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1.0

Rev. A

Identifikacia pomécky a v§eobecné informacie

i) Cislo dokumentu: MS-0102

ii) Obchodné nazvy pomécok: Kardiovaskularna zaplata CardioCel a vaskularna zaplata
VascuCel

iii) Nazov a adresa vyrobcu:

Nazov zakonného LeMaitre Vascular, Inc.

vyrobcu:

Adresa: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803,
USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Zakladny identifikiator pomdcky UDI: CardioCel 0840663 1CardioCelUW; VascuCel
0840663 1VascuCelGM

vi) Kddy poloziek pomdcky, popisy a zakladny identifikator pomdcky UDI

Katalogové Nazov produktu Rozmery
cislo

EC0202 Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel 2x2cm
EC0404 Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel 4x4cm
EC0508 Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel 5x8cm
EC0614 Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel 6x 14 cm
EC0404N Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel 4x4cm
ECO0508N Adaptovana kolagénova vystuz CardioCel S5x8cm
EV0880 Zaplata VascuCel Bioscaffold 0,8 x 8 cm
EV1014 Zaplata VascuCel Bioscaffold 1x14cm
EV2080 Vystuz zaplaty VascuCel 2x8cm

vii) Nomenklatira zdravotnickych pomécok, kod GMND/Popis: 35273 Kéd CND/Popis:
P07020101 K6d EMDN/Popis: 57889

viii) Trieda pomécky
Nazov vyrobcu Klasifikacia MDR Pravidlo
Kardiovaskularna zaplata CardioCel 1T Implantovatel'né 8al8
Cievna zaplata VascuCel 1T Implantovatel'né 8all

ix) Rok, kedy bolo vydané prvé osvedcenie (CE) pokryvajice pomocku.

Nazov pomocky Détum prvotnej ochrannej znamky Urad

CE
Kardiovaskularna zéaplata 13. augusta 2013 MDD
CardioCel 93/42/EHS
Cievna zaplata VascuCel 7. marca 2019
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X) Autorizovany zastupca, ak je to relevantné; nazov a SRN

EU:

Autorizovany zéstupca pre LeMaitre Vascular GmbH Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts Nemecko

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Nazov notifikovanej osoby (notifikovana osoba, ktora bude validovat’ SSCP) a
jedincené identifika¢né Cislo notifikovanej osoby:

BSI Group The Netherlands B.V. Identifikacné ¢islo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandsko

2.0 Urcené pouzitie pomocky

1) Urceny ucel: Zaplata CardioCel je uréena na pouzitie ako zaplata v srdcovych a
cievnych defektoch. Zaplatovy material je trvaly implantat pouzivany na

rekonstrukeiu poskodenych tepien alebo srdcového tkaniva.

Cievna zaplata VascuCel je urcena na pouzitie ako zaplata pri rekonstrukeii

periférnych ciev a pri podopreti linie sutury.
i) Indikacia(e) a ciel'ova populacia(e):
. Kardiovaskularna zaplata CardioCel je ur¢ena na rekonstrukciu srdcovych
a cievnych defektov vratane intrakardialnych defektov, defektov septa,

chlopne a anulu a pri rekonstrukeii velkych ciev.

. Zaplata VascuCel Bioscaffold je uréena na pouzitie ako zaplatovy
material pri liecbe ochoreni karotid pri karotickej endarterektomii,

aneuryzmy pri rekonstrukciach a. femoralis a pri rekonstrukciach ciev pri

reviziach artériovendznych vstupov a pri podopreti linie suttry.

Ciel'ova populacia:

Kardiovaskularna zaplata CardioCel je ur€ena pre pacientov bez ohl'adu na

pohlavie, vek alebo etnicky povod, u ktorych je nutné vykonat’ trvalt implantaciu
s cielom rekonstruovat’ vrodené deformity srdca a iné deformity ¢i defekty srdca
v dosledku poranenia alebo nespravnej funkcie srdca, ak je z klinického hl'adiska
indikovana oprava pomocou zaplatového materialu. Nie st k dispozicii ziadne

udaje o pouziti tejto pomocky u tehotnych Zien.

