (aorta zo; ala Rozejscie sie Czestosé wlasciwosci
wstepujaca, n = 4; tuk zgloszona. faty: nie reinterwencji: n uzytkowe, co utatwia  [Mediana okresu
v 7 Pavy C.iin., aorty, n =5 i t¢tnica zgtoszono (nd.) =5(4,9%) chirurgom jego obsemacji )
2018 [82] phucna, n = 15) Wszyscy implantacje podczas wyniosta 212 dni
RVOT: 16 (15,8%) (fata pacjenci byli o Umieralno$¢: n = zabiegu, a ponadto (4-726)
powigkszajaca stozek leczeni za Zyapmeme taty: 4(3,9%) nie odnotowano
tetniczy, n = 1 1 ilata pomoca wyrobu n=0 ngnyc}? zakazen z
ISJ;zezplersmemowa, n= CardioCel. nim zwigzanych.
Rekonstrukcja zastawki u
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

10 (9,9%) pacjentow
(przedtuzenie ptatka
zastawki aortalnej /
naprawa zastawki
monocusp, n = 4; metoda
Ozakiego, n = 2; plastyka
zastawki mitralnej, n =3
i plastyka zastawki
trojdzielnej, n = 1)
Anastomoza zylna u 1
pacjenta (1%) (metoda
Senninga).

Sredni wick
wynosit 22
(£36,3) miesiace
(3 dni — 18 lat)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosé
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Lata zachowywata
si¢ dobrze w
obszarach o niskim
ci$nieniu, nie
powodujac zwezen
wynikajacych ze
zwapnienia lub
pogrubienia.
Odnotowalismy
jednak przypadki
wczesnej
niewydolnosci
przeszczepu w
warunkach
wysokiego ci$nienia
spowodowane silng
reakcja blony
wewnetrznej, czego
dotychczas nie
opisywano w
odniesieniu do tego
typu fat.

Nasze badania
wskazuja, ze fata
ulega zwgzeniu
gléwnie u niemowlat
po poszerzeniu tuku
aorty, co naszym
zdaniem wynika z
niedopasowania
elastycznosci
naturalnej aorty do
taty CardioCel pod
wplywem ci$nienia
krwi w uktadzie
krazenia.

Przeptyw krwi
wywiera napre¢zenie
$cinajace na $ciang
aorty i moze
powodowac reakcje
przerostu blony
wewnetrznej,
prowadzaca do
cigzkiego zwgzenia
aorty.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, Ze lata jest
dobrze tolerowana w
lokalizacji przegrody,
zastawki i tgtnicy
phucnej. Jednak u
niemowlat w
lokalizacji aorty
odnotowali$my
przypadki
niewydolnosci
przeszczepu.
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Liczba
Publikacja  |[Numer badania / ucsesmikin Wyniki Wyniki -
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia r?;helz dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodow) rok wy . bezpieczenstwa skutecznoS$ci J
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.) o
Nasze do$wiadczenia
pokazuja, ze do
Rozejscie sie zabiegu metoda
taty: nie Ozakiego z uzyciem
zgloszono (nd.) wyrobu CardioCel u
dzieci i mtodych
o dorostych nalezy
5 U wszystkich Z\Xalpmenle taty: Crestosé podchodzic z
. . uzyto laty n= X ostroznoscia. Aby )
Rekonstrukcja zastawki CardioCel / r_cmtcrwcncp. n potwierdzi¢ Sredni okres
. . aortalnej (metoda =2 .
8 Chivers S. C. i . L . dhugoterminowa obserwacji: 29,6
v in., 2019 [49] Ozakiego) Cofanie sig faty: skutecznoéé dziatania  |mics. (zakres:
” Poprzednie interwencje: 17.6 roku nie zgloszono bu u dzicci 2 3'6 NN
5/6 (60%) ,6 rok (nd) Umieralnosé: n = wyrobu u dzieci, —36 mies.)
(zakres: 11-29 0 konieczne sg dalsze
lat) badania z udziatem
Czestosé wigkszej grupy
udaréw: n=1 pacjentow
pediatrycznych,
poréwnanie réznych
Zakrzep z materialow
zatorami: n = 1 implantacyjnych oraz
diuzsza obserwacja.
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Za{kaienie (Iiaty: Jest to pierwsze
z8 OSZO?((? wa badanie oceniajace
przy %’ad, 1 wyniki naprawy
zapalenia zastawki mitralnej
1nf§:k3yj‘nego przy uzyciu laty
wsierdzia osierdziowej
operowanc) CardioCel u
zagtawkl, Jednak dorostych pacjentow,
W jednym . w ktorym wykazano
przypadku nie dobre wezesne
za](zb§erw owano wyniki naprawy
zakazema w zastawki, co sugeruje
miejscu naprawy y dobra
7 pomoca fay. Sezir?lfgr)\?vcencji: n biokompz}t}‘/bilnos’é
Wzmocnienie/rekonstruk -1 taty oraz j¢j
cja zastawki mitralnej Rozejscie sie odpornos¢ na )
Duze taty zastosowano faty: w jednym z wezesng degeneracje.
do powigkszenia lub dwoch Umieralnos¢:
rekonstrukcji przedniego przypadkow odnotowano dwa . ..
platka zastawki mitralnej operowanej (7%) wczesne g}f;il;iﬁsb;cfﬁi?
(AMVL): 11 pacjentow zastawki zgony Jaobserwo v%ano d
(36%) 30 / Wszyscy zapalenie pooperacyjne nieznaczny wzrost
Mniejsze laty leczeni przy infekcyjne (niezwigzane z grubosci faty (0,2 ‘
zastosowano do uzyciu fat wsierdzia, przeszczepem). mm. nicistotn > Sredni okres
v 9 Tomsi¢ A.iin., rekonstrukcji ubytkow CardioCel Zardéwno Podczas stat ,s " cznie)yMoz'e obserwacji
2018 [83] segmentow Al lub A2 obserwacje obserwacji to byé);wi za;w 2 wynoszacy 1,7
AMVL: 13 pacjentéw i echokardiografic odnotowano 3 K Y 1 4 +0,9 roku
(43%) Sredni wiek 57,2 zne, jak i dodatkowe zgony ;)ntro (::lvanym
U kolejnych 2 pacjentow +14,3 roku $rodoperacyjne (2 z powodu re)n(()i((;)etziali acii Jaty i
wykonano rekonstrukcje wskazuja na infekcyjnego alizacj taty
. . A . tworzenia si¢
spoidta przednio- rozejicie sie zapalenia warstwy
bocznego, natomiast u pierécienia. wsierdzia, 1 z L
ostatnich 2 pacjentow do przyczyn ];Oclseg;;gwej’ ktory
naprawy obu platkow niekardiologiczn b )
zastosowano wiele fat Zwapnienie laty: ych). 7aobserwowano w

CardioCel.

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie
zaobserwowano
istotnych roznic
w grubosci taty
miedzy
badaniem przed
wypisaniem ze
szpitala a
badaniem
kontrolnym, co
sugeruje brak

modelach u mtodych
owiec, gdzie do
naprawy zastawki
uzyto wyrobu
CardioCel.

Jednakze u dwoch
pacjentow doszto do
infekcyjnego
zapalenia wsierdzia
operowanej zastawki.
U 1 pacjenta
nastapito to w ciagu
2 miesigcy po
operacji, a zakazenie
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / uczestikow Wyniki Wyniki e
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia :vv;r?;zt?:xzc “ dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obz:esrwacji
dowoddow) rok CardioCel / bezpieczenstwa skutecznosci
liczba lat / wiek
istotnego ograniczylo si¢ do
kurczenia si¢ lub jeszcze niepokrytego
cofania sig faty. $rédbtonkiem
pierscienia
» protetycznego. Drugi
CZ‘?SEOSC ) pacjent nie zostat
udardw: nie poddany reoperacji i
zgloszono (nd.) nie mozna wykluczyé
infekcji wszczepionej
Zakrzep z faty.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Wykazalismy lepsza
skuteczno$¢ osierdzia
autologicznego w
Zakazenie taty: poréwnaniu z
nie zgloszono osierdziem
(nd.) bydlecym, co
i przejawiato si¢
CZ;Stosc nizszym gradientem
Rozejscie si¢ r_011n terwencji: n ci$nienia w zastawce
faty: nie ;eopv:elz:jsan; aoﬁalnej podezas
zgloszono (nd.) powodu bledu koncowej obserwacji.
tech?ic;nego (. ?z;:bscrwowalis'my
Sposrod szesciu autologiczna : : -
pgcj entow, u rekonstrukcja Jr z’iﬂf 1st(())£nej
ktorych zastawki wzglf;()i/elr)n uzytego
konieczna byta tréjdzﬁelnej z materiatu w
interwencja cze;s’cww;{m . odniesieniu do
chirurgiczna w odwarstwieniem
Rekonstrukcja platka P éinigszym prawego platka il:sli(r:;;(i)l:;anego
zastawki aortalnej B terminie, u zastawki obeimuiaceso
Autologlczqa ) N=58 jednego trojdzielnej). N = nie(‘:]lomﬁ%(alios'é
relgon§trukga zastawki stwierdzono 6 (10%) zastawk}; aortalnei
rojdzielnej (metoda CardioCel - 32 zwyrodnienie wymagalo zapalenie wsierdzji’a
gzg?;l)eg()): 40 pacjentow (55%), strukturalne pdzniejszej 1u§ Cczestose Mediana
- ° . autologiczne zastawki reoperacyl. reoperacii. obserwacji
v 10 Wiggins L.M. Re}(onstrukqa osicrdzie — 26 (ograniczong peracy chokar diJograﬁc
iin., 2020 [48] pOJedyngzego plgtka, (45%) ruchomogé i ) B nei:
gﬁ;‘;’kl: 18 pacjentow zwapnienie g;;zii%;?foc:l Rekonstrukcja 14,1 miesigca
0 o platka z . tatkow zastawki
(szio‘/*f;maifu kpffCJentOW - Mediana wieku osierdzia ﬁig;gr?:clema z sonalnej zapewnia
0) W trakcie operacjl 14,8 lat (IQR bydlgcego).
zastawki aortalnej 10,6-1 6,(8(30ku) ydleceeo) przeszezepu li]r((:telf(:?e‘:;l;ﬁz)we
przeprowadzono ls(er? z p'owot(_:l'u wyniki
dodatkowe zabiegi. Cofanie sig faty: ardiomiopatil hemodynamiczne i
nie zgloszono rozstrzeniowej 1 .
(nd_)g powaznego potwcllerdze'i, .
uposledzenia przydatmosc te) ..
e . techniki jako strategii
czynnosci lewej Iniaiacei
Czgstos¢ komory, 5,6 u}?xpe niajaee) w
udaréw: nie miesigca po ;: lmrglczzymb
zgtoszono (nd.) wypisaniu ze cezeniu ChOTOD
szpitala po zagtawkl aortalnej u
zabiegu dzieci i mtodych
Zakrzep_z . rekonstrukcji doros'{y ?h' Pqnadto
zatorami: nie Zastawki techn}kl wymlany
zgtoszono (nd.) aortalnej platkow‘zastawkl
: aortalnej mogg by¢
przydatne u
Amputacja: nie pacjentow
zgloszono (nd.) pediatrycznych, u
ktorych anatomia nie
pozwala na wymiang
zastawki aortalnej.

Wer. A




.

w LeMaitre’

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej lat CardioCel i VascuCel

Strona 28z 73

Liczba
Publikacia  |[Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw -
" wyrobem 5 e s obserwacji
dowodéw) rok A bezpieczenstwa skutecznosci
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.)
Rozejscie si¢
taty: nie Wskazniki
zgtoszono (nd.) cchokardiograficzne  |Odstgp czasu
oceniajgce czynnoscé ledZ}’
o lewej komory ulegty  [badaniem
Zwapnienie faty: poprawie w miarg echokardiografic
N=5 (100%) mzzgloszono uplywu czasu u znym
Rekonstrukcja (nd.) Czgstos¢ pacjentow wykonanym w
cylindryczna zastawki . 3y reinterwencji: nie podfianych $orri1::(:21:
11 CuaC.iin,, mitralnej (cMVC) w Wiek w chwili Cofanie sig taty: zgtoszono (nd.) zabiegowi cMVC. yp
v R : . . szpitala a
2021 [84] poréwnaniu z wymiang operacji: 4,3 nie zgloszono ostatnim
Z::{?}‘:kl mitralnej (i;’ezd;::l(; 29 (nd) Umieralnos¢: nie Nie stwierdzono badaniem
( ) 0.8-10.3 rO’kl’l) zgtoszono (nd.) istotnych réznic w cchokardiografic
' ’ Czestose wynikach znym wyniost
udaréw: nie echokardiograficznyc  |1,2 +0,7 roku
zgloszono (nd.) h migdzy pacjentami |(mediana 1,0
po zabiegu cMVC a roku, 0,6-2,0
pacjentami po roku).
Zakrzep z zabiegu MVR.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Biorac pod uwagg, ze
resekcj¢ koarktacji
wykonywano
czgsciej (80%) w
grupie pacjentow
leczonych przy
uzyciu wyrobu
CardioCel niz w
. . grupie pacjentow z
Zakazenie faty: przeszczepem
nie zgloszono homogenicznym
(nd.) (23%), niepokojace
Czgstos¢ wydaje sig to, ze
Rozeidcie si reinterwencji: n odsetek restenozy byt
Ia(t);ejnsizle sie =7(70%) z znacznie wyzszy w
zgloszono (nd.) powodu grupie pacjentow
restenozy. Druga leczonych przy
reinterwencjg uzyciu CardioCel.
CardioCel: Zwapnienie faty: W)’kOPaUO un=
10 (10/36; nie zgtoszono 5 pacjentow. . . X
27.8%) (nd.) Trzecia Whioskujemy, Ze
interwencje wybor materiatu taty
wykonano un = Jest prawdopodobnie . .
I 12 Van Beynum Rekonstrukeia huku aort Homograft: 26 Cofanie sig faty: 1 pacjenta. waznym czy nnikiem Ri:,]:izl;wg] :ﬂ)ir]
L iin., 2021 [85] ! Y| (6/36;72,2%) nie zgloszono Czwarty determinujgeym s
(nd.) interwencj¢ ryzyko restenozy PO operaciL
. . wykonano un = wymagajace)
Medlana_WIeku: 1 pacjenta. reinterwencji po
2 tygodnie (2- Czgstos¢ ) rekonstrukcji fuku
32) udar6w: nie aorty u noworodkow

zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Umieralno$¢: nie
odnotowano
zadnych
przypadkow
$miertelnosci
pozne;j.

i niemowlat oraz
liczbg reinterwencji
niezbgdnych do ich
wyleczenia. Na
podstawie wlasnych
obserwacji oraz
zgodnie z wynikami
poprzednich badan
przeprowadzonych
przez innych
badaczy,
opowiadamy si¢ za
wykorzystaniem
homograftu jako
materiatu taty do
powiegkszenia luku
aorty u noworodkow
i niemowlat. W tym
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Liczba
Publikacia  [Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci 1
liczba lat / wiek
zastosowaniu nie
stosujemy juz
materiatu taty
CardioCel.
stosowania w
Zakazenie faty: naprawie
nie zgloszono wrodzonych wad
(nd.) serca. Wykazuje
porownywalna
o skuteczno$¢ zarowno
Rozejscie sig w krazeniu
faty:n=1 06l troi
Lo . golnoustrojowym,
Zamkniecie OVSD 1 ASD: Crestosé jak i plucnym u
183 taty (36%) Naprawa . . dké
’ ieni . reinterwencji: 14 noworodkow,
AVSD: 38 lat (7,6%) Zwapnienie faty: I . R
: A L n=0 implantéw niemowlat i starszych
Rekonstrukcja PA: 103 377 pacjentéw / 2.8%) dzieci.
(20,5%) Rekonstrukcja 501 fat w,m; alo 18
RVOT: 74 (14,8%) CardioCel L : ymagaio 1< L
.. Cofanie sig faty: reinterwencji . . Mediana: 31
.. Zastawka aortalna / Noworodki: 62 . Nie stwierdzono .
1 Bell D.iin, . . o nie zgloszono (3,6%) . R miesigcy, zakres
v korzen aorty / tuk aorty: (12,4%) . . istotnej roznicy w
2019 [79] o ; (nd.) Umieralnos¢: 11 L od 1 do 60
(10,4%) Niemowlgta: Zzgondw (2,9%) odsetku pacjentow, u miesice
Naprawa zastawki 285 (56,9%) %z edn ;n o ktorych nie byto ey
(aortalnej, mitralnej, >1 rok: 154 Czestosé przyja de koniecznosci
trojdzielnej): 30 (6%) (30,7%) udaréw- nic gwié ganym , ponownej
Przegroda zgloszono (nd.) wyrobem interwencji, migdzy
wewnatrzprzedsionkowa: CardioCel noworodkami,
18 (3,6%) niemowletami i
Zakrzep z starszymi dzieé¢mi.
zatorami:
zakrzepican = 1
Nie stwierdzono
statystycznie istotnej
Amputacja: nie roznicy w
zgloszono (nd.) skutecznosci wyrobu
CardioCel w
krazeniu ptucnym w
poréwnaniu z
krazeniem
ogolnoustrojowym.
Zakazenie taty: n PQ up{ywie 24 o
VSD: 69 tat (35%) =0 miesiccy od zabiegu i |gpserwacie
Tetnica ptucna: 34 w dalszej (?lf)serwa011 zakonczono w
(17,43%) Ropeiéeic si Czestosé skutecznose wyrobu Jgg 5o,
ASD: 18 fat (9,2%) Laty I 0 _eJSF Cs1e reinterwencji: CardloCe} pozostaje przypadkow;
przezpiericieniowe: 15 aty: mie o$miu pacjentow zadowalajgea, przy utracono kontakt
lat (7.69%) zgtoszono (nd.) (n=135, 5,9%) Zachowtar}m dobrych |, 5 pacjentami (2
AVSD: 11 1at (5,6%) wymagato parametrow powrocito na
Luk aorty: 11 fat (5,6%) Zwapnienie laty: reinterwencji w hemodynamicznych. wyspy Polinezji,
przegrody n=0 12 przypadkach. a 1 do Afryki).
wewnatrzkomorowe: 8 135/195 tat U 6 ztych Wyréb CardioCel Odnotowano 6
(4,1%) Przewod tetnicy CardioCel pacjentow moze by¢ stosowany zgondw (4,6%),
phucnej: 6 (3,0%) Platek Noworodki: Cofanie sig faty: glownym u pacjentow w ale zaden z nich
v 2 Bell D. iin., zastawki mitralnej: 5 ]? (13,6%) nie zgloszono 'Wskazaniern do kazdym wicku oraz nie by’f )
2019 [80] (2,56%) Niemowlgta: (nd.) interwencji byto w przypadku bezposrednio
Przecigte MPA: 4 (2,0%) 77 (55%) wszczepienie szerokiego spektrum zwigzany z
Naprawa zyt >1 rok: 44 » wyrobu wrodzonvech wad wyrobem
ogdlnoustrojowych: 3 (31,4%) Czgstos¢ CardioCel. czonyeh : CardioCel.
Swe i krazenia og6lnego i N
(1,53%) Naprawa okna udardw: nie tucnego. Wykazuie Mediana czasu
rzedsionkowo- zgloszono (nd.) Umieralnos¢: P go. Wykazuy trwania
p N ", zadowalajace .
komorowego: 3 (1,53%) zaden zgon nie wiasciwosci obserwacji u
Naprawa zwezenia Zakrzep 7 by{' bezposrednio hemodynamiczne. pozpsta,{ych 126
nadzastawkowego: 3 Zzatorami: zwigzany z Wydaie sie odporny pacjentow
(1,53%) Przegroda o wyrobem i s wyniosta 39
. . zakrzepican =1 . na zakazenia i nie T
Wewn?trzprzedswnkowa. CardioCel. stwierdzono zadnych ~ [miesieey (zakres
2(1,0%) Y echokardiograficznyc 0d 27 do 54
Inne: 3 (1,53%) Amputacja: nie h ani radiologicznych  [Mi€sigcy).
zgloszono (nd.) oznak zwapnienia po
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

24 miesigcach i
pozniej.