Cievna zaplata VascuCel je urCena pre pacientov akéhokol'vek pohlavia, veku
alebo etnickej prislusnosti, ktori potrebuju opravu ciev. Nie st k dispozicii Ziadne
udaje o pouziti tejto pomocky u tehotnych zien a deti. Je na zvazeni chirurga, ¢i

ju u tejto populécie pouzije.

1i1))  Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

. Kontraindikované u pacientov so znamou alebo predpokladanou

precitlivenostou na bovinny kolagén a bovinny perikard.

3.0 Opis pomocky
1) Opis pomdcky

Zaplata CardioCel Bioscaffold (obrazok 1) a zaplata VascuCel Bioscaffold (obrazok 2) st vystuze
pripravené z hovidzieho perikardu pomocou technoldgie spracovania tkaniv ADAPT®. Pomocky
su sterilné, sivobiele, vlhké, vopred narezang, ploché listy acelularneho kolagénu, sterilne ulozené

v roztoku propylénglykolu a uzavreté v nadobe nepriepustnej pre vzduch a vlhkost’. Zaplata

CardioCel Bioscaffold a zaplata VascuCel Bioscaffold sa dodavaju v roznych velkostiach. Stitok
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CardioCel Neo sa pouziva na vyrobky s hrubkou 0,25 — 0,40 mm a je k dispozicii v 2 vel’kostiach:
4cmx4cmabscmzx 8 cm (vSetky ploché).

Zaplata CardioCel Bioscaffold a zaplata VascuCel Bioscaffold sa vyrabaju z hovédzieho perikardu,
ktory pochadza vylucne zo stad pochadzajicich z Australie z plemien Bos Taurus vratane plemien
Hereford, Poll Hereford, Angus, Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin a Simmental.
Svetova organizacia pre zdravie zvierat (wWwww.oie.int) povazuje Australiu, v ktorej sa nikdy
nevyskytol pripad prenosnej spongiformnej encefalopatie (TSE) u zvierat, za krajinu so
zanedbateInym rizikom hovidzej spongiformnej encefalopatie (BSE) a scrapie. Zaplata CardioCel
Bioscaffold a zaplata VascuCel Bioscaffold sa skladaju z tkanivového hovédzieho perikardu,
zosietovaného v zriedenom roztoku glutaraldehydu (GA) a oSetreného procesom ADAPT proti
kalcifikacii, ktory preukéazatel'ne zmieriuje kalcifikaciu v $tadiach na malych aj vel'kych
zvieratdch. Do zaplat CardioCel Bioscaffold alebo VascuCel Bioscaffold sa nepridavaju ziadne
lie¢iva. Detoxifikovana a inertna vystuz funguje ako regenera¢na platforma na opravu buniek. S
perikardidlnym tkanivom sa zaobchadza v stlade s normou ISO 22442-2:2020 Zdravotnicke
pomdcky vyuzivajuce zivocisne tkaniva a ich derivaty — ¢ast’ 2 — Kontrola ziskavania, odberu a
manipulacie.

Zaplata CardioCel Bioscaffold je ur€end na trvall implantaciu u pacientov a je indikovana na
liecbu srdcovych a cievnych defektov vratane vnutrosrdcovych defektov, defektov septa, opravy
chlopni a anulov, rekonstrukcie vel’kych ciev a rekonstrukcie periférnych ciev. Zaplata VascuCel
Bioscaffold je ur€ena aj na trvali implantaciu u pacientov a je indikovana na pouzitie ako
zaplatovy material pri oprave vel'kych ciev, rekonstrukcii periférnych ciev. Vyber pomocky zavisi
od velkosti a umiestnenia chirurgického miesta. Zaplata CardioCel Bioscaffold a zaplata VascuCel
Bioscaffold su urcené to, aby sa upravili na pozadovany tvar a implantovali pomocou volnej
sutiry. Pomocky sa daju upravit’ na pozadovany zodpovedajtci tvar a vel'kost.

Obrazok 1: CardioCel a CardioCel Neo Obrazok 2: VascuCel

UM vy

i) Odkaz na predchadzajice generacie alebo variacie: Produkt je overenym produktom
na trhu s dobre zavedenym uréenym pouzitim.

iii)  Predmetnd pomdcka nema Ziadne nové konstrukéné prvky, indikacie, tvrdenia ani
cielové skupiny.
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1v)

v)

Opis akéhokol'vek prislusenstva, ktoré je ur¢ené na pouzitie v kombinacii
s pomockou: s touto pomockou sa nedodava ziadne prislusenstvo.

Opis pripadnych d’alSich pomdcok a vyrobkov, ktoré st uréené na pouzitie
v kombindcii s pomockou: Ziadne iné pomdcky ani produkty nie st ur¢ené na

pouzitie v kombinacii s touto pomdckou.

Rizika a varovania

i)

ii)

Rezidualne rizika a neziaduce ti¢inky

— Hodnotenie rezidualnych rizik sa vykondva v rdmci nasej analyzy FMEA
a postupov riadenia rizik. Dospeli sme k z&veru, ze prinosy prevazuju nad
zostavajucimi rizikami a Ze riziko bolo €o najviac zniZené.

Mozné komplikacie:

NezZiaduce udalosti uvedené v IFU Miera % Zdroj z CER
Krvacanie NR S:l’léasn}'/ stav techniky
Udaje o pomocky
Kalcifikacia 0.44 Neklinické udaje
0,09 -0,35 Stcasny stav techniky
0,14 Udaje o pomécky
Smrt’ 1,2 Stcasny stav techniky
0,2 Udaje o pomdcke
Degeneracia implantatov NR Sﬁéasny stav techniky
Udaje o pomocke
Dilatacia NR S}'léasn)’l stav techniky
Udaje o pomocke
Obstrukcia prietoku NR Sucasny stav techniky
Tvorba klinicky vyznamného vézivového Neklinické udaje
tkaniva NR Stcasny stav techniky
Udaje o pomdcke
Hemolyza NR Sucasny stav techniky
NR Udaje o pomdcke
Infekcia Mensie Mensie
NR Neklinické udaje
0,4 Stcasny stav techniky
0 Udaje o pomdcke
Dospeli Dospeli
NR Neklinické tdaje
0,21 Stcasny stav techniky
3,3 Udaje o pomécky
Infekéna endokarditida 6,6 Udaje o pomdcke
Zapal Neklinické tdaje
NR o :
Stucasny stav techniky
Infarkt myokardu NR Stcasny stav techniky
1,6 Udaje o pomocke
Ruptira zaplaty NR Neklinické tdaje
Perikardialne zrasty NR Stcasny stav techniky
Vznik pseudoaneuryzmy NR Stcasny stav techniky
Restendza 3,1 Udaje o pomdcke
Stenoza 4,3 Stcasny stav techniky
1,5 Udaje 0 pomécke
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Cievna mozgova prihoda 2,4 Stcasny stav techniky
1,6 Udaje o pomdcke
Tromboembolia 0,88 Udaje o pomdcke
Trombodza 1,2 Stcasny stav techniky
0 Udaje o pomdcke

NR = bez hodnotenia

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania
1. Pouzitie pomocky po naruseni sterility moze viest’ k infekcii.
Bezpecnostné opatrenia

1.

SNk WL

iv)

Poskodenie pomdcky pdsobenim chemikalii, mrazu, extrémneho tepla alebo chemickej
sterilizacie pouZzivatel'om nebolo preskiimané. Preto nie je dlhodoby chirurgicky vysledok
po expozicii znamy.

Balenie skladujte pravou stranou oto¢enou nahor.

Vonkajsia Cast’ nadoby nie je sterilna a nesmie sa vlozit’ do sterilného poTla.

Pomdcku nepouzivajte, ak je porusena plomba na uzavere.

Pomoécku nepouzivajte v pripade porusenia indikatora zmrazenia.