Ponowne interwencje
byly spowodowane
zwegzeniem wtornym
na skutek tworzenia
si¢ tkanki
ziarninowej. Nasze
ogolne
doswiadczenie z
ostatnich 5 lat
wykazato, ze
tworzenie si¢
grubszej tkanki
ziarninowej na
chropowatej
powierzchni fatki nie
spowodowato
zadnego
dodatkowego
istotnego zwegzenia
hemodynamicznego
wykraczajacego poza
to, co opisano w tym
badaniu. Mozliwe
jest, Ze proces
tworzenia si¢ tkanki
ziarninowej ustapi z
czasem.

Wyréb CardioCel
wykazuje
porownywalna
skuteczno$é w
krazeniu
ogolnoustrojowym i
plucnym.

3 Nordmeyer S. i
in., 2018 [81]

Naprawa zastawki
aortalnej (wymiana lub
powigkszenie ptatka
zastawki)

Pigtnastu pacjentow
przeszto juz operacj¢
zastawki aortalnej, a
kolejnych 14 pacjentow
przeszto wezesniej
przezcewnikowa
balonowa
walwuloplastyke
aortalng.

N =40

Mediana wieku:
9 (1,7-34) lat

Zakazenie faty:
nie zgloszono
(nd.)

Rozejscie si¢
taty: nie
zgloszono (nd.)

Zwapnienie faty:

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosée
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Czgstosé
reinterwencji: n
=8 (20%)

Umieralno$¢: n =
1(2,5%)

Nasza kohorta byta
niewielka i
zrdznicowana,
obejmowata
pacjentow z
wrodzonymi wadami
zastawki aortalnej,
ktorzy przeszli
zabieg wymiany
zastawki aortalnej z
zastosowaniem
przedtuzenia platkow
zastawki.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, ze
decelularyzowany
materiat z osierdzia
bydlgcego nalezy
stosowac z
ostroznoscia do
rekonstrukeji
platkow zastawki
aortalnej u pacjentow
z wrodzonymi
wadami tej zastawki.

Mediana
obserwacji: 22
(6-42) miesiace.

1r

4 Patukale i in.,
2023

Korzen/zatoka aorty:
CardioCel (n = 46)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka aortalna —
przedtuzenie ptatkow:
CardioCel (n =33)
CardioCel Neo (n=27)
Zastawka aortalna —

752 pacjentéw (n
=1184 laty) n=
752 (1184 taty).
Sposrod
wszystkich tat
CardioCel
wszczepiono u n
=957 (81%),

Zakazenie faty:
(n=0)

Rozejscie si¢
taty:n=1.U
pacjenta
wystapito

Czgstosé
reinterwencji:
sposrod 1097 fat,
dla ktorych
dostgpne byly
kompletne dane z
okresu
obserwacji, n =

Wyréb CardioCel
moze by¢ stosowany
do naprawy roznych
wrodzonych wad
serca. W naszym
badaniu u pacjentdéw,
ktorym wszczepiono

Mediana czasu
obserwacji
wyniosta 2,1
roku (IQR 0,6—
4,6)
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / ez Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok wyrot bezpieczenstwa skutecznosci 1
CardioCel /
liczba lat / wiek
wymiana platkow: CardioCel Neo u pooperacyjne 67 (6,1%) wyrob CardioCel,
CardioCel (n=5) n=142 (12%), a glebokie pacjentow czestosé
CardioCel Neo (n= §) CardioCel 3D u zakazenie pr;esz%o ) reinterwencji byta
Zastawka aortalna — inne: n =85 (7%) mostka, ktore reinterwencje. I —
CardioCel (n = 12) pacjentow. doprowadzito do Umieralno$¢: n = ¥
przypadkach, gdy

CardioCel Neo (n=3)
Powigkszenie tuku:
CardioCel (n = 40)
CardioCel Neo (n =3)
CardioCel 3D (n=73)
Aorta wstgpujaca:
CardioCel (n = 39)
CardioCel Neo (n =4)
CardioCel 3D (n=7)
ASD: CardioCel (n = 56)
CardioCel Neo (n = 6)
Powigkszenie
przedsionka lewego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n =2)
Powigkszenie
przedsionka prawego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca pojedynczej taty:
CardioCel (n=11)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 fat —
komponent ASD:
CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 tat —
komponent VSD:
CardioCel (n =10)
CardioCel Neo (n=1)
Odgalezienie tetnicy
phucnej: CardioCel (n =
131) CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n=2)
Przegroda
migdzyprzedsionkowa:
CardioCel (n = 24)
Glowna tetnica ptucna —
powigkszenie: CardioCel
(n = 86) CardioCel (n =
8)

Glowna tetnica ptucna —
przecigcie pnia:
CardioCel (n = 14)
Zastawka mitralna —
przedni ptatek: CardioCel
(n = 8) CardioCel Neo (n
=4)

Zastawka mitralna —
inne: CardioCel (n =7)
CardioCel Neo (n=1)
Zastawka mitralna —
tylny ptatek: CardioCel
(n=11) CardioCel Neo
(n=10)

Inne: CardioCel (n=57)
CardioCel Neo (n=7)
CardioCel 3D (n=2)
Zastawka ptucna —
monocusp: CardioCel (n
=7

Zastawka ptucna —
naprawa metoda Sung:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ptucne: CardioCel
(n =4) CardioCel Neo (n
=1)

RVOT - ostona
potaczenia RV-PA:
CardioCel (n=27)

Mediana wieku
W momencie
wszczepienia
wyniosta 12
miesigey [zakres
migdzykwartylo
wy (IQR) 3,6—
84]

rozejscia si¢ laty
CardioCel
zastosowanej
podczas
wentrykulotomii
prawej komory,
jednak nie udato
si¢ wyizolowac
zadnego
patogenu z faty
CardioCel.

Zwapnienie taty:
n=2(0,18%).
Po jednym
przypadku przy
operacji naprawy
zastawki
aortalnej i
mitralnej.

Cofanie sig faty:
nie zgloszono

(nd.)

Czgstose
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: n =2
(0,18%). Jeden
przypadek po
powigkszeniu
tuku aorty i
jeden przy
operacji naprawy
zastawki ptucnej.

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

1. Byta zwigzana
z wyrobem
CardioCel.

wyrob CardioCel byt
stosowany do
powigkszenia tetnic
plucnych u
noworodkéw oraz do
naprawy zastawki
aortalnej, w
pordéwnaniu z innymi
polami.
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

CardioCel Neo (n=3)
Lata RVOT —
powiekszenie: CardioCel
(n = 35) CardioCel Neo
(n=4)

Zyty ogolnoustrojowe —
zyta gtowna dolna:
CardioCel (n=5)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ogolnoustrojowe —
Zyta gtowna gorna:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Lata przezpier$cieniowa:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka trojdzielna —
powigkszenie platka:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Zastawka trojdzielna —
inne: CardioCel (n =5)
Wentrykulotomia:
CardioCel (n=7)

VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n=1)
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej lat CardioCel i VascuCel

LEMB”.'I'E@ Strona 33273

Liczba
Publikacja Numer badania / ucz.estmkow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowoddow) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci ]
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
(n=0)
Rozejscie si¢
%zat’?:):sgi)eno (nd) W niniejszym Ocena
ASD:n=1(3%) ¢ ’ badaniu wykazano echokardiografic
VSD: n = 14 (47%) . Cagstose bezpieczefistwo i enapo iz
AVSD: n =3 (10%) Zwapnienie taty: reinterwencji: n skuteczno$é tej miesigcach oraz
Lo - =0 (30-dniowy - wyniki badan
RVOT:n=2 (7%) n=0 specjalnie
ASDiVSD:n=1(3%) okres it MRIu 10
VSD i RVdT' n= 0 pooperacyjny) OPFaCOWancJ aty z losowo
Lo o ’ . . Cofanie sig faty: osierdzia bydlgcego wybranych
v 5 Neethling i in., 4 (13%) CardioCel: N nie zgloszono Umieralnos¢: jako zamiennika acjentow po 12
2013 ASD, VSD i RVOT: n= =30 g Tamose: S pacjentow p
1 (3%) (nd.) lqczn%c n=5n = kardiologicznego w miesigcach.
Lata naczyniowa (aorta): %Vvsvzcglg(?eSSO an chlrurg{cznej eDc?:loekardio rafic
n=2(7%) Czestosé A naprawie zarOwno g
VSD i zwezenie aorty: n o < ni ZEONOW uznano prostych, jak i zne byly
=2 (7% ' udarow: nie za niezwiazane z A dostepne po 18—
=2(7%) zgloszono (nd.) przeszczepem. bardziej ztozonych 36 miesigcach
wrodzonych wad dla 19
Zakizep 7 serca. pacjentow.
zatorami: n =0
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Zakazenie taty: n
=0
Rozejscie sig ykonane z .
taty: n =0 wykorzystaniem
inzynierii tkankowej
ADAPT®
ZYagmienie taty: rusztowanie z
" osierdzia bydlecego
wykazato doskonata
ASD:n=1 (3%) Cofhnigcie si¢ skutecznos¢ w
VSD: n = 14 (47%) taty: nie $rednim i dlugim
AVSD: n=3 (10%) odnotowano tego o kresie (do 10 lat
RVOT: n=2 (7%) CardioCel: N = konkretnie, ale w rcfzft(:;f ncin © rtSSIe ( OA . 1) W Mediana 7,2
ASD i VSD: n=1(3%) 30 (34 laty) implantach nie re 0 crwenat: zastosowaniu Jako roku (25%: 3.6
VSDiRVOT:n= stwierdzono rusztowanie do roku, 75%: 9,25
I 6 Neethling i in., 4 (13%) zadnych Umieralnosé: N naprawy wrodzonych  |roku), przy
2020 ASD, VSD i RVOT: n= Mediana wieku probleméw mierainose: wad serca u dzieci. maksymalnej
1 (3‘7;) wyniosta 18 strukturalnych, =2 Ol?ﬁ(, Trwalo$é, obserwacji
Lata naczyniowa (aorta): miesigey (17 dni takich jak Efz‘z ? z;ne , bezkomérkowosé, wynoszacej 10
n =2 (7%) ~ 13,3 roku) pogrubienie rzeszcalze em biostabilnos¢ i lat.
VSD i zwgzZenie aorty: n powierzchni czy p pem. at
=2(7%) nieszczelnosci. pf)tenqa .
niekalcyfikacyjny
wyrobu CardioCel®
S;;:;i/sfcnie sprawiaja, ze jest
Zg%oszo.no (nd.) bardzo atrakcyjnym
’ materiatem do
zabiegdw naprawy
Zakrzeplz wrodzonych wad
zatorami: n =0 serca.
Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)
VSD: 54 (53%) N=101 Zakazenic laty: Nasze dwuletnie
ASD: 3 (3%) (n=0) v doswiadczenia
AVSD: 6 (6%) . . wykazaly, ze
Powickszenie naczyn: 24 Llcft;{a tat nie materiat ma dobre
(23,7%) pacjentow (aorta zo; ala Rozejscie sie Czestosé wlasciwosci
wstepujaca, n = 4; tuk zgloszona. faty: nie reinterwencji: n uzytkowe, co utatwia  [Mediana okresu
v 7 Pavy C.iin., aorty, n =5 i t¢tnica zgtoszono (nd.) =5(4,9%) chirurgom jego obsemacji )
2018 [82] phucna, n = 15) Wszyscy implantacje podczas wyniosta 212 dni
RVOT: 16 (15,8%) (fata pacjenci byli o Umieralno$¢: n = zabiegu, a ponadto (4-726)
powigkszajaca stozek leczeni za Zyapmeme taty: 4(3,9%) nie odnotowano
tetniczy, n = 1 1 ilata pomoca wyrobu n=0 ngnyc}? zakazen z
ISJ;zezplersmemowa, n= CardioCel. nim zwigzanych.
Rekonstrukcja zastawki u
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Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

10 (9,9%) pacjentow
(przedtuzenie ptatka
zastawki aortalnej /
naprawa zastawki
monocusp, n = 4; metoda
Ozakiego, n = 2; plastyka
zastawki mitralnej, n =3
i plastyka zastawki
trojdzielnej, n = 1)
Anastomoza zylna u 1
pacjenta (1%) (metoda
Senninga).

Sredni wick
wynosit 22
(£36,3) miesiace
(3 dni — 18 lat)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosé
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Lata zachowywata
si¢ dobrze w
obszarach o niskim
ci$nieniu, nie
powodujac zwezen
wynikajacych ze
zwapnienia lub
pogrubienia.
Odnotowalismy
jednak przypadki
wczesnej
niewydolnosci
przeszczepu w
warunkach
wysokiego ci$nienia
spowodowane silng
reakcja blony
wewnetrznej, czego
dotychczas nie
opisywano w
odniesieniu do tego
typu fat.

Nasze badania
wskazuja, ze fata
ulega zwgzeniu
gléwnie u niemowlat
po poszerzeniu tuku
aorty, co naszym
zdaniem wynika z
niedopasowania
elastycznosci
naturalnej aorty do
taty CardioCel pod
wplywem ci$nienia
krwi w uktadzie
krazenia.

Przeptyw krwi
wywiera napre¢zenie
$cinajace na $ciang
aorty i moze
powodowac reakcje
przerostu blony
wewnetrznej,
prowadzaca do
cigzkiego zwgzenia
aorty.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, Ze lata jest
dobrze tolerowana w
lokalizacji przegrody,
zastawki i tgtnicy
phucnej. Jednak u
niemowlat w
lokalizacji aorty
odnotowali$my
przypadki
niewydolnosci
przeszczepu.
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Liczba
Publikacja  |[Numer badania / ucsesmikin Wyniki Wyniki -
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia r?;helz dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodow) rok wy . bezpieczenstwa skutecznoS$ci J
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.) o
Nasze do$wiadczenia
pokazuja, ze do
Rozejscie sie zabiegu metoda
taty: nie Ozakiego z uzyciem
zgloszono (nd.) wyrobu CardioCel u
dzieci i mtodych
o dorostych nalezy
5 U wszystkich Z\Xalpmenle taty: Crestosé podchodzic z
. . uzyto laty n= X ostroznoscia. Aby )
Rekonstrukcja zastawki CardioCel / r_cmtcrwcncp. n potwierdzi¢ Sredni okres
. . aortalnej (metoda =2 .
8 Chivers S. C. i . L . dhugoterminowa obserwacji: 29,6
v in., 2019 [49] Ozakiego) Cofanie sig faty: skutecznoéé dziatania  |mics. (zakres:
” Poprzednie interwencje: 17.6 roku nie zgloszono bu u dzicci 2 3'6 NN
5/6 (60%) ,6 rok (nd) Umieralnosé: n = wyrobu u dzieci, —36 mies.)
(zakres: 11-29 0 konieczne sg dalsze
lat) badania z udziatem
Czestosé wigkszej grupy
udaréw: n=1 pacjentow
pediatrycznych,
poréwnanie réznych
Zakrzep z materialow
zatorami: n = 1 implantacyjnych oraz
diuzsza obserwacja.
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Za{kaienie (Iiaty: Jest to pierwsze
z8 OSZO?((? wa badanie oceniajace
przy %’ad, 1 wyniki naprawy
zapalenia zastawki mitralnej
1nf§:k3yj‘nego przy uzyciu laty
wsierdzia osierdziowej
operowanc) CardioCel u
zagtawkl, Jednak dorostych pacjentow,
W jednym . w ktorym wykazano
przypadku nie dobre wezesne
za](zb§erw owano wyniki naprawy
zakazema w zastawki, co sugeruje
miejscu naprawy y dobra
7 pomoca fay. Sezir?lfgr)\?vcencji: n biokompz}t}‘/bilnos’é
Wzmocnienie/rekonstruk -1 taty oraz j¢j
cja zastawki mitralnej Rozejscie sie odpornos¢ na )
Duze taty zastosowano faty: w jednym z wezesng degeneracje.
do powigkszenia lub dwoch Umieralnos¢:
rekonstrukcji przedniego przypadkow odnotowano dwa . ..
platka zastawki mitralnej operowanej (7%) wczesne g}f;il;iﬁsb;cfﬁi?
(AMVL): 11 pacjentow zastawki zgony Jaobserwo v%ano d
(36%) 30 / Wszyscy zapalenie pooperacyjne nieznaczny wzrost
Mniejsze laty leczeni przy infekcyjne (niezwigzane z grubosci faty (0,2 ‘
zastosowano do uzyciu fat wsierdzia, przeszczepem). mm. nicistotn > Sredni okres
v 9 Tomsi¢ A.iin., rekonstrukcji ubytkow CardioCel Zardéwno Podczas stat ,s " cznie)yMoz'e obserwacji
2018 [83] segmentow Al lub A2 obserwacje obserwacji to byé);wi za;w 2 wynoszacy 1,7
AMVL: 13 pacjentéw i echokardiografic odnotowano 3 K Y 1 4 +0,9 roku
(43%) Sredni wiek 57,2 zne, jak i dodatkowe zgony ;)ntro (::lvanym
U kolejnych 2 pacjentow +14,3 roku $rodoperacyjne (2 z powodu re)n(()i((;)etziali acii Jaty i
wykonano rekonstrukcje wskazuja na infekcyjnego alizacj taty
. . A . tworzenia si¢
spoidta przednio- rozejicie sie zapalenia warstwy
bocznego, natomiast u pierécienia. wsierdzia, 1 z L
ostatnich 2 pacjentow do przyczyn ];Oclseg;;gwej’ ktory
naprawy obu platkow niekardiologiczn b )
zastosowano wiele fat Zwapnienie laty: ych). 7aobserwowano w

CardioCel.

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie
zaobserwowano
istotnych roznic
w grubosci taty
miedzy
badaniem przed
wypisaniem ze
szpitala a
badaniem
kontrolnym, co
sugeruje brak

modelach u mtodych
owiec, gdzie do
naprawy zastawki
uzyto wyrobu
CardioCel.