Pomocku nepouzivajte, ak su pritomné zndmky poskodenia nadoby alebo tniku z nadoby
alebo pokial sa roztok zda zakaleny, pretoZe mohla byt’ narusena sterilita vyrobku.
Zéplatu nevystavujte ziadnym roztokom, chemikalidm, antibiotikdm, antimykotikam ani
inym liekom s vynimkou skladovacieho roztoku alebo sterilného fyziologického roztoku,
pretoze by mohlo ddjst’ k nevratnému poskodeniu zaplaty, ktoré nie je zrejmé pri vizualnej
kontrole.

Pred operdciou by mali byt potencidlni pacienti alebo ich zastupcovia informovani o
moznych komplikaciach, ktoré mézu byt’ spojené s pouZitim tejto pomdcky.

Ako pri inych chirurgickych zakrokoch je moznou komplikaciou infekcia. Sledujte
znamky rozvoja infekcie u pacienta a zaistite zodpovedajuce terapeutické opatrenia.

Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia pripadnych napravnych
opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN).

Predaj podl’a rokov a regionov:

?;Zgl?frt:n?mﬂ’a 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
Celkovy predaj 1743 7569 11246 7360 8525 36443
Celkovy pocet st'aznosti 6 24 36 40 87 193
Celkova miera st'aznosti 0 0,317 % 0,320 % 0,543 % 1,021 % 0,530 %
EU 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
St'aznosti 0 3 13 3 4 23
Predaj 203 1785 5355 1854 2896 12093
Pomer (staznosti/predaj) 0 0,168 % 0,243 % 0,162 % 0,138 % 0,190 %
USA 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
Staznosti 5 21 15 24 28 93
Predaj 1471 5288 5399 4983 4905 22046
Miera (staznosti/predaj) 0,340 % 0,397 % 0,278 % 0,482 % 0,571 % 0,422 %
APAC 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom
St'aznosti 1 0 8 13 55 77
Predaj 69 496 492 523 724 2304
Pomer (staznosti/predaj) 1,449 % 0,000 % 1,626 % 2,486 % 7,597 % 3,342 %

*Do decembra
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St'aznosti podl’a typu/kategorie st zhrnuté v nasledujicej tabul’ke:

Kategoria st’aznosti 2019 2020 2021 2022 2023 Celkom Miera st’aznosti
Expozicia nizkej teplote 0 1 2 14 51 68 0,187 %
Poskodenie nadoby 5 6 21 14 14 60 0,165 %
Hrubka zaplaty 0 3 1 10 1 15 0,041 %
Stendza 0 0 10 0 2 12 0,033 %
Expozicia vysokej teplote 0 10 0 0 0 10 0,027 %
Vonkajsia skatul’ka poskodena 0 0 1 0 6 7 0,019 %
Problém s balenim (uvol'nena plomba) 0 0 0 0 5 5 0,014 %
Zmrstenie zaplaty 0 4 0 0 0 4 0,011 %
Problém s balenim (zaplata vo veku) 0 0 0 1 2 3 0,008 %
Mokré balenie 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Zdravotné komplikacie 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Ziadne zlyhanie pomédcky 1 0 0 0 0 1 0,003 %
Problém s balenim (chybajica zaplata) 0 0 0 1 0 1 0,003 %
Problémy s oznacenim 0 0 1 0 0 1 0,003 %
Chybny indikator teploty 0 0 0 0 1 1 0,003 %
Chyba pouzivatela 0 0 0 0 1 1 0,003 %

Najcastej$imi kategoriami staznosti pre predmetné pomdcky boli expozicia nizkej teplote
(n = 68), poskodenie nadoby (n = 60) a hriibka zaplaty (n = 15). Celkovo bolo podanych 54
staznosti, ako je podrobne uvedené v tabul’ke.

Napravné a preventivne opatrenia:
Napravné a preventivne opatrenia sa spracuvaju podla definicie v SOP14-001 CAPA.
Pocas vykazovaného obdobia od 1. januara 2019 do 31. decembra 2023 (na zaklade dajov
CER) bola pre predmetné pomocky otvorena 1 CAPA. Tato CAPA bola ukoncena a
uzavreta 29. septembra 2023. V nasledujucej tabul'ke je uvedeny suhrn CAPA otvorenych
pocas sledovaného obdobia.