Jednakze u dwoch
pacjentow doszto do
infekcyjnego
zapalenia wsierdzia
operowanej zastawki.
U 1 pacjenta
nastapito to w ciagu
2 miesigcy po
operacji, a zakazenie
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Liczba
Publikacja  [Numer badania / uczestikow Wyniki Wyniki e
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia :vv;r?;zt?:xzc “ dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obz:esrwacji
dowoddow) rok CardioCel / bezpieczenstwa skutecznosci
liczba lat / wiek
istotnego ograniczylo si¢ do
kurczenia si¢ lub jeszcze niepokrytego
cofania sig faty. $rédbtonkiem
pierscienia
» protetycznego. Drugi
CZ‘?SEOSC ) pacjent nie zostat
udardw: nie poddany reoperacji i
zgloszono (nd.) nie mozna wykluczyé
infekcji wszczepionej
Zakrzep z faty.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Wykazalismy lepsza
skuteczno$¢ osierdzia
autologicznego w
Zakazenie taty: poréwnaniu z
nie zgloszono osierdziem
(nd.) bydlecym, co
i przejawiato si¢
CZ;Stosc nizszym gradientem
Rozejscie si¢ r_011n terwencji: n ci$nienia w zastawce
faty: nie ;eopv:elz:jsan; aoﬁalnej podezas
zgloszono (nd.) powodu bledu koncowej obserwacji.
tech?ic;nego (. ?z;:bscrwowalis'my
Sposrod szesciu autologiczna : : -
pgcj entow, u rekonstrukcja Jr z’iﬂf 1st(())£nej
ktorych zastawki wzglf;()i/elr)n uzytego
konieczna byta tréjdzﬁelnej z materiatu w
interwencja cze;s’cww;{m . odniesieniu do
chirurgiczna w odwarstwieniem
Rekonstrukcja platka P éinigszym prawego platka il:sli(r:;;(i)l:;anego
zastawki aortalnej B terminie, u zastawki obeimuiaceso
Autologlczqa ) N=58 jednego trojdzielnej). N = nie(‘:]lomﬁ%(alios'é
relgon§trukga zastawki stwierdzono 6 (10%) zastawk}; aortalnei
rojdzielnej (metoda CardioCel - 32 zwyrodnienie wymagalo zapalenie wsierdzji’a
gzg?;l)eg()): 40 pacjentow (55%), strukturalne pdzniejszej 1u§ Cczestose Mediana
- ° . autologiczne zastawki reoperacyl. reoperacii. obserwacji
v 10 Wiggins L.M. Re}(onstrukqa osicrdzie — 26 (ograniczong peracy chokar diJograﬁc
iin., 2020 [48] pOJedyngzego plgtka, (45%) ruchomogé i ) B nei:
gﬁ;‘;’kl: 18 pacjentow zwapnienie g;;zii%;?foc:l Rekonstrukcja 14,1 miesigca
0 o platka z . tatkow zastawki
(szio‘/*f;maifu kpffCJentOW - Mediana wieku osierdzia ﬁig;gr?:clema z sonalnej zapewnia
0) W trakcie operacjl 14,8 lat (IQR bydlgcego).
zastawki aortalnej 10,6-1 6,(8(30ku) ydleceeo) przeszezepu li]r((:telf(:?e‘:;l;ﬁz)we
przeprowadzono ls(er? z p'owot(_:l'u wyniki
dodatkowe zabiegi. Cofanie sig faty: ardiomiopatil hemodynamiczne i
nie zgloszono rozstrzeniowej 1 .
(nd_)g powaznego potwcllerdze'i, .
uposledzenia przydatmosc te) ..
e . techniki jako strategii
czynnosci lewej Iniaiacei
Czgstos¢ komory, 5,6 u}?xpe niajaee) w
udaréw: nie miesigca po ;: lmrglczzymb
zgtoszono (nd.) wypisaniu ze cezeniu ChOTOD
szpitala po zagtawkl aortalnej u
zabiegu dzieci i mtodych
Zakrzep_z . rekonstrukcji doros'{y ?h' Pqnadto
zatorami: nie Zastawki techn}kl wymlany
zgtoszono (nd.) aortalnej platkow‘zastawkl
: aortalnej mogg by¢
przydatne u
Amputacja: nie pacjentow
zgloszono (nd.) pediatrycznych, u
ktorych anatomia nie
pozwala na wymiang
zastawki aortalnej.
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Liczba
Publikacia  |[Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw -
" wyrobem 5 e s obserwacji
dowodéw) rok A bezpieczenstwa skutecznosci
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.)
Rozejscie si¢
taty: nie Wskazniki
zgtoszono (nd.) cchokardiograficzne  |Odstgp czasu
oceniajgce czynnoscé ledZ}’
o lewej komory ulegty  [badaniem
Zwapnienie faty: poprawie w miarg echokardiografic
N=5 (100%) mzzgloszono uplywu czasu u znym
Rekonstrukcja (nd.) Czgstos¢ pacjentow wykonanym w
cylindryczna zastawki . 3y reinterwencji: nie podfianych $orri1::(:21:
11 CuaC.iin,, mitralnej (cMVC) w Wiek w chwili Cofanie sig taty: zgtoszono (nd.) zabiegowi cMVC. yp
v R : . . szpitala a
2021 [84] poréwnaniu z wymiang operacji: 4,3 nie zgloszono ostatnim
Z::{?}‘:kl mitralnej (i;’ezd;::l(; 29 (nd) Umieralnos¢: nie Nie stwierdzono badaniem
( ) 0.8-10.3 rO’kl’l) zgtoszono (nd.) istotnych réznic w cchokardiografic
' ’ Czestose wynikach znym wyniost
udaréw: nie echokardiograficznyc  |1,2 +0,7 roku
zgloszono (nd.) h migdzy pacjentami |(mediana 1,0
po zabiegu cMVC a roku, 0,6-2,0
pacjentami po roku).
Zakrzep z zabiegu MVR.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Biorac pod uwagg, ze
resekcj¢ koarktacji
wykonywano
czgsciej (80%) w
grupie pacjentow
leczonych przy
uzyciu wyrobu
CardioCel niz w
. . grupie pacjentow z
Zakazenie faty: przeszczepem
nie zgloszono homogenicznym
(nd.) (23%), niepokojace
Czgstos¢ wydaje sig to, ze
Rozeidcie si reinterwencji: n odsetek restenozy byt
Ia(t);ejnsizle sie =7(70%) z znacznie wyzszy w
zgloszono (nd.) powodu grupie pacjentow
restenozy. Druga leczonych przy
reinterwencjg uzyciu CardioCel.
CardioCel: Zwapnienie faty: W)’kOPaUO un=
10 (10/36; nie zgtoszono 5 pacjentow. . . X
27.8%) (nd.) Trzecia Whioskujemy, Ze
interwencje wybor materiatu taty
wykonano un = Jest prawdopodobnie . .
I 12 Van Beynum Rekonstrukeia huku aort Homograft: 26 Cofanie sig faty: 1 pacjenta. waznym czy nnikiem Ri:,]:izl;wg] :ﬂ)ir]
L iin., 2021 [85] ! Y| (6/36;72,2%) nie zgloszono Czwarty determinujgeym s
(nd.) interwencj¢ ryzyko restenozy PO operaciL
. . wykonano un = wymagajace)
Medlana_WIeku: 1 pacjenta. reinterwencji po
2 tygodnie (2- Czgstos¢ ) rekonstrukcji fuku
32) udar6w: nie aorty u noworodkow

zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Umieralno$¢: nie
odnotowano
zadnych
przypadkow
$miertelnosci
pozne;j.

i niemowlat oraz
liczbg reinterwencji
niezbgdnych do ich
wyleczenia. Na
podstawie wlasnych
obserwacji oraz
zgodnie z wynikami
poprzednich badan
przeprowadzonych
przez innych
badaczy,
opowiadamy si¢ za
wykorzystaniem
homograftu jako
materiatu taty do
powiegkszenia luku
aorty u noworodkow
i niemowlat. W tym
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej lat CardioCel i VascuCel

Strona38z73

Liczba
Publikacia  [Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci 1
liczba lat / wiek
zastosowaniu nie
stosujemy juz
materiatu taty
CardioCel.
stosowania w
Zakazenie faty: naprawie
nie zgloszono wrodzonych wad
(nd.) serca. Wykazuje
porownywalna
o skuteczno$¢ zarowno
Rozejscie sig w krazeniu
faty:n=1 06l troi
Lo . golnoustrojowym,
Zamkniecie OVSD 1 ASD: Crestosé jak i plucnym u
183 taty (36%) Naprawa . . dké
’ ieni . reinterwencji: 14 noworodkow,
AVSD: 38 lat (7,6%) Zwapnienie faty: I . R
: A L n=0 implantéw niemowlat i starszych
Rekonstrukcja PA: 103 377 pacjentéw / 2.8%) dzieci.
(20,5%) Rekonstrukcja 501 fat w,m; alo 18
RVOT: 74 (14,8%) CardioCel L : ymagaio 1< L
.. Cofanie sig faty: reinterwencji . . Mediana: 31
.. Zastawka aortalna / Noworodki: 62 . Nie stwierdzono .
1 Bell D.iin, . . o nie zgloszono (3,6%) . R miesigcy, zakres
v korzen aorty / tuk aorty: (12,4%) . . istotnej roznicy w
2019 [79] o ; (nd.) Umieralnos¢: 11 L od 1 do 60
(10,4%) Niemowlgta: Zzgondw (2,9%) odsetku pacjentow, u miesice
Naprawa zastawki 285 (56,9%) %z edn ;n o ktorych nie byto ey
(aortalnej, mitralnej, >1 rok: 154 Czestosé przyja de koniecznosci
trojdzielnej): 30 (6%) (30,7%) udaréw- nic gwié ganym , ponownej
Przegroda zgloszono (nd.) wyrobem interwencji, migdzy
wewnatrzprzedsionkowa: CardioCel noworodkami,
18 (3,6%) niemowletami i
Zakrzep z starszymi dzieé¢mi.
zatorami:
zakrzepican = 1
Nie stwierdzono
statystycznie istotnej
Amputacja: nie roznicy w
zgloszono (nd.) skutecznosci wyrobu
CardioCel w
krazeniu ptucnym w
poréwnaniu z
krazeniem
ogolnoustrojowym.
Zakazenie taty: n PQ up{ywie 24 o
VSD: 69 tat (35%) =0 miesiccy od zabiegu i |gpserwacie
Tetnica ptucna: 34 w dalszej (?lf)serwa011 zakonczono w
(17,43%) Ropeiéeic si Czestosé skutecznose wyrobu Jgg 5o,
ASD: 18 fat (9,2%) Laty I 0 _eJSF Cs1e reinterwencji: CardloCe} pozostaje przypadkow;
przezpiericieniowe: 15 aty: mie o$miu pacjentow zadowalajgea, przy utracono kontakt
lat (7.69%) zgtoszono (nd.) (n=135, 5,9%) Zachowtar}m dobrych |, 5 pacjentami (2
AVSD: 11 1at (5,6%) wymagato parametrow powrocito na
Luk aorty: 11 fat (5,6%) Zwapnienie laty: reinterwencji w hemodynamicznych. wyspy Polinezji,
przegrody n=0 12 przypadkach. a 1 do Afryki).
wewnatrzkomorowe: 8 135/195 tat U 6 ztych Wyréb CardioCel Odnotowano 6
(4,1%) Przewod tetnicy CardioCel pacjentow moze by¢ stosowany zgondw (4,6%),
phucnej: 6 (3,0%) Platek Noworodki: Cofanie sig faty: glownym u pacjentow w ale zaden z nich
v 2 Bell D. iin., zastawki mitralnej: 5 ]? (13,6%) nie zgloszono 'Wskazaniern do kazdym wicku oraz nie by’f )
2019 [80] (2,56%) Niemowlgta: (nd.) interwencji byto w przypadku bezposrednio
Przecigte MPA: 4 (2,0%) 77 (55%) wszczepienie szerokiego spektrum zwigzany z
Naprawa zyt >1 rok: 44 » wyrobu wrodzonvech wad wyrobem
ogdlnoustrojowych: 3 (31,4%) Czgstos¢ CardioCel. czonyeh : CardioCel.
Swe i krazenia og6lnego i N
(1,53%) Naprawa okna udardw: nie tucnego. Wykazuie Mediana czasu
rzedsionkowo- zgloszono (nd.) Umieralnos¢: P go. Wykazuy trwania
p N ", zadowalajace .
komorowego: 3 (1,53%) zaden zgon nie wiasciwosci obserwacji u
Naprawa zwezenia Zakrzep 7 by{' bezposrednio hemodynamiczne. pozpsta,{ych 126
nadzastawkowego: 3 Zzatorami: zwigzany z Wydaie sie odporny pacjentow
(1,53%) Przegroda o wyrobem i s wyniosta 39
. . zakrzepican =1 . na zakazenia i nie T
Wewn?trzprzedswnkowa. CardioCel. stwierdzono zadnych ~ [miesieey (zakres
2(1,0%) Y echokardiograficznyc 0d 27 do 54
Inne: 3 (1,53%) Amputacja: nie h ani radiologicznych  [Mi€sigcy).
zgloszono (nd.) oznak zwapnienia po
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej lat CardioCel i VascuCel

Strona39z73

Publikacja
(poziom
dowodow)

Numer badania /
pierwszy autor /
rok

Zabieg/etiologia

Liczba
uczestnikow
zwigzanych z
wyrobem
CardioCel /
liczba lat / wiek

‘Wyniki
dotyczace
bezpieczenstwa

Wyniki
dotyczace
skutecznosci

‘Whioski autoréw

Czas
obserwacji

24 miesigcach i
pozniej.

Ponowne interwencje
byly spowodowane
zwegzeniem wtornym
na skutek tworzenia
si¢ tkanki
ziarninowej. Nasze
ogolne
doswiadczenie z
ostatnich 5 lat
wykazato, ze
tworzenie si¢
grubszej tkanki
ziarninowej na
chropowatej
powierzchni fatki nie
spowodowato
zadnego
dodatkowego
istotnego zwegzenia
hemodynamicznego
wykraczajacego poza
to, co opisano w tym
badaniu. Mozliwe
jest, Ze proces
tworzenia si¢ tkanki
ziarninowej ustapi z
czasem.

Wyréb CardioCel
wykazuje
porownywalna
skuteczno$é w
krazeniu
ogolnoustrojowym i
plucnym.

3 Nordmeyer S. i
in., 2018 [81]

Naprawa zastawki
aortalnej (wymiana lub
powigkszenie ptatka
zastawki)

Pigtnastu pacjentow
przeszto juz operacj¢
zastawki aortalnej, a
kolejnych 14 pacjentow
przeszto wezesniej
przezcewnikowa
balonowa
walwuloplastyke
aortalng.

N =40

Mediana wieku:
9 (1,7-34) lat

Zakazenie faty:
nie zgloszono
(nd.)

Rozejscie si¢
taty: nie
zgloszono (nd.)

Zwapnienie faty:

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosée
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Czgstosé
reinterwencji: n
=8 (20%)

Umieralno$¢: n =
1(2,5%)

Nasza kohorta byta
niewielka i
zrdznicowana,
obejmowata
pacjentow z
wrodzonymi wadami
zastawki aortalnej,
ktorzy przeszli
zabieg wymiany
zastawki aortalnej z
zastosowaniem
przedtuzenia platkow
zastawki.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, ze
decelularyzowany
materiat z osierdzia
bydlgcego nalezy
stosowac z
ostroznoscia do
rekonstrukeji
platkow zastawki
aortalnej u pacjentow
z wrodzonymi
wadami tej zastawki.

Mediana
obserwacji: 22
(6-42) miesiace.

1r

4 Patukale i in.,
2023

Korzen/zatoka aorty:
CardioCel (n = 46)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka aortalna —
przedtuzenie ptatkow:
CardioCel (n =33)
CardioCel Neo (n=27)
Zastawka aortalna —

752 pacjentéw (n
=1184 laty) n=
752 (1184 taty).
Sposrod
wszystkich tat
CardioCel
wszczepiono u n
=957 (81%),

Zakazenie faty:
(n=0)

Rozejscie si¢
taty:n=1.U
pacjenta
wystapito

Czgstosé
reinterwencji:
sposrod 1097 fat,
dla ktorych
dostgpne byly
kompletne dane z
okresu
obserwacji, n =

Wyréb CardioCel
moze by¢ stosowany
do naprawy roznych
wrodzonych wad
serca. W naszym
badaniu u pacjentdéw,
ktorym wszczepiono

Mediana czasu
obserwacji
wyniosta 2,1
roku (IQR 0,6—
4,6)
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona 40z 73
Liczba
Publikacja  [Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
. . . . . zwiazanych z . . . Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia robem dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowodéw) rok wyrot bezpieczenstwa skutecznosci 1
CardioCel /
liczba lat / wiek
wymiana platkow: CardioCel Neo u pooperacyjne 67 (6,1%) wyrob CardioCel,
CardioCel (n=15) n=142 (12%), a glebokie pacjentow czestosé
CardioCel Neo (n= §) CardioCel 3D u zakazenie pr;esz%o ) reinterwencji byta
Zastawka aortalna — inne: n =85 (7%) mostka, ktore reinterwencje. I —
CardioCel (n=12) pacjentow. doprowadzito do Umieralno$¢: n = ¥
przypadkach, gdy

CardioCel Neo (n=3)
Powigkszenie tuku:
CardioCel (n = 40)
CardioCel Neo (n =3)
CardioCel 3D (n=73)
Aorta wstgpujaca:
CardioCel (n = 39)
CardioCel Neo (n =4)
CardioCel 3D (n=7)
ASD: CardioCel (n = 56)
CardioCel Neo (n = 6)
Powigkszenie
przedsionka lewego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n =2)
Powigkszenie
przedsionka prawego:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca pojedynczej taty:
CardioCel (n=11)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 fat —
komponent ASD:
CardioCel (n = 14)
CardioCel Neo (n=1)
Naprawa AVSD za
pomoca 2 tat —
komponent VSD:
CardioCel (n =10)
CardioCel Neo (n=1)
Odgalezienie tetnicy
phucnej: CardioCel (n =
131) CardioCel Neo (n =
21) CardioCel 3D (n=2)
Przegroda
migdzyprzedsionkowa:
CardioCel (n = 24)
Glowna tetnica ptucna —
powigkszenie: CardioCel
(n = 86) CardioCel (n =
8)

Glowna tetnica ptucna —
przecigcie pnia:
CardioCel (n = 14)
Zastawka mitralna —
przedni ptatek: CardioCel
(n = 8) CardioCel Neo (n
=4)

Zastawka mitralna —
inne: CardioCel (n =7)
CardioCel Neo (n=1)
Zastawka mitralna —
tylny ptatek: CardioCel
(n=11) CardioCel Neo
(n=10)

Inne: CardioCel (n=57)
CardioCel Neo (n=7)
CardioCel 3D (n=2)
Zastawka ptucna —
monocusp: CardioCel (n
=7

Zastawka ptucna —
naprawa metoda Sung:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ptucne: CardioCel
(n =4) CardioCel Neo (n
=1)

RVOT - ostona
potaczenia RV-PA:
CardioCel (n=27)

Mediana wieku
W momencie
wszczepienia
wyniosta 12
miesigey [zakres
migdzykwartylo
wy (IQR) 3,6—
84]

rozejscia si¢ laty
CardioCel
zastosowanej
podczas
wentrykulotomii
prawej komory,
jednak nie udato
si¢ wyizolowac
zadnego
patogenu z faty
CardioCel.

Zwapnienie taty:
n=2(0,18%).
Po jednym
przypadku przy
operacji naprawy
zastawki
aortalnej i
mitralnej.

Cofanie sig faty:
nie zgloszono

(nd.)

Czgstose
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: n =2
(0,18%). Jeden
przypadek po
powigkszeniu
tuku aorty i
jeden przy
operacji naprawy
zastawki ptucnej.

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

1. Byta zwigzana
z wyrobem
CardioCel.

wyrob CardioCel byt
stosowany do
powigkszenia tetnic
plucnych u
noworodkéw oraz do
naprawy zastawki
aortalnej, w
pordéwnaniu z innymi
polami.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona41z73
Liczba
Publikacja Numer badania / lzlvcvzieital:kglvlv 2 ‘Wyniki Wyniki Czas
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia Azany dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw -
= wyrobem . 2 Aty obserwacji
dowodéw) rok CardioCel / bezpieczenstwa skutecznoSci

liczba lat / wiek

CardioCel Neo (n=3)
Lata RVOT —
powiekszenie: CardioCel
(n = 35) CardioCel Neo
(n=4)

Zyty ogolnoustrojowe —
zyta gtowna dolna:
CardioCel (n=5)
CardioCel Neo (n=1)
Zyty ogolnoustrojowe —
Zyta gtowna gorna:
CardioCel (n=4)
CardioCel Neo (n=1)
Lata przezpier$cieniowa:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Zastawka trojdzielna —
powigkszenie platka:
CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Zastawka trojdzielna —
inne: CardioCel (n =5)
Wentrykulotomia:
CardioCel (n=7)

VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n=1)

Wer. A




Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

o LeMaitre klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona 42273
Liczba
Publikacja Numer badania / lzlvcéeit;:kglvlv 2 Wyniki Wyniki Cuas
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia r?;helz dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obserwacii
dowoddow) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci 1
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
(n=0)
Rozejscie si¢
%zat’?:):sgi)eno (nd) W niniejszym Ocena
ASD:n=1(3%) £ ’ badaniu wykazano echokardiografic
VSD: n= 14 47%) Czgstosé bezpieczenstwo i zna po 6 12
AVSD: n =3 (10%) Zwapnienic laty: reinterwencji: n skutecznosé tej miesigcach oraz
RVOT: n=2 (7%) n=0 =0 (30-dniowy specialnie wyniki badan
ASDi VSD: n =1 (3%) okres ectowanti MRI u 10
VSD i RVdT' n= 0 pooperacyjny) OPFaCOWancJ faty z losowo
Lo o ’ . . Cofanie sig faty: osierdzia bydlgcego wybranych
v 5 Neethling i in., 4 (13%) CardioCel: N nie zgloszono Umieralno$¢: jako zamiennika acjentow po 12
2013 ASD, VSD i RVOT: n = =30 & ramose: o pac)entow p
1 (3%) (nd.) lqczn%c n=5n = kardiologicznego w miesigcach.
Lata naczyniowa (aorta): %Vvsvzcglg(?eSSO an chlrurg{cznej eDc?:loekardio rafic
n=2(1%) Crestosé Y naprawie zar6wno g
VSD i zwgzenie aorty: n - - ni ZE0nOW uznano prostych, jak i zne byly
—2 (7% ’ udar6w: nie za niezwigzane z A dostepne po 18—
=2(7%) zgloszono (nd.) przeszczepem. bardziej ztozonych 36 miesiagcach
wrodzonych wad dla 19
Zakizep 7 serca. pacjentow.
zatorami: n =0
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Zakazenie taty: n
=0
Rozejscie sig ykonane z .
taty: n =0 wykorzystaniem
inzynierii tkankowej
ADAPT®
ZYagmienie taty: rusztowanie z
" osierdzia bydlecego
wykazato doskonata
ASD:n=1 (3%) Cofhnigcie si¢ skutecznos¢ w
VSD: n = 14 (47%) taty: nie $rednim i dlugim
AVSD: n=3 (10%) odnotowano tego o Kkresi 10 lat
RVOT: n=2 (7%) CardioCel: N = konkretnie, ale w izizf;(:\ifenc'i' n © rtSSIe (dOA OA 1) W Mediana 7,2
ASDiVSD:n=1 (3%) 30 (34 taty) implantach nie -0 I zastosowaniu Jako roku (25%: 3.6
VSDiRVOT:n= stwierdzono rusztowanie do roku, 75%: 9,25
I 6 Neethling i in., 4 (13%) zadnych Umieralnosé: N naprawy wrodzonych  |roku), przy
2020 ASD, VSD i RVOT: n= Mediana wieku probleméw mierainose: wad serca u dzieci. maksymalnej
1 (3‘7;) wyniosta 18 strukturalnych, =2 Ol?ﬁ(, Trwalo§é obserwacji
. . T . L. przypadki ’ ;
Laa macomiowa oy | misieey (7ani | ik | RO | boomerkowoss, pmosscs 10
= (] > . . ih s .
VSD i zwgzenie aorty: n powierzchni czy preeszczepem. blOStabAll;'IOSC !
=2(7%) nieszczelnosci. pf)tenqa .
niekalcyfikacyjny
wyrobu CardioCel®
Sc?;:;i/s?nie sprawiaja, ze jest
zg%oszo.no (nd.) bardzo atrakcyjnym
’ materiatem do
zabiegdw naprawy
Zakrzep z wrodzonych wad
zatorami: n =0 serca.
Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)
VSD: 54 (53%) N=101 Zakazenic laty: Nasze dwuletnie
ASD: 3 (3%) (n=0) v doswiadczenia
AVSD: 6 (6%) . . wykazaly, ze
Powickszenie naczyn: 24 Llcft;{a tat nie materiat ma dobre
(23,7%) pacjentow (aorta zo; ala Rozejscie sie Czestosé wlasciwosci
wstepujaca, n = 4; tuk zgloszona. faty: nie reinterwencji: n uzytkowe, co utatwia  [Mediana okresu
v 7 Pavy C.iin., aorty, n =5 i t¢tnica zgtoszono (nd.) =5(4,9%) chirurgom jego obsemacji )
2018 [82] phucna, n = 15) Wszyscy implantacje podczas wyniosta 212 dni
RVOT: 16 (15,8%) (fata pacjenci byli o Umieralno$é: n = zabiegu, a ponadto (4-726)
powigkszajaca stozek leczeni za Zwapnienie faty: 4(3,9%) nie odnotowano
tetniczy, n =111 fata pomoca wyrobu n=0 zadnych zakazefi z
[Sy;zezplersmemowa, n= CardioCel. nim zwigzanych.
Rekonstrukcja zastawki u

Wer. A




Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

o LeMaitre klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona 43273
Liczba
Publikacja  [Numer badania / “°Z.es;'::k;’r Wyniki Wyniki -
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia mr?,zhelf. “ dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw obzserwac'i
dowoddow) rok vazr dioCel / bezpieczenstwa skutecznosci ]

liczba lat / wiek

10 (9,9%) pacjentow
(przedtuzenie ptatka
zastawki aortalnej /
naprawa zastawki
monocusp, n = 4; metoda
Ozakiego, n = 2; plastyka
zastawki mitralnej, n =3
i plastyka zastawki
trojdzielnej, n = 1)
Anastomoza zylna u 1
pacjenta (1%) (metoda
Senninga).

Sredni wick
wynosit 22
(£36,3) miesiace
(3 dni — 18 lat)

Cofanie sig faty:
nie zgloszono
(nd.)

Czgstosé
udaréw: nie
zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Lata zachowywata
si¢ dobrze w
obszarach o niskim
ci$nieniu, nie
powodujac zwezen
wynikajacych ze
zwapnienia lub
pogrubienia.
Odnotowalismy
jednak przypadki
wczesnej
niewydolnosci
przeszczepu w
warunkach
wysokiego ci$nienia
spowodowane silng
reakcja blony
wewnetrznej, czego
dotychczas nie
opisywano w
odniesieniu do tego
typu fat.

Nasze badania
wskazuja, ze fata
ulega zwgzeniu
gléwnie u niemowlat
po poszerzeniu tuku
aorty, co naszym
zdaniem wynika z
niedopasowania
elastycznosci
naturalnej aorty do
taty CardioCel pod
wplywem ci$nienia
krwi w uktadzie
krazenia.

Przeptyw krwi
wywiera napre¢zenie
$cinajace na $ciang
aorty i moze
powodowac reakcje
przerostu blony
wewnetrznej,
prowadzaca do
cigzkiego zwgzenia
aorty.

Z naszego
doswiadczenia
wynika, Ze lata jest
dobrze tolerowana w
lokalizacji przegrody,
zastawki i tgtnicy
phucnej. Jednak u
niemowlat w
lokalizacji aorty
odnotowali$my
przypadki
niewydolnosci
przeszczepu.
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Liczba
Publikacja  |[Numer badania / ucsesmikin Wyniki Wyniki -
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia azany dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw .
wyrobem obserwacji
dowoddow) rok CardioCel / bezpieczenstwa skutecznosci
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.) o
Nasze do$wiadczenia
pokazuja, ze do
Rozejscie sie zabiegu metoda
taty: nie Ozakiego z uzyciem
zgloszono (nd.) wyrobu CardioCel u
dzieci i mtodych
dorostych nalezy
5 U wszystkich Zwalpnienie taty: Crestose podchodzi¢ z
. = 7¢stosé L
. . uzyto laty n X ostroznoscia. Aby )
aR::t(;;s:Tﬁgso‘zizstaWkl CardioCel / r_cmtcrwcncp. n potwierdzi¢ Sredni okres
8 Chivers S. C. i ey L =2 dhugoterminowa obserwacji: 29,6
v . Ozakiego) Cofanie sig faty: PR . .
in., 2019 [49] Poprzednic interwencic: nic zeloszono skuteczno$¢ dziatania  |mies. (zakres:
5/(?(60“/) Je 17,6 roku (nd )g Umieralnosé: n = wyrobu u dzieci, 22-36 mies.)
° (zakres: 11-29 ’ 0 ' konieczne s dalsze
lat) badania z udziatem
Czestosé wigkszej grupy
udaréw: n=1 pacjentow
pediatrycznych,
poréwnanie réznych
Zakrzep z materialow
zatorami: n = 1 implantacyjnych oraz
diuzsza obserwacja.
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Zakazenie faty: Jest to pierwsze
ngszo?{‘? dwa badanie oceniajace
przy %’ad, 1 wyniki naprawy
zapalenia zastawki mitralnej
1nf§:k3yj‘nego przy uzyciu laty
wsierdzia osierdziowej
operowanc) CardioCel u
zagtawkl, Jednak dorostych pacjentow,
W jednym . w ktorym wykazano
przypadku nie dobre wezesne
za](zb§erw owano wyniki naprawy
zakazema w zastawki, co sugeruje
miejscu naprawy B dobra
za pomocy faty. Sezir?lfgr)\?vcencji' 0 biokompatybilno$é¢
Wzmocnienie/rekonstruk -1 ’ taty oraz,jrej
cja zastawki mitralnej Rozejscie sie odpornos¢ na )
Duze taty zastosowano faty: w jednym z wezesng degeneracje.
do powigkszenia lub dwoch Umieralnos¢:
rekonstrukcji przedniego przypadkow odnotowano dwa . ..
platka zastawki mitralnej operowanej (7%) wczesne g}f;il;iﬁsb;cfﬁi?
(AMVL): 11 pacjentow zastawki zgony Jaobserwo v%ano d
(36%) 30 / Wszyscy zapalenie pooperacyjne nieznaczny wzrost
Mniejsze taty leczeni przy infekcyjne (niezwigzane z arubosci faty (0,2 )
zastosowano do uzyciu lat wsierdzia. przeszczepem). L. > Sredni okres
. .. " 4 > mm, nieistotny "
v 9 Tomsi¢ A.iin., | rekonstrukcji ubytkow CardioCel Zardwno Podczas stat ,s tycznie). Moze obserwacji
2018 [83] segmentow Al lub A2 obserwacje obserwacji N by }; ; za;1 2 wynoszacy 1,7
AMVL: 13 pacjentéw echokardiografic odnotowano 3 0 Dyc zwigzane +0,9 roku
pac) . L. g kontrolowanym
(43%) ' Sredni wiek 57,2 zne, jak i dodatkowe zgony procesem
U kolejnych 2 pacjentow +14,3 roku $rodoperacyjne (2 z powodu endotelializacii faty i
wykonano rekonstrukcje wskazuja na infekcyjnego tworzenia si y
spoidta przednio- rozejicie sie zapalenia warstw ¢
bocznego, natomiast u pierécienia. wsierdzia, 1 z kolagenyowej ktory
ostatnich 2 pacjentow do przyczyn wezeknici ’
naprawy obu platkow niekardiologiczn b )
zastosowano wiele fat Zwapnienie laty: ych). 7aobserwowano w

CardioCel.

nie zgloszono
(nd.)

Cofanie sig faty:
nie
zaobserwowano
istotnych roznic
w grubosci taty
miedzy
badaniem przed
wypisaniem ze
szpitala a
badaniem
kontrolnym, co
sugeruje brak

modelach u mtodych
owiec, gdzie do
naprawy zastawki
uzyto wyrobu
CardioCel.

Jednakze u dwoch
pacjentow doszto do
infekcyjnego
zapalenia wsierdzia
operowanej zastawki.
U 1 pacjenta
nastapito to w ciagu
2 miesigcy po
operacji, a zakazenie
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®
av LeMaitre klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona 45273
Liczba
Publikacja  [Numer badania / ez Wyniki Wyniki
(poziom pierwszy autor / | Zabieg/etiologia zwmz; vz dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw Cbz s -
dowodow) rok g::;i:g:a 1/ bezpieczenstwa skutecznoS$ci obserwacjt
liczba lat / wiek
istotnego ograniczylo si¢ do
kurczenia si¢ lub jeszcze niepokrytego
cofania sig faty. $rédbtonkiem
pierscienia
» protetycznego. Drugi
CZ‘?SEOSC ) pacjent nie zostat
udardw: nie poddany reoperacji i
zgloszono (nd.) nie mozna wykluczyé
infekcji wszczepionej
Zakrzep z faty.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Wykazalismy lepsza
skuteczno$¢ osierdzia
autologicznego w
Zakazenie taty: poréwnaniu z
nie zgloszono osierdziem
(nd.) bydlecym, co
Czgstosé p_r.zej awialo (Siu?
. nizszym gradientem
Rozejscie si¢ r_011n terwencji: n ci$nienia w zastawce
faty: nie ;eopv:elz:jsan; aoﬁalnej podezas
zgloszono (nd.) powodu bledu koncowej obserwacji.
tech?ic;nego (. ?z;:bscrwowalis'my
Sposrod szesciu autologiczna : : -
pgcjent(',w, u rekonstrukcja J ednak istotnej
ktorych zastawki roZznll Cg I:;)dz "
konieczna byta trojdzielnej z Xa%efia?uv:fl viego
interwencja cze;s’ciowym . odniesieniu do
chirurgiczna w odwarstwieniem
Rekonstmkcja p’rgtka péinigszym prawego platka il;if:;;?l:;aﬂego
zastawk{ aortalnej B terminie, u zastawki obeimuiaceso
Autologlczqa ) N=58 jednego trojdzielnej). N = nie(‘:]lomﬁ%(alios'é
relgon§trukga zastawki stwierdzono 6 (10%) zastawk}; aortalnei
rojdzielnej (metoda CardioCel - 32 zwyrodnienie wymagalo zapalenie wsierdzji’a
gzgz‘l;q)ego): 40 pacjentow (55%), strukturalne pozniejszej lutI)) czestosé Mediana
o ° . autologiczne zastawki reoperacjt. reoperacii. obserwacji
v 1 O Wiggins L.M. Re}( onstrukcja osierdzie — 26 (ograniczong pere echokardijograﬁc
iin., 2020 [48] pOJedyngzego plgtka, (45%) ruchomogé i ) B nei:
gﬁ;‘;’kl: 18 pacjentow zwapnienie g;;zii%;?foc:l Rekonstrukcja 14,1 miesigca
o tatka z ' i
U dwunastu pacjentow Mediana wieku r;sierdzia zgon pacjenta z sf,ﬁﬁzj?:;‘xﬁa
o wiskconi | LRWOOR | b, | SO0 Gapioane
przeprowadzono ’ -8 roku) serca z powodu ]‘:,r}(,);l:l?: erminowe
dodatkowe zabiegi. Cofanie si¢ taty: kardiomigpati% ) hemodynamiczne i
nie zgloszono rozstrzeniowej 1 .
(nd_)g powaznego potwcllerdze'i, .
uposledzenia przydatmosc te) ..
czynnosci lewej techmkl'Jz'iko strategu
Czgstos¢ komory, 5,6 uzupetniajacej w
P : mory., >, hirurgicznym
udaréw: nie miesigca po ;: g hy b
zgtoszono (nd.) wypisaniu ze cezeniu ChOTOD
szpitala po zagtawkl aortalnej u
zabiegu dzieci i mtodych
Zakrzep z rekonstrukcji doros'{y ?h' Pqnadto
zatorami: nie sastawki techn}kl wymiany
zgloszono (nd.) aortalnej platkow‘zastawk1
: aortalnej mogg by¢
o przydatne u
Amputacja: nie pacjentow
zgloszono (nd.) pediatrycznych, u
ktorych anatomia nie
pozwala na wymiang
zastawki aortalnej.
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Liczba
Publikacia  |[Numer badania / uczestnikow Wyniki Wyniki
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia AR @0 2 dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw s -
dowodéw) rok wyro!;em bezpieczenstwa skutecznosci obserwacji
CardioCel /
liczba lat / wiek
Zakazenie taty:
nie zgloszono
(nd.)
Rozejscie si¢
taty: nie Wskazniki
zgloszono (nd.) echokardiograficzne Odstep czasu
oceniajace czynnosé migdzy
JA—— lewej komory ulegly  |badaniem
wapnienie faty: poprawie w miarg cchokardiografic
N =5 (100%) (nd igk)szom y uplywu czasu u ko
Rekonstrukcja . Cz_qstosc o pacjentow wykonanym w
cylindryczna zastawki reinterwencji: nie podfianych momencie
v 11 CuaC.iin., mitralnej (cMVC) w Wiek w chwili Cofanie sig faty: zgloszono (nd.) zabiegowi cMVC. :;y[: tlzill; zae
2021 [84] poréwnaniu z wymiang operacji: 4,3 nie zgloszono osIt)atnim
zastawki mitralnej (i;’ezd;::l(; 22 (nd) Umieralnos¢: nie Nie stwierdzono badaniem
(MVR) 0.8-103 rO’kl’l) zgloszono (nd.) istotpych réznic w echokardiografic
? ? Czestosé wymkach znym wyniost
udaréw: nie echgkardlogrgﬁcznxc 1,2 £0,7 roku
zgloszono (nd.) h m1¢d_zy pacjentami  |(mediana 1,0
po zabiegu cMVC a roku, 0,6-2,0
pacjentami po roku).
Zakrzep z zabiegu MVR.
zatorami: nie
zgloszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
Biorac pod uwagg, ze
resekcj¢ koarktacji
wykonywano
czgsciej (80%) w
grupie pacjentow
leczonych przy
uzyciu wyrobu
CardioCel niz w
rupie pacjentow z
Zfikazeme Taty: §rzepschzep-)lem
nie zgloszono homogenicznym
(nd.) (23%), niepokojace
Czgstos¢ wydaje sig to, ze
g o reinterwencji: n odsetek restenozy byt
E(t);ejnsizle SIe =7(70%) z znagznie vaZs,zy w
zgloszono (nd.) powodu grupie pacjentow
restenozy. Druga leczonych przy
reinterwencj¢ uzyciu CardioCel.
CardioCel: Zwapnienie laty: wykonano un =
10 (10/36; nie zgtoszono 5 pacjentow. . . X
27.8%) (nd.) Trzecia WmoskUJemy, ze
interwencje yvyb(')r mzterlaéu t{’m’y
wvkonano un = jest prawdopodobnie . .
I 12 Van Beynum Rekonstrukcja tuku aorty Homograft: 26 Cofanie sig faty: 1 gacjenta. waznym czy nnikiem };izlr]::/?;;g] :ﬂ)ir’
I.iin., 2021 [85] (26/36; 72,2%) nie zgloszono Czwartg determinujgcym o operacii
(nd.) interwencje ryzyko rgster}ozy PO Operacjt.
. . wykonano un = wymagajacej
Mediana wieku: 1 pacjenta. reinterwencji po
2 tygodnie (2— Czgstosé rekonstrukcji tuku
32) udardw: nie aorty u noworodkow

zgloszono (nd.)

Zakrzep z
zatorami: nie
zgloszono (nd.)

Amputacja: nie
zgloszono (nd.)

Umieralno$¢: nie
odnotowano
zadnych
przypadkow
$miertelnosci
pozne;j.

i niemowlat oraz
liczbg reinterwencji
niezbgdnych do ich
wyleczenia. Na
podstawie wlasnych
obserwacji oraz
zgodnie z wynikami
poprzednich badan
przeprowadzonych
przez innych
badaczy,
opowiadamy si¢ za
wykorzystaniem
homograftu jako
materiatu taty do
powiegkszenia luku
aorty u noworodkow
i niemowlat. W tym

Wer. A




= LeMaitre’

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej lat CardioCel i VascuCel

Strona47z73

Liczba
Publikacja Numer badania / ucz.estmkow Wyniki Wyniki
(poziom pierwszy autor / Zabieg/etiologia AR @0 2 dotyczace dotyczace ‘Whioski autoréw s -
dowodéw) rok wyro!)em bezpieczenstwa skutecznosci PR
CardioCel /
liczba lat / wiek
zastosowaniu nie
stosujemy juz
materiatu taty
CardioCel.
Opublikowane artykuly przegladowe:
Numer
Publikacja . e A
(poziom bfndama / Wskazanie Metody Wyn.lkl (!otyczqce Wyniki 56 dotyczace Whioski autorow
dowoddw) pierwszy bezpieczenstwa skutecznoSci
autor / rok
Stwierdzamy, ze
wyrob CardioCel jest
wytrzymatym,
elastycznym
substytutem tkanki,
charakteryzujacym
si¢ dobrymi
wlasciwo$ciami
uzytkowymi oraz
niska czgstoscia
wystepowania
Naprawa zakrzepicy,
hipoplastycznego/przerwanego powstawania
tuku aorty poprzez przecigeie | (eniakow, zakazen
powyzej i ponizej miejsca lub zwyrodnienia
Prsealad przyczepu przeWO(_iu ) strukturalnego.
S}Zfegn?atyczny | 16 7gonow (11%), | amezeso, svecte thanid MoZna go stosowac
. dotyczacy Wp rzeglafdzw jednak zaden z niéh o 1cze§ y graz ; do r‘oznorodnych
v Patukale A.i | 0 <SP uwzgledniono | < byl zwigzany z }zastosowami standar OW?(J | zabiegdw wewnatrz-
in, 2023 .[86] | © 0 13badaina | 10 0¥ A aty zapewnita dobrg trwalo$¢ | pozasercowych w
yro ludziach. 3 luku w perspektywie leczeniu wrodzonych
Card}oCe;l W aorty. $rednioterminowe;. wad serca u
kardiochirurgii o .
pacjentow w kazdym
Odsetek 0séb wieku, zapewniajac
niewymagajacych interwencji | dobra trwatos¢ w
po pigciu latach wyniost ponad | okresie
90%. Srednioterminowej
obserwacji. Jednak
stosowanie wyrobu
CardioCel w
niektorych
lokalizacjach
wymaga zachowania
ostroznosci. Brak
informacji na temat
dhugoterminowej
skutecznosci wyrobu
CardioCel.

Podsumowanie opublikowanych badan dot

czacych eksplantowanego wyrobu CardioCel (lacznie 2 badania)

Publikacja Numer badania | Liczba . Wyniki Yor 1 -
oziom ierwszy autor | elsplantow abie A . otyczace =
pozi / pi v aut Isplantéw / Zabieg refinlll(clz(l(:ltsyt:vz:ce d a ymoskl autoré chas obserwa
dowodow) / rok wiek P skutecznosci 1
N=9 Zakazenie laty: nie Umieralno$¢: brak | Z naszych danych Sredni czas
1 Deutsch O. iin.,| eksplantow Naprawa zgtoszono (nd.) zgonéw w trakeie w?/nika, zew obserwacji
% T . operacjiin=2 wigkszosci .
2020 [87] (uzyskanych zastawki serca . wynosit 374
odczas . ] zgony przypadkow tata 554 dni
p Rozejscie si taty: pooperacyjne. CardioCel jest

Wer. A
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LeMaitre klinicznej lat CardioCel i VascuCel Strona 48z 73
Publ'lkac]a Nu.mer badania | Liczba . . Wiyniki dotyczace Wyniki Whioski autoré | Czas obserwa
(poziom / pierwszy autor | elsplantow / Zabieg . = dotyczace oo

< q bezpieczenstwa a5 w cji
dowodow) / rok wiek skutecznosci
reoperacji) nie zgtoszono (nd.) Jednak zaden z poczatkowo
tych zgonow nie dobrze
L zostat tolerowana.
Czas do .. Zwapnienie faty: n = bezposrednio Odnotowalismy
cksplantacji: 2 owigzany z jednak rowniez
srednio 242 (3— powigzany 2 J )
1247) dni o . wszczepieniem przypadkl »
Cofanie sig¢ faty: nie | taty CardioCel. niewydolnosci
zgtoszono (nd.) przeszczepu o
Wiek: 28 +21 lat wyraznym wzorze
Czgstos¢ udaréw: nie }rzstopatologlczny
zgtoszono (nd.) '
Zakrzep z zatorami:
n = 1. Pacjent zmart
z powodu
zatorowosci plucnej
13 dni po zabiegu
naprawy zastawki
przedsionkowo-
komorowej. W
artykule nie
stwierdzono jednak
wprost, ze
bezposrednia
przyczyna
zatorowosci plucnej
bylo wszczepienie
taty CardioCel.
Amputacja: nie
zgtoszono (nd.)
Zakazenie laty: stan
zapalny stwierdzono
we wszystkich
usunigtych probkach,
ale nie byt on
skorelowany z
czasem implantacji
laty.
W naszej kohorcie
Rozejscie si¢ laty: wszystkie taty
nie zgtoszono (nd.) CardioCel
zastosowane do
12 eksple_mt(')w Wapnienie laty: w 10 naprawy zastawki
(11 usunigtych 12 vrébek aortalnej u
chirurgicznie, 1 ~ - brobe pacjentéw z
. stwierdzono dowody .
po autopsji). wrodzonymi
znacznego .
5 Nordm. S i Naprawa zwapnienia Umieralnoé: ni waiaml serea
v = NOrameyer S 11 §redni czas do zastawki obejmujacego fierainosc: me wy aza%y. Nie dotyczy
in., 2019 [88] . . zgltoszono (nd.) przyleganie
eksplantacji: aortalnej materiat laty oraz, w .
27 miesigcy pewnym stopniu. ﬁbroblg stow 1
. ? sktadnikow
otaczajace elementy .
) tkanki. macierzy .
Sredni wiek to pozakomorkowej
6,75 roku oraz zwapnienie
Cofanie si¢ taty: nie po uplywie co
zgtoszono (nd.) najmniej 23
miesigcy od
Czestos¢ udarow: nie Wwszezepiema.
zgtoszono (nd.)
Zakrzep z zatorami:
nie zgtoszono (nd.)
Amputacja: nie
zgloszono (nd.)
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* Klinicznie istotne informacje oparte na danych klinicznych uzyskanych w ramach realizacji
planow PMCF i PMS producenta, takie jak: przeprowadzone badania w ramach PMCF;

Wstepny raport z badan klinicznych — rejestr po wprowadzeniu do obrotu w Europie
dotyczacy stosowania wyrobow CardioCel®, CardioCel® Neo i CardioCel® 3D

Jest to europejski, wieloosrodkowy, otwarty rejestr prowadzony po wprowadzeniu produktu do
obrotu, ktérego celem jest gromadzenie prospektywnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci stosowania implantéw CardioCel u pacjentow z zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi, zgodnie z lokalnymi standardami opieki.

Cele: Zbadanie bezpieczenstwa i skutecznosci implantu CardioCel u 57 pacjentow z wrodzonymi
lub nabytymi wadami serca lub naczyn krwiono$nych. Wskazania obejmowaly wady
wewnatrzsercowe i przegrody mi¢dzykomorowej, naprawe zastawek i pierscieni zastawkowych,
rekonstrukcj¢ duzych naczyn, rekonstrukcje naczyn obwodowych oraz wzmocnienie linii szwu.

Metody: Sposréd 57 pacjentdw objetych badaniem w raporcie opisano jedynie wyniki 49
pacjentow, ktorym wszczepiono wyréb CardioCel w okresie 2-letniej obserwacji. Sredni wiek
pacjentow wynosit 2,03 +4,76 roku (zakres 0,01-25,00 lat). Kategorie wickowe pacjentow
obejmowaty 3 noworodki, 38 niemowlat, 6 dzieci, 1 nastolatka i 1 osob¢ doroslg. Wykorzystanie
poszczegdlnych modeli wyrobow w zaleznosci od wskazan przedstawiato si¢ nastepujaco: Model
ECO0202 zastosowano u 50% pacjentow leczonych z powodu wady wewnatrzsercowej (1/2), u
2,5% z powodu ubytku przegrody (1/40) oraz u 12,5% w ramach rekonstrukcji duzych naczyn
(1/8). W przypadku modelu wyrobu ECO404N zastosowano go u 50% pacjentéw leczonych z
powodu wad wewnatrzsercowych (1/2), 35% z powodu wad przegrody (14/40), 50% z powodu
rekonstrukcji duzych naczyn (4/8) oraz 25% z innych powodow (tj. rekonstrukcja tetnicy ptucne;j
po opasaniu tetnicy plucnej) (1/4). W przypadku modelu wyrobu ECO404 zastosowano go u 55%
pacjentow leczonych z powodu wad przegrody (22/40), 50% z powodu naprawy zastawki i
pierscienia (1/2) oraz 50% z innych powoddéw (tj. przegroda typu hemi-Mustard, zwezenie
zastawkowe 1 mig$niowo-zastawkowe tetnicy plucnej — naprawa migéniowego VSD i
zastawkowego PS (lata przezpierScieniowa) oraz utworzenie niewielkiego ASD) (2/4). W
przypadku modelu wyrobu ECO508 zastosowano go u 5% pacjentéw leczonych z powodu wad
przegrody (2/40), 50% z powodu naprawy zastawki i pierscienia (1/2), 12,5% z powodu
rekonstrukcji duzych naczyn (1/8), 100% z powodu wzmocnienia linii szwu (1/1) oraz 50% z
innych powoddéw (tj. przegroda typu hemi-Mustard, ostona potgczenia RV-PA) (2/4). W
przypadku modelu wyrobu ECO508N zastosowano go u 2,5% pacjentow leczonych z powodu
wad przegrody (1/40) oraz 12,5% pacjentdéw poddanych rekonstrukcji duzych naczyn (1/8).
Natomiast w przypadku wyrobu ECO406A zastosowano go u 12,5% pacjentow poddanych
zabiegowi rekonstrukcji duzych naczyn (1/8). Sposrdéd pacjentdow leczonych z powodu wady
przegrody (40/49; 81,6%) u 6,1% (3/49) stwierdzono ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej, u
77,6% (38/49) — ubytek przegrody mig¢dzykomorowej, a u 2,0% (1/49) — ubytek przegrody
przedsionkowo-komorowej. Sposrod pacjentow poddanych zabiegowi naprawy zastawki i
pierscienia (2/49; 4,1%) u 4,1% (2/49) dotyczylo to zastawki plucnej, a u 2,0% (1/49) zastawki
trojdzielne;.

Zarejestrowano szereg wynikow pomiardw majacych na celu okreslenie bezpieczenstwa i
skutecznosci wyrobu CardioCel oraz jego zastosowania w leczeniu réznych wad serca i naczyn
krwionosnych. Gléwnym punktem koncowym dotyczacym skutecznos$ci byla czestosé
reinterwencji zwigzanej z przeszczepem w ciggu 30 dni po zabiegu, a gléwnym punktem
koncowym dotyczacym bezpieczenstwa byla czgstos¢ wystgpowania powiklan zwigzanych z tatg
w ciggu 30 dni po zabiegu. Dodatkowymi punktami koficowymi dotyczacymi skutecznosci byty
czesto$¢ reinterwencji zwigzanej z przeszczepem w 1. i 2. roku po zabiegu. W zakresie
bezpieczenstwa uwzgledniono czgstos¢ wystepowania 1 charakter zdarzen zwigzanych z
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bezpieczenstwem wyrobu, w tym miedzy innymi rozejscie si¢ taty, zwapnienie taty, cofanie si¢
laty oraz zdarzenia nieprzewidziane i rzadkie.

Wyniki: Glowny parametr oceny skutecznosci wykazal, ze po 30 dniach od pierwotnego zabiegu
wszczepienia nie bylo koniecznos$ci reoperacji. Ponadto reoperacja nie byta konieczna w okresie
obserwacji trwajacym rok i 2 lata. W przypadku okreslonych wad serca i naczyn krwiono$nych
ustalono réwniez, ze nie odnotowano przypadkow wstecznego przeplywu krwi ani zwezenia
naczyn krwiono$nych po leczeniu przy uzyciu wyrobu CardioCel. Wystgpit tylko jeden
nieprzewidziany problem medyczny — wyréb CardioCel nie zostal prawidtowo przymocowany do
leczonego obszaru. Jednakze problem zostat rozwigzany, a pacjent uzyskal odpowiednie leczenie.

Whioski: Ogolnie rzecz biorac, skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo wyrobu CardioCel byly
akceptowalne, miescity si¢ w granicach oczekiwan klinicznych i ograniczeh podanych w
literaturze naukowej. Wstepny raport wykazal, ze wyréb CardioCel jest skuteczny i mozna go
bezpiecznie stosowa¢ podczas inwazyjnych zabiegow kardiologicznych. W przypadku
pozostatych zastosowan w leczeniu chordb serca i naczyn krwiono$nych potrzeba wigcej danych.
W niniejszym wstgpnym raporcie nie stwierdzono zadnych nowych ani nieprzewidzianych
zagrozen zwiagzanych z wyrobem CardioCel. Te wyniki sugeruja, ze wyrob jest bezpieczny i
dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Wstepny raport z badan klinicznych — rejestr po wprowadzeniu do obrotu w Europie i
Stanach Zjednoczonych dotyczacy stosowania wyrobu VascuCel™

Jest to europejski, wieloosrodkowy, otwarty rejestr prowadzony po wprowadzeniu produktu do
obrotu, ktérego celem jest gromadzenie prospektywnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci stosowania wyrobu VascuCel u pacjentow wymagajacych rekonstrukcji duzych
naczyn, rekonstrukcji naczyn obwodowych lub wzmocnienia linii szwu, zgodnie z lokalnymi
standardami opieki.

Cele

Celem tego rejestru jest zebranie prospektywnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci stosowania wyrobu VascuCel™ zgodnie z przeznaczeniem u pacjentow
wymagajacych rekonstrukceji duzych naczyn, rekonstrukcji naczyn obwodowych lub wzmocnienia
linii szwu w okresie do 2 lat od wszczepienia.

Populacja

Pacjenci byli uznawani za kwalifikujacych si¢ do rejestru VascuCel™, jesli wymagali
rekonstrukcji duzych naczyn, rekonstrukcji naczyn obwodowych lub wzmocnienia linii szwu i
podpisali §wiadomg zgodeg.

Celem rejestru VascuCel™ jest zebranie danych obejmujacych co najmniej 50 pacjentow w
ramach kazdego gléwnego wskazania. Gléwne wskazania obejmowaly rekonstrukcje duzych
naczyn i rekonstrukcje naczyn obwodowych. Wzmocnienie linii szwu nie jest uwazane za gtowne
wskazanie, poniewaz zabieg nie zawsze polega na wykorzystaniu lat tkankowych do naprawy. W
zwigzku z tym te dane sa uwzgledniane tylko w przypadku kwalifikujacych si¢ pacjentow; w
odniesieniu do tego konkretnego wskazania nie ustalono minimalnej liczby pacjentow.

W momencie przeprowadzania tej wstgpnej analizy do badania zakwalifikowano tacznie 30
pacjentow w 3 osrodkach badawczych w 2 krajach. W o$rodku nr 1 (Szpital Uniwersytecki w
Varese, Wlochy) zakwalifikowano 15 pacjentow, w osrodku nr 3 (Uniwersytet Karoliny
Potocnej, USA) — 3 pacjentéw, a w osrodku nr 5 (Kootenai Health, USA) — 12 pacjentow. W
niniejszym wstepnym raporcie z badania klinicznego z analizy pominigto rekonstrukcje duzych
naczyn, poniewaz do badania nie zakwalifikowano zadnych pacjentow z tym wskazaniem.
Dwudziestu o$miu (28) sposrod 30 =zakwalifikowanych pacjentéw poddano zabiegowi
rekonstrukcji naczyn obwodowych, jednego (1) — wzmocnieniu linii szwu, a u jednego (1)
wskazania obejmowaly zarowno rekonstrukcje naczyn obwodowych, jak i wzmocnienie linii
szwu. Wskazania do rekonstrukcji naczyn obwodowych obejmowaly leczenie choroby tetnicy
szyjnej podczas endarterektomii tetnicy szyjnej (15/28, 53,6%), tetniakdw podczas naprawy
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tetnicy udowej (9/28, 32,1%), naprawe naczyn podczas rewizji dostepu tetniczo-zylnego (1/28,
3,6%) oraz innych naczyn lub naczyn nieznanych (3/28, 10,7%).

W przypadku rekonstrukcji naczyn obwodowych model EV2080 zastosowano u szes$ciu z 28
pacjentow (21,4%), w kazdym przypadku w konczynie dolnej, a model EV0880 zastosowano u 22
z 28 pacjentow (78,6%) w przypadku tetnicy szyjnej (16/28; 57,1%), konczyny dolnej (5/28;
17,9%) i innych (tj. te¢tnicy promieniowej) (1/28; 3,6%). W przypadku konczyn dolnych
lokalizacje obejmowaly tetnice udowa wspolna, tetnice udowa oraz tetnice biodrowo-udowa. W
celu wzmocnienia linii szwu u kazdego z dwoch pacjentdw zastosowano po jednym z modeli
EV2080 1 EV0880 (50%); model EV2080 zastosowano w konczynie dolnej (1/2; 50%), a model
EV0880 w tetnicy szyjnej (1/2; 50%).

Projekt i metody

Dane byty zbierane prospektywnie w dniu zabiegu, 30 dni po operacji oraz podczas wizyt
kontrolnych po roku i 2 latach przez osrodki za pomoca elektronicznych kart obserwacji kliniczne;
(eCRF) specyficznych dla rejestru. W ramach gtownych, dodatkowych i eksploracyjnych punktow
koncowych oceniano krétko- i dlugoterminowe bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ wyrobu na
podstawie pomiaréw i obrazow uzyskanych zgodnie ze standardowymi procedurami opieki
stosowanymi w danej placowce rejestrujace;.

Glowne punkty koncowe

e Skutecznos¢: czesto$¢ reinterwencji zwigzanej z przeszczepem w okresie 30 dni po zabiegu.
e Bezpieczenstwo: zachorowalno$¢ zwiazana z tatag w okresie 30 dni po zabiegu.

Dodatkowe punkty koricowe
e Skuteczno$c¢: czegstosé reinterwencji zwigzanej z przeszczepem w okresie roku i 2 lat po zabiegu.
e Skuteczno$¢ wedtug wskazania
o Rekonstrukcja duzych naczyn': wskazniki nawrotu zwezenia po 30 dniach oraz w okresie
obserwacji trwajacym rok i 2 lata.
o Rekonstrukcja naczyn obwodowych: wskazniki pomiaru przeptywu dynamicznego
wedhlug standardu opieki obowigzujacego w placowce >110-175 cm/s® dla lokalizacji
naczyn obwodowych po 30 dniach oraz w okresie obserwacji trwajacym rok i 2 lata.

e Bezpieczenstwo: czestos¢ wystepowania i charakter zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem
wyrobu, w tym mie¢dzy innymi:

o rozejscie si¢ taty,
o zwapnienie laty,
o cofanie si¢ taty,
o nieprzewidziane zdarzenia.
Eksploracyjne punkty koricowe®
. Histologia taty.

. Zadowolenie uzytkownikow z obstugi i skutecznosci wyrobow.

!'W niniejszym wstepnym raporcie z badania klinicznego z analizy pominieto rekonstrukcje duzych naczyfi,
poniewaz do badania nie zakwalifikowano jeszcze zadnych pacjentéw z tym wskazaniem.
2 Dopuszczalna predko$¢ szczytowa zalezy od miejsca wszczepienia. Dopuszczalna predko$é szczytowa dla aorty
wstepujacej wynosi: 175 cm/s; dla dystalnej czesci aorty i naczyn biodrowych: 150 cm/s oraz dla proksymalnej czeSci
tetnic szyjnych, tetnic skrzelowych i tetnic udowych powierzchownych: 110 cm/s.
3 W niniejszym wstepnym raporcie z badania klinicznego nie ma jeszcze dostepnych danych dotyczacych
eksploracyjnych punktéw koncowych.
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Wyniki

Charakterystyka pacjentow i dane demograficzne

W pierwszym corocznym wstepnym raporcie z badania klinicznego (CIR) przedstawiono dane
dotyczace krotkoterminowego bezpieczenstwa i skutecznos$ci zebrane w ramach rejestru VascuCel™.
Dwudziestu o$miu (28) sposrod 30 zakwalifikowanych pacjentéw poddano leczeniu rekonstrukcji
naczyn obwodowych, 1 pacjentowi wykonano wzmocnienie linii szwu, a u 1 pacjenta wskazania
obejmowaly oba te zabiegi. Wszystkich 30 pacjentow odbylo wizyte wstepna (wizyte przed
wszczepieniem wyrobu), u 29 z nich wszczepiono wyrob, 13 pacjentow odbyto wizyte kontrolng w
krotkim okresie (kazda wizyta kontrolna odbywajaca si¢ w okresie od 0 do 30 dni po wszczepieniu), a 6
pacjentow odbylo wizyte kontrolng w $rednim okresie (kazda wizyta kontrolna odbywajaca si¢ w
okresie od 30 dni do 1 roku po wszczepieniu). W tej wstgpnej analizie zaden pacjent nie ukonczyt
dhugoterminowej obserwacji (tj. wizyty kontrolnej odbywajacej si¢ w okresie od roku do 2 lat po
wszczepieniu). Sredni wiek zakwalifikowanych pacjentow to 71,3 £9,25 roku (zakres: 47-84 lata), a
65,5% (19 z 29 pacjentow) to mezczyzni.

Glowne punkty koncowe

Niezaleznie od wskazania, u pacjentbw z wszczepionym wyrobem nie zaobserwowano zadnych
powiklan zwigzanych ze stosowaniem taty w okresie do 30 dni od zabiegu (0/29; 0%). Odnotowano
jeden przypadek reinterwencji zwigzanej z przeszczepem w ciggu 30 dni od zabiegu u pacjenta
poddanego rekonstrukcji naczyn obwodowych (1/28; 3,6%; wskazanie chirurgiczne — tetniaki podczas
naprawy tetnicy udowej; zakazenie rany operacyjnej, patrz ponizej — czg$¢ dotyczaca zdarzen
niepozadanych) w konczynie dolnej (1/11; 9,1%), ale nie u pacjentéw ze wskazaniem do wzmocnienia
linii szwu (0/2; 0%). Kryteria akceptacji dla tych dwéch punktéw koncowych ustalono na <10%, co
oznacza, ze w ramach tej wstgpnej analizy spetniono gltéwne punkty koncowe dotyczace skutecznosci i
bezpieczenstwa. Jednakze, aby wyciagnac ostateczne wnioski, konieczne jest przeprowadzenie oceny
statystycznej po uwzglednieniu catkowitej wielkosci proby

Dodatkowe punkty koricowe

Zwickszony dynamiczny przeptyw krwi moze wystapi¢ np. w przypadku tetniaka, zwezenia 1 przetoki
tetniczo-zylnej. Te stany patologiczne moga powodowal zaburzenia, ktore ostatecznie moga
doprowadzi¢ do rozwoju zakrzepicy. Przeptyw dynamiczny u jedynego pacjenta, u ktérego
przeprowadzono pomiary, nie wykazywat podwyzszonych wartosci (=110—-175 cm/s) w lokalizacjach
naczyn obwodowych, co wskazuje, ze predkos$¢ przeptywu w miejscu anatomicznym wszczepienia byta
prawidlowa i nie wystepowaty zaburzenia, co minimalizuje ryzyko zakrzepicy u tego pacjenta. Ponadto
u jednego pacjenta po rekonstrukcji naczyn obwodowych konieczna byla reinterwencja zwigzana z
przeszczepem w okresie od 30 dni do 1 roku po zabiegu (1/21; 4,8%; wskazanie chirurgiczne — tetniaki
podczas naprawy tetnicy udowej; lokalizacja implantu w konczynie dolnej; rozejscie si¢ laty; patrz
ponizej — zdarzenia niepozadane) w konczynie dolnej (1/8; 12,5%), podczas gdy u zadnego pacjenta z
wzmocnieniem linii szwu nie wystapito to zdarzenie (0/1; 0%). Kryteria akceptacji dla tych dwdch
punktéow koncowych ustalono na poziomie <10%, co oznacza, ze w tej wstgpnej analizie spelniono
zardwno ogolne, jak i specyficzne dla wskazah zwigzanych z naczyniami obwodowymi dodatkowe
punkty koncowe dotyczace skutecznosci. Jednakze, aby wyciagnaé ostateczne wnioski, konieczne jest
przeprowadzenie oceny statystycznej po uwzglednieniu catkowitej wielkosci proby, zwlaszcza ze
dynamiczne natezenie przeptywu zmierzono tylko u jednego pacjenta.

Niezaleznie od wskazania, nie odnotowano zadnych nieprzewidzianych zdarzen ani nie zaobserwowano
zwapnienia lub cofnig¢cia si¢ taty u pacjentow z wszczepionym wyrobem (0/29; 0%). U pacjentow, u
ktoérych wykonano wzmocnienie linii szwu, nie zaobserwowano rozejscia si¢ taty w zadnym punkcie
czasowym (0/2; 0%), natomiast u pacjentéw poddanych rekonstrukcji naczyn obwodowych rozejscia si¢
faty nie zaobserwowano ani podczas srédoperacyjnego badania ultrasonograficznego, ani w trakcie
krotkoterminowej obserwacji (<30 dni). Jednak podczas wizyty kontrolnej w polowie okresu obserwacji
(kazda wizyta kontrolna odbywajaca si¢ w okresie od 30 dni do 1 roku po wszczepieniu)
zaobserwowano rozejscie si¢ taty u jednego pacjenta poddanego rekonstrukcji naczynia obwodowego
(1/28; 3,6%; wskazanie chirurgiczne — tetniaki podczas naprawy tetnicy udowej; lokalizacja implantu w
konczynie dolnej) w konczynie dolnej (1/11; 9,1%), co uznano za powazne zdarzenie niepozadane
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(patrz ponizej — zdarzenia niepozadane). Poniewaz kryteria akceptacji dla tych punktéw koncowych
ustalono na poziomie <3% (zdarzenia nieprzewidziane) lub <10% (zwapnienie, cofniccie si¢ lub
rozejsécie si¢ taty), dodatkowe punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa zostaty spelnione. Jednakze,
aby wyciagna¢ ostateczne wnioski, konieczne jest przeprowadzenie oceny statystycznej po
uwzglednieniu catkowitej wielko$ci proby.

Eksploracyjne punkty koncowe
Na potrzeby niniejszego wstgpnego raportu z badania klinicznego nie przeprowadzono oceny
histologicznej taty. Ponadto nie sa dostgpne wyniki ankiet dotyczacych zadowolenia uzytkownikow.

Zdarzenia niepozgdane i wady wyrobow

W analizach tego badania wstepnego nie odnotowano zadnych zgonéw. Do momentu zablokowania bazy
danych 11 pazdziernika 2023 r. w ramach pierwszego rocznego raportu z badania klinicznego zgloszono
trzy (3) zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem i/lub zabiegiem. Te trzy (3) zdarzenia niepozadane
zgtoszono u dwoch (2) pacjentdéw, ktorym wszczepiono wyréb VascuCel™ w ramach zabiegu
rekonstrukcji naczyn obwodowych. Sposrod tych trzech (3) zdarzen niepozadanych dwa (2) byly
zwigzane z implantem w konczynie dolnej (wskazaniem chirurgicznym byty tetniaki podczas naprawy
tetnicy udowej), a jedno (1) bylo zwigzane z implantem w tgtnicy szyjnej (wskazaniem chirurgicznym
byta choroba tetnicy szyjnej podczas endarterektomii tetnicy szyjnej). U zadnego pacjenta ze wskazaniem
do wzmocnienia linii szwu nie wystapity zadne dzialania niepozadane zwigzane z wyrobem i/lub
zabiegiem.

Pierwsze zdarzenie niepozadane wystgpito u pacjenta, ktory zglosit sie¢ z powodu zakazenia rany
pooperacyjnej 15 dni po zabiegu na kofczynie dolnej (wskazaniem chirurgicznym byly tetniaki podczas
naprawy tetnicy udowej). To zdarzenie niepozadane byto przewidywalne i miato zwigzek przyczynowy z
zabiegiem, ale nie z wyrobem. ZakaZenie rany leczono poprzez rewizj¢ rany i ustgpilo z nastgpstwami,
poniewaz to lagodne zdarzenie niepozadane prawdopodobnie doprowadzilo do wystagpienia powaznego
zdarzenia niepozadanego w postaci rozejscia si¢ taty, ktore wystagpito 77 dni po zabiegu na konczynie
dolnej. To powazne zdarzenie niepozadane obejmowato nadkazenie, ktére rozwingto si¢ w rozejscie si¢
laty 1 przerwanie szwu. To powazne zdarzenie niepozadane uznano za wade wyrobu, majaca zwiazek
przyczynowy z wyrobem i zabiegiem. Gdyby nie wykryto i/lub nie leczono powaznego zdarzenia
niepozadanego, mogloby to doprowadzi¢ do masywnego krwawienia z pachwiny i $mierci.
Przeprowadzono reinterwencje polegajaca na eksplantacji taty i pomostowaniu tetnicy biodrowej glebokiej
z tetnicg udowa, a powazne zdarzenie niepozadane ustgpito po 12 dniach.

Ostatnie zdarzenie niepozadane wystapito podczas pierwotnego =zabiegu u pacjenta poddanego
rekonstrukcji naczyn obwodowych (wskazaniem chirurgicznym byla choroba tetnicy szyjnej podczas
endarterektomii tgtnicy szyjnej) i uznano, ze miato zwiazek przyczynowy z zabiegiem, ale nie z wyrobem,
bylo przewidywalne i miato umiarkowane nasilenie. W trakcie operacji u pacjenta doszto do utraty okoto
300 ml krwi, w zwiagzku z czym wykonano transfuzj¢ krwi, po ktorej zdarzenie niepozadane ustgpito w
ciaggu jednego dnia.

Lacznie w tym wstgpnym raporcie z badania klinicznego zgloszono trzy (3) przewidywane zdarzenia
niepozadane zwigzane z wyrobem i/lub zabiegiem u dwoch (2) z 28 pacjentow poddanych rekonstrukcji
naczyn obwodowych (1 rozejscie sig taty [1/28; 3,57%], 2 przypadki ,,inne” [2/28; 7,14%]), a u dwoch (2)
pacjentow poddanych wzmocnieniu linii szwu (0/2; 0%) nie wystapily zadne zdarzenia niepozadane.
Sposrod tych trzech zdarzen dwa miaty miejsce w konczynie dolnej (1/11; 9,09%), a jedno w tetnicy
szyjnej (1/16; 6,25%). Czestos¢ wystepowania tagodnych, umiarkowanych i cigzkich zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem i/lub zabiegiem wynosita 3,57% (1/28) dla wszystkich stopni
nasilenia u pacjentéw ze wskazaniem do rekonstrukcji naczyn obwodowych. Czesto$¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem wyniosta 7,14% (2/28), podczas gdy czestos$¢
wystepowania zdarzef niepozadanych zwigzanych z wyrobem® wyniosta 3,57% (1/28) u pacjentow ze
wskazaniem do rekonstrukcji naczyn obwodowych.

4 Wiazalo si¢ to z wystgpieniem powaznego zdarzenia niepozadanego w postaci rozejscia si¢ faty, ktore miato zwigzek
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Dane z obserwacji diugoterminowej

Dorazne wyodrebnienie danych przeprowadzono 20 sierpnia 2024 r. w celu zebrania danych z obserwacji
dhugoterminowej (tj. wszelkich danych z okresu od roku do 2 lat po wszczepieniu), ktére wprowadzono po
zablokowaniu bazy danych. W sumie u sze$ciu pacjentow zebrano dane w okresie >1 roku po
wszczepieniu, tj. w ramach obserwacji dlugoterminowej trwajacej od roku do 2 lat po wszczepieniu.
Wskazania obejmowaty tetniaki podczas napraw tetnicy udowej (n = 1, lokalizacja implantu w konczynie
dolnej) i leczenie choroby tetnicy szyjnej podczas endarterektomii tetnicy szyjnej (n = 5, lokalizacja
implantu w tetnicy szyjnej). U zadnego z tych sze$ciu pacjentdéw nie wystapity dziatania niepozadane
zwigzane z wyrobem lub zabiegiem, ani nie zaistniata konieczno$¢ przeprowadzenia interwencji zwigzanej
z przeszczepem podczas wizyty kontrolnej w okresie obserwacji dlugoterminowe;j. Ponadto podczas wizyty
kontrolnej w okresie obserwacji dlugoterminowej nie odnotowano zadnych wad wyrobu. Ponizsza tabela
zawiera przeglad danych z obserwacji dtugoterminowej dotyczacych wszystkich sze$ciu pacjentow.

Tabela: Dane z rejestru obserwacji dlugoterminowej po wprowadzeniu do obrotu wyrobu VascuCel

Strona 54z73

Identyfikat
or
uczestnika

Wskazanie

Miejsce
wszczepienia

Data
wszczepienia

Data wizyty
kontrolnej w
ramach
obserwacji
diugoterminow
ej*

Dzialania
niepozadane
zwiazane z
wyrobem lub
zabiegiem

Wady wyrobu

Reinterwencja
zwigzana z
przeszczepem

1004

Tetniaki podczas
napraw tetnicy
udowej

Konczyna do
Ina

20 czerwca
2023 1.

22 lipca 2024 r.

Nie

Nie

Nie

1005

Leczenie choroby
tetnic szyjnych
podczas
endarterektomii

tetnicy szyjnej

Tetnica szyjn
a

21 czerwca
2023 1.

22 czerwca
2024 r.

Nie

Nie

Nie

1006

Leczenie choroby
tetnic szyjnych
podczas
endarterektomii
tetnicy szyjnej

Tetnica szyjn
a

27 czerwca
2023 1.

19 lipca 2024 r.

Nie

Nie

Nie

5001

Leczenie choroby
tetnic szyjnych
podczas
endarterektomii
tetnicy szyjnej

Tetnica szyjn
a

14 lipca 2023 r.

24 lipca 2024 r.

Nie

Nie

Nie

5003

Leczenie choroby
tetnic szyjnych
podczas
endarterektomii
tetnicy szyjnej

Tgtnica szyjn
a

19 lipca 2023 r.

24 lipca 2024 r.

Nie

Nie

Nie

5004

Leczenie choroby
tetnic szyjnych
podczas
endarterektomii

tetnicy szyjnej

Tetnica szyjn
a

19 lipca 2023 r.

24 lipca 2024 r.

Nie

Nie

Nie

* Za wizyte kontrolna w trakcie obserwacji dtugoterminowej uwaza si¢ kazda wizyte kontrolna, ktéra ma miejsce w okresie od roku do 2 lat po
wszczepieniu implantu.

e Analiza danych klinicznych pochodzacych z rejestrow wyrobé6w medycznych. Nalezy ujawnié¢
wszelkie znane ograniczenia, takie jak niepelna obserwacja: nd., dwa trwajace badania PMCF, ktére
nie zostaly jeszcze zakonczone.

iv)  Ogodlne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Na podstawie danych klinicznych ocenionych w niniejszym raporcie CER produkty tkankowe
LeTEP spetniaja wymagania dotyczace skutecznosci klinicznej (MDR GSPR 11 TGMDR EP3):

Ocena danych klinicznych dotyczacych produktow tkankowych LeTEP wykazata, ze produkty
tkankowe LeTEP osiagaja oczekiwana skutecznos¢ w trzech kluczowych punktach czasowych:

zardwno z wyrobem, jak i zabiegiem. Jesli jednak zdarzenie ma zwiazek zar6wno z wyrobem, jak i zabiegiem, zglasza si¢
je wylacznie wérdd zdarzen zwigzanych z wyrobem.
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srodoperacyjnie, okotooperacyjnie i pooperacyjnie w okresie do 10 lat obserwacji. Wyniki

dotyczace skutecznosci taty sercowo-naczyniowej CardioCel i faty naczyniowej VascuCel byly
poréwnywalne z danymi dotyczacymi wyrobow bedacych punktem odniesienia, jak opisano w
czgsci poswigconej aktualnemu stanowi wiedzy. Laty CardioCel i VascuCel spetnily wszystkie
ustalone wczesniej kryteria. Badania kliniczne przeprowadzone przez firm¢ LeMaitre wykazaty, ze
produkty tkankowe LeTEP sa migkkie, elastyczne, dobrze si¢ nimi operuje podczas szycia oraz sg
wystarczajace pod wzgledem dostarczanej powierzchni. W przypadku wyrobu VascuCel personel
chirurgiczny uznat, ze ogélne krwawienie wzdtuz linii szwu jest znacznie mniejsze w porownaniu
z tatami protetycznymi. W poréwnaniu z innymi tatami kardiologicznymi wskaznik rekoarktacji w
przypadku taty kardiologicznej CardioCel jest nizszy, a wyrob charakteryzuje si¢ dtugotrwata
skutecznoscig 1 korzystnymi wlasciwos$ciami hemodynamicznymi. Lata sercowo-naczyniowa

CardioCel wydaje si¢ umozliwia¢ skuteczng rekonstrukcje ptatkow zastawki, a dodatkowo

minimalizowa¢ zwapnienie i z czasem przeksztatca¢ w ptatki zgodne z organizmem pacjenta.

W 16 artykutach naukowych opisujacych wyniki kliniczne odnotowano zadowalajace wtasciwosci
uzytkowe, akceptowalne parametry hemodynamiczne, dobrg biokompatybilno$¢ oraz odpornosé na
wczesng degeneracje laty. Lata sercowo-naczyniowa CardioCel wykazuje dobrg koaptacje ptatkow
i jest dobrze tolerowana w przypadku implantacji w przegrodzie, zastawkach i tetnicy ptucnej. W
przeciwienstwie do publikacji Tomsic i in. (2018) w artykule Nordmeyer i in. (2018) stwierdzono,
ze ryzyko dysfunkcji zastawki aortalnej zmniejsza si¢ z uptywem czasu w przypadku zastosowania
laty sercowo-naczyniowej CardioCel do rekonstrukcji ptatkow zastawki aortalne;.

Podsumowujac, badania przedkliniczne, badania kliniczne przeprowadzone przez producenta, dane
z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz literatura naukowa wskazuja, ze produkty tkankowe

LeTEP dziatajg zgodnie z zalozeniami firmy LeMaitre. Wtasciwosci uzytkowe sg zgodne z

aktualnym stanem wiedzy.

Wyniki dotyczgce bezpieczenstwa wedlug wskazania

Wskazanie Wyréb Liczba Zdarzeni | Laczni | Czestos¢ Dolna Gorna
badan a e (%) granica granica
przedzial | przedzial
u ufnosci | u ufnosci
Zakazenie laty
Wady wewnatrzsercow | Lata sercowo- 4 0 296 0,49 0 1,28
e naczyniowa
CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- 4 0 296 0,49 0 1,28
naczyniowa
CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- 4 0 267 0,46 0 1,26
i pierscienia naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja duzych L ata sercowo- 4 0 273 0,46 0 1,26
naczyn naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 1 28 3,57 0 10,45
naczyn obwodowych naczyniowa
VascuCel
Wzmocnienie linii Lata sercowo- 2 0 3 19,42 0 53,93
szwu naczyniowa
CardioCel i tata
naczyniowa
VascuCel
Rozejscie sie¢ laty
Wady wewnatrzsercow | Lata sercowo- 4 3 860 0,29 0 0,65
e naczyniowa
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CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- 4 3 860 0,29 0,65

naczyniowa

CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- 4 3 831 0,28 0,64
i pierscienia naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja duzych Lata sercowo- 4 3 837 0,28 0,64
naczyn naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 0 28 1,72 6,46
naczyn obwodowych naczyniowa

VascuCel
Wzmocnienie linii Lata sercowo- 2 0 3 19,42 53,93
Sszwu naczyniowa

CardioCel i tata

naczyniowa

VascuCel
Zwapnienie laty
Wady wewnatrzsercow | Lata sercowo- 5 0 797 0,14 0,4
e naczyniowa

CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- 5 0 797 0,14 0,4

naczyniowa

CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- 5 0 768 0,14 0,4
i pier$cienia naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja duzych Lata sercowo- 5 0 774 0,14 0,4
naczyn naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 0 28 1,72 6,46
naczyn obwodowych naczyniowa

VascuCel
W2zmocnienie linii Lata sercowo- 2 0 3 19,42 53,93
SZWu naczyniowa

CardioCel i tata

naczyniowa

VascuCel
Cofanie sie laty
Wady wewnatrzsercow | Lata sercowo- 1 0 30 1,61 6,05
e naczyniowa

CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- 1 0 30 1,61 6,05

naczyniowa

CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- 1 0 1 25 85,01
i pierscienia naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja duzych | Lata sercowo- 1 0 7 6,25 23,02
naczyn naczyniowa

CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 0 28 1,72 6,46
naczyn obwodowych naczyniowa

VascuCel
Wzmocnienie linii L ata sercowo- 2 0 3 19,42 53,93
szwu naczyniowa

CardioCel i tata
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naczyniowa
VascuCel
ZaKrzep z zatorami
Wady wewnatrzsercow | Lata sercowo- 3 1 195 0,89 0 2,21
e naczyniowa
CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- 3 1 195 0,89 0 2,21
naczyniowa
CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- 3 1 166 0,84 0 2,21
1 pier$cienia naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja duzych Lata sercowo- 3 1 172 0,86 0 2,23
naczyn naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 0 28 1,72 0 6,46
naczyn obwodowych naczyniowa
VascuCel
Wzmocnienie linii Lata sercowo- 2 0 3 19,42 0 53,93
SZWU naczyniowa
CardioCel i tata
naczyniowa
VascuCel
Wyniki dotyczqce skutecznosci wedlug wskazania
Wskazanie Wyréb Liczba | Zdarzenia | Lacznie | Czesto$¢ Dolna Gorna
badan (%) granica granica
przedzialu | przedzialu
ufnosci ufnosci
Czestos$¢ reinterwencji
Wady wewnatrzsercowe Lata sercowo- | 4 2 662 0,25 0 0,63
naczyniowa
CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- | 4 2 662 0,25 0 0,63
naczyniowa
CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- | 4 2 662 0,25 0 0,63
i pier$cienia naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja duzych Lata sercowo- | 5 2 644 0,25 0 0,63
naczyn naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 1 28 3,57 0 10,45
naczyn obwodowych naczyniowa
VascuCel
W2zmocnienie linii szwu Lata sercowo- | 2 0 3 19,42 0 53,93
naczyniowa
CardioCel i
lata
naczyniowa
VascuCel
Umieralnos$¢
Wady wewnatrzsercowe Lata sercowo- | 6 1 901 0,29 0 0,65
naczyniowa
CardioCel
Wady przegrody Lata sercowo- | 6 1 901 0,29 0 0,65
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naczyniowa
CardioCel
Naprawa zastawki Lata sercowo- | 7 1 902 0,29 0 0,65
1 pierScienia naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja duzych Lata sercowo- | 7 1 889 0,29 0 0,64
naczyn naczyniowa
CardioCel
Rekonstrukcja Lata 1 0 28 1,72 0 6,46
naczyn obwodowych naczyniowa
VascuCel
W2zmocnienie linii szwu Lata sercowo- | 2 0 3 19,42 0 53,93
naczyniowa
CardioCel i
fata
naczyniowa
VascuCel

W ramach oceny klinicznej za istotne dla okreslenia akceptowalnosci profilu korzysci i ryzyka uznano
ponizsze parametry.

Mierzalne kryteria akceptacji dotyczace celow bezpieczenstwa sg nastepujace:

e Osoby niepetnoletnie (<18 lat)
o Zakazenie taty (<30 dni po operacji): 0,4% (95% przedziat ufnosci: 0-0,91%)
o Rozejscie si¢ taty (<30 dni po zabiegu): 0,0 (95% przedziat ufnosci: 0-3,48%)
o Zwapnienie taty (<30 dni po operacji): 0,0 (95% przedziat ufnosci: 0—0,4%)
o Zakrzep z zatorami (<30 dni po operacji): 0,0 (95% przedziat utnosci: 0-0,35%)
e Dorosli (>18 lat)
o Zakazenie taty (<30 dni po operacji): 0,21% (95% przedzial utnosci: 0—0,49%)
o Zakrzep z zatorami (<30 dni po operacji): 1,42% (95% przedziat ufnosci: 0-3,04%)

Mierzalne kryteria akceptacji dotyczace celow skutecznosci sg nastgpujace:

e Osoby niepetnoletnie (<18 lat)
o Czestos¢ reinterwencji (<30 dni po operacji): 1,69% (95% przedzial utnosci: 0,59-2,78%)
o Czestos¢ reinterwencji (>30 dni po operacji): 1,57 (95% przedziat ufnosci: 1,57-2,58%)
o Umieralno$¢ z danymi odstajagcymi (<30 dni po operacji): 4,7 (95% przedzial ufnosci: 0—
12,07%)
o Umieralno$¢ bez danych odstajacych (<30 dni po operacji): 0 (95% przedziat ufnosci: 0—
3,48%)
e Dorosli (=18 lat)
o Czestos¢ reinterwencji (<30 dni po operacji): 1,43% (95% przedziat ufnosci: 0,51-2,36%)
o Czesto$¢ reinterwencji z danymi odstajacymi (>30 dni po operacji): 16,13% (95%
przedziat ufnosci: 0-44,13%)
o Czesto$¢ reinterwencji bez danych odstajacych (>30 dni po operacji): 1,54% (95%
przedzial ufnosci: 0-3,24%)
o Umieralnos¢ (<30 dni po operacji): 0,44% (95% przedzial utnosci: 0—0,79%)

Zalety stosowania laty sercowo-naczyniowej CardioCel i taty naczyniowej VascuCel obejmuja trwatose,
zdolno$¢ do regeneracji oraz wytrzymatos¢ po wszczepieniu do tkanki ludzkiej, co wiaze si¢ z mniejsza
liczbg reinterwencji. Zaréwno lata sercowo-naczyniowa CardioCel, jak i tata naczyniowa VascuCel sg
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biokompatybilne i wbudowuja si¢ w tkanke biorcy, powodujac wrastanie komoérek i mikronaczyn, nie
powodujac uczulenia, podraznienia ani reakcji alergicznej. Osiggnieto zamierzong korzy$¢ kliniczng
wynikajaca ze stosowania produktow tkankowych LeTEP, poniewaz wszystkie powyzsze kryteria
akceptacji zostaty spelnione w warunkach zgodnych z zamierzonym przeznaczeniem i w ramach docelowe;j
populacji pacjentdow dla produktow tkankowych LeTEP. Kryteria akceptacji obliczono réwniez dla
poszczegbdlnych wskazan dotyczacych stosowania (szczegély zawiera cze$é Error! Reference source not
found. i1 cze$¢ Error! Reference source not found. w raporcie CER) i wszystkie zostaly spetnione w
przypadku produktéw tkankowych LeTEP.

Aktualna ocena kliniczna potwierdzita korzysci plynace ze stosowania produktow tkankowych LeTEP i
zapewnita ich bezpieczenstwo poprzez przeglad i ocen¢ danych klinicznych oraz dokumentacji zarzadzania
ryzykiem dostarczonej przez firme¢ LeMaitre.

Korzyséci ze stosowania produktéw tkankowych LeTEP w poréwnaniu z innymi podobnymi latami
sercowo-naczyniowymi, np. innymi fatami sercowo-naczyniowymi wytwarzanymi z osierdzia bydlgcego,
omoOwiono w przegladzie aktualnego stanu wiedzy. Stosowanie tat sercowo-naczyniowych wykonanych z
osierdzia bydlecego jest nadal popularng i powszechnie stosowang opcja, uwazang za najnowoczesniejsza
metodg leczenia.

W wyniku przegladu literatury opisano nastgpujace korzysci kliniczne:
e Zwickszona przezywalnosé
e Lepsza jakos¢ zycia:
o Ogodlna poprawa stanu zdrowia / samopoczucia
o Poprawa tolerancji wysitku fizycznego
e Zapobieganie/ograniczanie koniecznosci kolejnych operacji w pozniejszym wieku

Wyniki niniejszej oceny klinicznej wskazuja, ze korzysci kliniczne opisane w literaturze dotyczacej
produktéw tkankowych LeTEP sg zgodne z celami ustalonymi na podstawie aktualnego stanu wiedzy w
zakresie bioprotetycznych tat osierdziowych.

W danych klinicznych dotyczacych wyrobow tkankowych LeTEP nie odnotowano zadnych konkretnych
zdarzef niepozadanych ani usterek wyrobdw.

Na podstawie wynikéw przedstawionych w niniejszej ocenie klinicznej oraz aktualnego stanu wiedzy w
dziedzinie produktow tkankowych LeTEP mozna stwierdzi¢, ze wszelkie ryzyko zwiazane ze stosowaniem
produktéw tkankowych LeTEP jest akceptowalne w $wietle korzys$ci dla pacjenta. Podsumowujac, profil
korzysci i ryzyka produktow tkankowych LeTEP uznaje si¢ za akceptowalny, pod warunkiem stosowania
ich zgodnie z przeznaczeniem w populacji docelowe;.

Whioski

Podsumowujac, chociaz dostepne sa mniej inwazyjne metody leczenia, powszechnie stosowane w
celu naprawy wielu chorob i wad serca, dla wielu pacjentow zabiegi chirurgiczne na otwartym
sercu pozostaja najlepszym rozwigzaniem. Ostateczna decyzja nalezy do lekarza (lub lekarzy) oraz
pacjenta (lub jego opiekuna) i opiera si¢ na analizie budowy anatomicznej, wieku, powiktan oraz
innych wad serca. Aktualne wytyczne kliniczne zalecaja stosowanie tat sercowo-naczyniowych w
szerokim zakresie wskazan. W wielu przypadkach nie ma konkretnych zalecen dotyczacych
rodzaju materiatu, z ktorego wykonana jest tata.

Zalety 1 wady wszystkich dostepnych materiatow, z ktérych wykonuje si¢ taty sercowo-
naczyniowe, zostalty omowione powyzej. Oméowiono rowniez korzysci ptynace ze stosowania tat
sercowo-naczyniowych wykonanych z osierdzia bydlecego w leczeniu wad przegrody serca, a
takze potencjalne powiktania.

Produkty tkankowe LeTEP sa dostgpne na rynku od ponad dekady i wykazujg wszystkie cechy
wymagane od lat sercowo-naczyniowych. Sa one powszechnie dostepne, wymagaja niewielkiego
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przygotowania przed uzyciem i wypadajg korzystnie w poréwnaniu z podobnymi tatami pod
wzgledem powiktan czesto zwigzanych z tatami wytwarzanymi z tkanki osierdzia bydlgcego,
takich jak zwapnienie, antygenowos$¢ i brak zdolnosci do przebudowy, regeneracji i integracji z
ciatem biorcy. Korzysci te wynikajg z unikatowych proceséw, ktorym poddawane sg produkty
tkankowe LeTEP w procesie inzynierii tkankowej. W poréwnaniu z wyrobami bedacymi punktem
odniesienia produkty tkankowe LeTEP wykazuja podobne wyniki pod wzgledem skutecznosci, a
konkretnie w zakresie czg¢stosci reoperacji i przezywalnosci.

Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Producent prowadzi biezacy nadzor po wprowadzeniu przedmiotowego wyrobu do obrotu (PMS)
zgodnie z nastepujacg procedurg: SOP28-001. W odniesieniu do przedmiotowego wyrobu
planowane sg dziatania w zakresie obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF).
Zastosowane zostanie podejscie wieloetapowe w celu uzasadnienia deklarowanej skutecznosci
wyrobu i zapewnienia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest nadal pozytywny. Firma LeMaitre
opracowata/sfinansowata plan dalszych obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCEF). Celem dziatan w ramach PMCEF jest proaktywne zbieranie danych dotyczacych
bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci tat Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel, w
tym 1) systematyczny przeglad literatury w celu zebrania wszystkich opublikowanych informacji
klinicznych na temat tat Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel oraz podobnych wyrobow,
2) badanie PMCF majace na celu oceng bezpieczenstwa i skutecznosci tat Bioscaffold CardioCel i
Bioscaffold VascuCel do jednego roku po wszczepieniu, 3) ankieta wsrod uzytkownikow
koncowych majaca na celu zebranie ogdlnych opinii uzytkownikdéw, aby okresli¢ mozliwe
przypadki systematycznego niewlasciwego stosowania lub stosowania niezgodnego z
przeznaczeniem tat Bioscaffold CardioCel i Bioscaffold VascuCel, 4) otwarte badanie rejestrowe
majace na celu zebranie danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci tat Bioscaffold CardioCel
i Bioscaffold VascuCel przez caty przewidywany okres uzytkowania wyrobu. Szczegdtowe
informacje na temat niniejszego planu PMCF znajduja si¢ w czes$ci 8.1 [nr ref. PMCF037].

6.0 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne:

Wskazania dotyczace stosowania Alternatywne metody leczenia Wiyniki dotyczace bezpieczenstwa i Pi$miennictwo

skuteczno$ci

Wady

Ubytek przegrody Zamknigcie przezcewnikowe (TC) Nizszy wskaznik powiklan, krotszy Abaci 2013,

wewnatrzsercowe miedzyprzedsionkow pobyt w szpitalu i nizsza ogdlna Baroutidou 2023

i wady przegrody ej umieralnos$¢.

U pacjentéw w podesztym wieku
poprawa sprawnosci funkcjonalnej i
parametrow sercowych.

Embolizacja wyrobu.

Wigksza czgstos¢ wystepowania
resztkowych przeciekow w
poréwnaniu z zamkni¢ciem

chirurgicznym.
Minitorakotomia przednio- Obie techniki wykazaty Lei 2021
boczna (ALMT) poréwnywalny poziom

bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sternotomia srodkowa (MS) W przypadku ALMT odnotowano

szybszy powr6t do sprawnosci
funkcjonalnej oraz lepsze efekty
kosmetyczne.

Zamknigcie za pomocag wielu Metoda MDC jest rownie bezpiecznai | Jabbar 2023
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Wskazania dotyczace stosowania

Alternatywne metody leczenia

Wiyniki dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci

Pi$miennictwo

urzadzen (MDC)

Zamknigcie za pomoca jednego
urzadzenia (SDC)

skuteczna jak SDC; nie odnotowano
istotnych roznic w ogolnej czgstosci
wystgpowania powiktan, czgstosci
wystgpowania arytmii ani czgstosci
wystgpowania przeciekow
resztkowych.

Ubytek przegrody
miedzykomorowej

Zamknigcie przezkomorowe za
pomoca urzadzenia (PDC)

Wysoki wskaznik powodzenia oraz
udowodnione bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ w leczeniu
okotobtoniastych ubytkow przegrody
migdzykomorowej (pmVSD).

Zmniejszenie prawdopodobienstwa
wystapienia powaznych powiktan w
poréwnaniu z konwencjonalng
naprawa chirurgiczna (CSR).

Krotszy pobyt w szpitalu, podobne
wskazniki powaznych i drobnych
powiktan w poréwnaniu z CSR oraz
mniejsza czestos¢ wystepowania
resztkowych przeciekow.

Stwierdzono wysoki wskaznik
powodzenia w przypadku podwdjnych
podtetniczych ubytkow przegrody
migdzykomorowej (dcsVSD).

W poréwnaniu z CSR wiaze si¢ z
wigkszym ryzykiem wystapienia
niedomykalnosci aorty.

Li 2020, Yu 2022,
Huang 2020

Zamknigcie przezcewnikowe

Przewyzsza matoinwazyjne
zamknigcie i naprawe chirurgiczng na
otwartym sercu pod wzgledem czasu
operacji, powaznych powiktan oraz
dtugosci pobytu na oddziale
intensywnej terapii i w szpitalu w
przypadku pmVSD u dzieci.

Yi2018

Zamknigcie przezskore za pomoca
urzadzenia

Zamknigcie chirurgiczne

Poréwnywalne z zamknigciem
chirurgicznym, znacznie
zmniejszajace zapotrzebowanie na
transfuzj¢ krwi i skracajace czas
pobytu w szpitalu.

Saurav 2015

Zamknigcie przezklatkowe za
pomoca urzadzenia

W pordéwnaniu z konwencjonalng
operacja na otwartym sercu wigzato
si¢ ze skroceniem czasu trwania
zabiegu, pobytu na oddziale
intensywnej terapii i pobytu w
szpitalu, a takze zmniejszeniem liczby
transfuzji oraz czgstosci wystgpowania
arytmii pooperacyjne;j.

W poréwnaniu z konwencjonalng
operacja na otwartym sercu wigzato
si¢ z wyzszym ryzykiem
Srédoperacyjnych przeciekow
resztkowych i nizszym wskaznikiem
powodzenia.

Zhou 2017
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Wskazania dotyczace stosowania Alternatywne metody leczenia Wiyniki dotyczace bezpieczenstwa i PiSmiennictwo
skutecznosci
W randomizowanych badaniach
klinicznych nie zaobserwowano tej
wady.
Ubytek przegrody Naprawa pierwotna W przypadku AVSD z ToF nie Lenko 2018
przedsionkowo- stwierdzono istotnej réznicy w
komorowej Naprawa etapowa przezywalnosci i czgstosci

reinterwencji w odniesieniu do lewej
zastawki przedsionkowo-komorowe;j
(LAVV) pomiedzy naprawa pierwotna
a naprawg etapowa.

Zmodyfikowana pojedyncza tata

Naprawa za pomocg dwoch tat

Zastosowanie pojedynczej taty skraca
czas krazenia pozaustrojowego oraz
czas zaciskania aorty.

Naprawa za pomoca pojedynczej taty
jest skuteczniejsza niz naprawa za
pomoca dwoch tat pod wzgledem
czasu zacisku aorty i czasu krazenia
pozaustrojowego u pacjentow z
catkowitym ubytkiem przegrody
przedsionkowo-komorowe;j.

Brak istotnego wptywu na rézne
wyniki pooperacyjne; obie techniki sa
skuteczne.

Loomba 2019, Wu 2020

Naprawa zastawki i pierScienia

Naprawa za pomocag taty
przezpierscieniowej z rekonstrukcja
zastawki monocusp lub bez niej

Grupa, w ktorej zastosowano zastawke
monocusp, wykazata korzysci w
postaci skrocenia czasu pobytu na
oddziale intensywnej terapii i
zmniejszenia stopnia okotooperacyjnej
niedomykalnosci ptucnej (PR) u
pacjentow po TOF w poréwnaniu z
grupa bez zastawki monocusp.

Brak istotnej rdznicy w umieralnos$ci
okolooperacyjnej pomiedzy grupa z
zastawka monocusp i bez niej.

Wei 2022

Naprawa lub wymiana zastawki
mitralnej

Zaréwno naprawa, jak i wymiana
zastawki mitralnej stanowia skuteczne
metody chirurgiczne w leczeniu
niedokrwiennej niewydolnosci
mitralnej. Wybor migdzy nimi nalezy
traktowac jako czg$¢ arsenatu
chirurgicznego, przy czym najlepsza
technike nalezy dobra¢ w zalezno$ci
od indywidualnych potrzeb pacjenta
oraz do$wiadczenia chirurga.

Di Mauro 2022

Rekonstrukcja duzych naczyn

Interpozycyjny przeszczep tetniczo-
zylny

Niski wskaznik powiktan zwigzanych
z perfuzja.

Wskaznik powodzenia wynoszacy
95,7% wskazuje, ze ta technika
skutecznie pozwala na wypelnienie
ubytkow naczyniowych przy
minimalnym obcigzeniu zdrowotnym
dla dawcy.

Kim 2022
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Wskazania dotyczace stosowania

Alternatywne metody leczenia

Wiyniki dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci

Pi$miennictwo

Lata z zyly autologicznej

Lata syntetyczna (w tym z
politetrafluoroetylenu, dakronu,
poliuretanu, poliestru)

Osierdzie bydlece

Laty PTFE wykazaly mniej powiktan
niz implanty z dakronu pod wzgledem
czgstosci wystgpowania udardw i
przemijajacych atakow
niedokrwiennych (TIA) w okresie
okotooperacyjnym, a takze wczesnej i
pdznej restenozy oraz niedroznosci
tetnic.

W por6éwnaniu z innymi tatami
syntetycznymi faty wykonane z
osierdzia bydlgcego moga zmniejszac
ryzyko wystapienia $miertelnego
udaru moézgu, zgonu i infekcji w
okresie okotooperacyjnym.

Wydaje si¢, ze osierdzie bydlgce lub
PTFE wiaza si¢ z nizszym
wskaznikiem powiktan
krétkoterminowych i péznych po
endarterektomii tgtnicy szyjnej.

Mozliwe, ze tworzenie si¢ tetniakow
rzekomych wystepuje czesciej u
pacjentow, u ktorych stosuje si¢ taty
zylne, w poréwnaniu z pacjentami, u
ktorych stosuje si¢ faty syntetyczne.

Nie stwierdzono istotnej roznicy w
czestosci wystepowania udarow po tej
samej stronie w okresie
okotooperacyjnym i w perspektywie
dhugoterminowej mig¢dzy pacjentami, u
ktorych zastosowano materiaty zylne,
a pacjentami, u ktorych zastosowano
syntetyczne materialy tat.

Orrapin 2021,
Lazarides 2021

Rekonstrukcja naczyn obwodowych

Wzmocnienie z wykorzystaniem
wchianialnej membrany
przepuszczalnej (APM)

Obszywanie (szwy)

Niewchtanialne paski z osierdzia
bydlgcego

Uszczelniacz tkankowy lub klej
fibrynowy

W przypadku metody APM odsetek
nieszczelnosci wzdhuz linii zszywania
jest znacznie nizszy w poréwnaniu z
metoda obszywania, stosowaniem
uszczelniaczy, niewchtanialnych
paskow z osierdzia bydlgcego lub
brakiem wzmocnienia.

Gagner 2020

Supermikrochirurgia

Ogo6lny wskaznik powodzenia
zabieg6w z uzyciem ptata wyniost
96,6% (95% przedziat utnosci: 95,2—
98,1%), przy skumulowanym odsetku
czesSciowej utraty plata wynoszacym
3,84% (95% przedziat ufnosci: 1,8—
5,9%) oraz ogdlnym odsetku powiktan
naczyniowych prowadzacych do
catkowitej lub czgsciowej utraty plata
wynoszacym 5,93% (95% przedziat
ufnosci: 3,5-8,3%).

Escandon 2022

Rolanctmilbria narzuh

Wzmocnienie z

e W przypadku metody

[60]
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Wskazania dotyczace stosowania Alternatywne metody leczenia Wiyniki dotyczace bezpieczenstwa i PiSmiennictwo
skutecznosci
obwodowych i wzmocnienie linii wykorzystaniem APM odsetek

SZwu

wchtanialnej membrany
przepuszczalnej (APM)

Obszywanie (szwy)

Niewchtanialne paski z
osierdzia bydlecego

Uszczelniacz tkankowy
lub klej fibrynowy

nieszczelno$ci wzdhiz
linii zszywania jest
znacznie nizszy w
poréwnaniu z metoda
obszywania, stosowaniem
uszczelniaczy,
niewchtanialnych paskéw
z osierdzia bydlgcego lub
brakiem wzmocnienia.

Supermikrochirurgia

e  Ogo6lny wskaznik [5]

powodzenia zabiegow z
uzyciem plata wyniost
96,6% (95% przedziat
ufnosci: 95,2-98,1%),
przy skumulowanym
odsetku czeSciowej utraty
ptata wynoszacym 3,84%
(95% przedziat ufnosci:
1,8-5,9%) oraz ogdélnym
odsetku powiktan
naczyniowych
prowadzacych do
catkowitej lub czesciowe;j
utraty ptata wynoszacym
5,93% (95% przedziat
ufnosci: 3,5-8,3%).

7.0 Sugerowane profil i szkolenie uzytkownikow

Laty CardioCel i VascuCel to narzg¢dzia chirurgiczne przeznaczone do stosowania przez
do$wiadczonych chirurgéw naczyniowych przeszkolonych w zakresie zabiegow
obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

8.0 Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Odniesienie do normy:
rok aktualizacji

EN 556-2:2015

Tytul normy

Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako
STERYLNE. Czg¢$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow medycznych wytwarzanych w warunkach
aseptycznych

ISO 20417:2021
ISO 7198:2016

Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez wytworce

Implanty sercowo-naczyniowe i systemy pozaustrojowe — protezy naczyniowe — cylindryczne
pomosty naczyniowe i taty naczyniowe

ISO 10993-1:2018
ISO 10993-3:2014

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgsé¢ 1: Ocena i badania

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotworczosci i
toksycznosci reprodukcyjnej

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg§¢ 4: Wybor badan dla EN ISO 10993-4:2017

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg§¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg§¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji EN ISO 10993-6:2016

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 10: Badania dziatania ISO 10993-10:2013
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Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgs¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej

ISO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgé¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych
wymywalnych substancji

EN ISO 10993-17:2009

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Czg¢s¢ 1: Wymagania dotyczace
materiatdw, systemow bariery sterylnej i systemoéw opakowaniowych

ISO 11607-1:2020

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Czg¢$¢ 2: Wymagania dotyczace
walidacji procesow formowania, uszczelniania i montowania

ISO 11607-2:2020

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojow na produktach

ISO 11737-1:2018

Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci
procesu sterylizacji

ISO 11737-2:2020

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$ciag — Wymagania do celéw przepisow prawnych

EN ISO 13485:2016/ A1l
2022

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Ciekle chemiczne $rodki sterylizujace
do wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku wykorzystujacych tkanki zwierzgce i ich
pochodne — Wymagania dotyczace charakterystyki, opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobow medycznych

ISO 14160:2020

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna

ISO 14155:2020

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Czgé¢ 1: Klasyfikacja czystosci
powietrza

ISO 14644-1:2015

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

ENISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne

ENISO 15223-1:2021

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Czg$¢ 1: Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem

1SO 22442-1:2020

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Cze¢$¢ 2: Kontrola
pozyskiwania, zbierania i postgpowania

ISO 22442-2:2020

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Cze¢$¢ 3: Walidacja eliminacji
i/lub inaktywacji wirusow i czynnikow zakaznej encefalopatii gabczastej

EN ISO 22442-3:2007
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10. Informacje dla pacjenta

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu przeznaczone dla pacjentow znajduje
sie ponizej.

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania glownych aspektow bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu. Przedstawione ponizej informacje sa przeznaczone dla pacjentow lub
innych oséb niebedacych specjalistami. Lekarz dysponuje bardziej szczegétowym podsumowaniem
bezpieczenstwa i skuteczno$ci kliniczne;.

SSCP nie ma na celu udzielania ogélnych porad na temat leczenia schorzenia. W razie pytan
dotyczacych schorzenia lub uzytkowania wyrobu w danej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ ze
specjalistg ds. opieki zdrowotnej. Niniejsze SSCP nie zastgpuje karty implantu ani instrukcji
stosowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1. Informacje ogolne o wyrobie
a. Nazwa handlowa wyrobu
i. Lata CardioCel (kardiologiczna) i tata VascuCel (naczyniowa)
b. Producent; nazwa i adres
i. LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803
c¢. Basic UDI-DI
i. CardioCel 0840663 1CardioCelUW
ii. VascuCel 08406631VascuCelGM
d. Rok pierwszego nadania wyrobowi oznaczenia CE
i. 1. Oznaczenie CE w 2013 dla CardioCel i w 2019 dla VascuCel
2. Przeznaczenie wyrobu
a. Przeznaczenie
i. Lata kardiologiczna jest przeznaczona do stosowania jako tata w przypadku wad serca
i wad naczyniowych. Materiat taty stanowi staly implant stosowany do naprawy
uszkodzonych tetnic lub tkanki sercowe;.
ii. Lata naczyniowa jest przeznaczona do stosowania jako tata podczas naprawy naczyn
krwiono$nych w trakcie zabiegu dializy oraz do wzmacniania linii zszywania.
Materiat taty stanowi staty implant stosowany do naprawy uszkodzonych tetnic.
b. Wskazania i docelowe grupy pacjentéw
i. Lata kardiologiczna jest stosowana do naprawy serca i naczyn krwiono$nych.
ii. Lata naczyniowa jest przeznaczona do stosowania jako materiat taty w leczeniu
niedrozno$ci tetnic, naprawie ostabionych tegtnic, naprawie naczyn krwiono$nych w
trakcie dializoterapii oraz wzmacnianiu linii zszywania.
iii. Grupy pacjentow:
Docelowa grupg pacjentow w przypadku taty kardiologicznej sg pacjenci niezaleznie
od pfci, wieku czy pochodzenia etnicznego, ktérzy wymagaja trwalego implantu w
celu korekcji wad serca. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet
W ciazy.
Docelowa grupa pacjentow w przypadku taty naczyniowej sa pacjenci niezaleznie od
ptci, wieku czy pochodzenia etnicznego, ktérzy wymagaja zabiegu naprawy naczyn
krwionosnych. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet w cigzy
i dzieci. Decyzja o zastosowaniu wyrobu w tej populacji nalezy do chirurga.
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c. Nie stosowaé w przypadku: osob z rozpoznanym uczuleniem na alergeny krowie.

3. Opis wyrobu
a. Opis wyrobu i material/substancje stykajace si¢ z tkankami pacjenta
i. Laty s wykonane z workéw osierdziowych pochodzacych od kréw, ktdére zostaty
przygotowane przy uzyciu technologii przetwarzania tkanek LeTEP. Wyroby sa
sterylnymi, wilgotnymi, wstepnie pocigtymi, plaskimi arkuszami bezkomoérkowego
kolagenu w kolorze ztamanej bieli, dostarczanymi w stanie sterylnym w roztworze i
zamknietymi w pojemniku nieprzepuszczajacym powietrza i wilgoci. Laty sa
dostepne w roznych rozmiarach.
b. Informacje o ewentualnych substancjach leczniczych w wyrobie
i. Nd.
c. Opis sposobu, w jaki wyrob osigga zamierzony tryb dzialania
i. Zgodnie z przepisami tata dziata metoda niefarmakologiczna. Osiaga ten cel jako
wyrdb petniacy funkcje bariery fizyczne;j.
d. Opis ewentualnych akcesoriéw
i. Nd.
4. Zagrozenia i ostrzezenia
Nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli pacjent jest przekonany, ze wystepujg u
niego skutki uboczne zwigzane z wyrobem lub jego uzyciem, lub jesli martwig go zagrozenia. Niniejszy
dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli jest ona
konieczna.

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem Nasilenie Wystepowanie RPN
Ponowne zwgzenie tetnicy po zabiegu jej poszerzenia (restenoza) 7 2 14
Zagrazajace zyciu zapalenie blony wyScietajacej komory serca i zastawki 8 2 16
(infekcyjne zapalenie wsierdzia)

Nagromadzenie nadmiaru wapnia (zwapnienie) 8 2 16
Rozpad czerwonych krwinek (hemoliza) 7 2 14
Skrzepy krwi w zytach (zakrzep z zatorami) 7 2 14
Zapalenie 6 1 6
Pogorszenie wiasciwosci (degeneracja) implantow 7 2 14
Powstawanie tkanki wioknistej o znaczeniu klinicznym 8 2 16
Zakazenie 8 2 16
Zakrzep krwi w zyle (zakrzepica) 7 2 14
Przeszczep ulega rozszerzeniu (rozszerzenie) 7 1 7
Zawat serca (zawal mig$nia sercowego) 9 2 18
Krwawienie 8 2 16
Udar 9 1 16
Zgon 10 1 10
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Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiazane z zabiegiem Nasilenie Wystepowanie RPN

Zwezenie struktur kanalikowych (stenoza) 7 4 28

Niedroznos$¢ przeptywu 7 4 28

Serce nie jest w stanie prawidtowo pompowa¢ krwi z powodu zgrubienia 8 2 16

osierdzia (zrosty osierdziowe)

Uszkodzenie $ciany naczynia krwiono$nego prowadzace do wycieku 8 1 8

(powstawanie tetniaka rzekomego)

Rozerwanie faty 10 1 10

» Sposéb kontrolowania potencjalnych zagrozen lub zarzadzania nimi
- Z analiz wynika, ze korzySci przewyzszaja wszelkie zagrozenia szczatkowe oraz ze ryzyko
zostalo zmniejszone w maksymalnym mozliwym stopniu.
o Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane
- Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania wyrobu lub skontaktowac si¢ z lekarzem.
o Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
1. Nowy wyrob jest ciatem obcym i w zwigzku z tym wymaga §cistego monitorowania i uwaznej
obserwacji. Petny powrdt do zdrowia moze potrwaé od 6 do 8 tygodni.
Po wszczepieniu okolica implantu moze by¢ opuchnieta i tkliwa przez okres do tygodnia.
Uwaza¢ na nowe zaczerwienienie lub tkliwosc¢.
Sprawdzi¢, czy w nacigciach nie ma otworu/otworow.
Obserwowac pod katem dre¢twienia, mrowienia lub bolu.
UWAGA: J esli wystapia jakiekolwiek objawy opisane powyzej w punktach 3, 4 Iub 5, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

6. Nie nakluwac taty ani nie manipulowac nig.

7. Jesli tate wszczepiono w nodze, spodziewany jest obrzek konczyny z powodu zwigkszonego
przeptywu krwi. Unosi¢ lub przesuwac koficzyne zgodnie z instrukcjami lekarza.

8. Zaleca sig, aby miejsce zabiegu przykrywac przez pierwszy tydzien w celu ochrony skory i nacigcia.
(Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza).

9. Bandaze lub opatrunki ran nalezy pozostawi¢ na miejscu zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

10. Jesli na nacigciach przylepiono plaster chirurgiczny lub stripy chirurgiczne, nosi¢ luzne ubrania, ktore
nie ocierajg si¢ o nacigcia. Chirurgiczny plaster samoprzylepny lub stripy zwing si¢ i same odpadng
po tygodniu.

11. Mozna wzig¢ prysznic lub zamoczy¢ nacigcia, kiedy pozwoli na to lekarz. Nacig¢ NIE WOLNO
namaczaé, szorowac ani kierowaé na nie bezposrednio strumienia prysznica.

12. NIE WOLNO zamacza¢ w wannie, wannie z hydromasazem ani na basenie. Nalezy ustali¢ z
lekarzem, kiedy mozna powrdci¢ do tych czynnosci.

13. Lekarz poinformuje, jak cz¢sto nalezy zmienia¢ opatrunek rany i kiedy mozna z niego zrezygnowac.
Utrzymywac nacigcia w stanie suchym. Jesli nacigcia biegng do pachwiny, przykry¢ je sucha gaza w
celu ochrony przed wilgocia.

14. Gdy tylko lekarz pozwoli, codziennie przemywac¢ nacigcia wodg z mydtem. Uwaznie sprawdzaé pod
katem ewentualnych zmian. Delikatnie osuszaé.

15. NIE WOLNO naktada¢ na nacigcia zadnych balsamow, kremow ani lekow ziotowych bez
uprzedniego uzgodnienia z lekarzem.

16. W sprawie przyjmowania po operacji lekow na recepte lub dostgpnych bez recepty nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

Wer. A

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

a.

Kliniczne informacje o wyrobie

Plastry nalezg do klasy III i sg dostgpne na rynku amerykanskim; posiadajg oznaczenie CE
i sg dopuszczone do obrotu w Europie od 2013 roku (w przypadku CardioCel) oraz od
2019 roku (w przypadku VascuCel). Laty nie wykorzystuja nowych technologii. Wyroby
tego typu sg stosowane od wielu lat w medycynie, w szczeg6lnosci w chirurgii
kardiologicznej i naczyniowej. Od momentu dopuszczenia do obrotu w Stanach
Zjednoczonych i uzyskania oznaczenia CE nie wprowadzono w wyrobie zadnych
klinicznie istotnych zmian.

Dowody kliniczne stanowigce podstawe do przyznania oznakowania CE

Wyréb po raz pierwszy uzyskal oznaczenie CE w 2013 r. w przypadku CardioCel i w 2019
r. w przypadku VascuCel. Przeprowadzono badania w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i
skutecznos$ci implantow. Wigcej informacji znajduje si¢ w instrukcji stosowania.

Bezpieczenstwo

Obecnie trwaja badania kliniczne dotyczace tego implantu, ktére maja na celu
potwierdzenie jego bezpieczenstwa i skutecznosci przez caty przewidywany okres
eksploatacji wyrobu dzigki proaktywnemu i cigglemu zbieraniu danych.

Mozliwe alternatywy

Rozwazajac zastosowanie alternatywnych metod leczenia, zaleca si¢ kontakt z
pracownikiem stuzby zdrowia, ktéry moze uwzgledni¢ indywidualng sytuacje pacjenta.

Sugerowane szkolenie dla uzytkownikow

Niniejszy wyrob jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw. Biorgc pod uwage
ztozonos$¢ tego zabiegu, to chirurg podejmuje decyzj¢ o wlasciwym zabiegu chirurgicznym
i rodzaju implantu, a takze o terapii przed zabiegiem, w jego trakcie i po jego zakonczeniu.