CAPA ;
Potet/iniciované | Subrn CAPA Stay
2022-030/7. Expozicia nizkej teplote — indikator zmrazenia bol Uzavreté, 29.
oktober 2022 vystaveny teplote 0 C alebo nizsej. SOP bol septembra 2023

aktualizovany a bol pridany §titok s poznamkou
,,Nezmrazovat™.

Bezpecnostné napravné opatrenia:
V sledovanom obdobi od 1. januara 2018 do 31. decembra 2023 (na zaklade
udajov CER) bolo spolo¢nost’ou LeMaitre odoslanych 0 oznameni o
opatreniach pre rad zaplat CardioCel a VascuCel.

5.0 Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh

(PMCF)

1) Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky, ak je to
relevantné: nie je relevantné

i) Suhrn klinickych udajov z vykonanych vyskumov pomécky pred ozna¢enim CE
, ak je to relevantné
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Pred pripravou CER sa na pomocke CardioCeli vykonali tieto klinické sktiSania. Tieto
klinické skusania boli identifikované bud’ prostrednictvom vyhladavania v databazach
klinickych skusani, alebo ich poskytol vyrobca; klinické skuSania, o ktorych sa hovori v
tejto Casti, sa nemusia nevyhnutne prekryvat’ s tymi, ktoré sa nachadzaji v literatiare. Ak
sa vSak zisti prekryvanie skupin pacientov, vynaklad4 sa usilie na to, aby sa zabranilo
duplicite udajov. Tento subor udajov bol postideny z hl'adiska relevantnosti podla MDCG
2020-6 a d’alej sa uvadza prehl’ad tychto tidajov, ktoré sa povazuju za relevantné pre toto
klinické hodnotenie.

1. Féaza Il stadie na preukazanie bezpec¢nosti, i¢innosti a klinickej vykonnosti pomocky
CardioCel u pediatrickych pacientov s vrodenymi srdcovymi anomaliami (2013)
Poznamka: Tato Stadia, ktora uverejnil Neethling W. a kol. v roku 2013, ma rovnakua
pociato¢nu skupinu 30 pacientov ako Stidia Neethling W. a kol. 2020. V oboch
Stidiach sa uvadzali analyzy vysledkov tej istej pociatoCnej skupiny pacientov, ktori
boli lie¢eni pomdckou CardioCel. V prvej analyze tdajov sa uvadzali okamzité a
kratkodobé vysledky (do 12 mesiacov sledovania) a v druhej analyze sa uvadzali
strednodobé a dlhodobé vysledky az do 10 rokov sledovania.

Ciel’ (ciele): Zhodnotit’ bezpecnost’, t¢innost” a klinickl vykonnost’ pomdcky CardioCel

pri korekcii vrodenych srdcovych anomalii u detskych pacientov. Dévodom tejto Studie

bolo posudit’ uc¢innost’ pomodcky CardioCel proti kalcifikacii pocas klinického skusania

fazy 11.

Vykonnost’ pomocky sa posudzovala na zdklade dokumentacie:

e skora (< 30 dni) umrtnost’,

e cCasovo zavisly vyskyt komplikacii suvisiacich s pomockou (t. j. zlyhanie
pomocky, tromboembolizmus, presakovanie Struktiry, infekcie, reoperacia
stivisiaca s pomdckou a jej vymena); a

e hemodynamicky vykon pomdcky (echokardiografia). Sekundarnym ciel'om bolo

vyhodnotit’ vlastnosti dizajnu, ako st:
* manipula¢né vlastnosti,
+ tvarové a vel'kostné charakteristiky a
* komplikacie s implantatom.

Metodika:

Tridsat’ detskych pacientov v jednom centre v Juznej Afrike podstupilo zavedenie
pomdcky CardioCel na korekciu vrodenych srdcovych defektov. Boli vybrani pacienti s
anatomiou a symptomami, ktoré boli dostato¢né na to, aby sa pomdcka CardioCel pouzila
ako bioproteticka nahrada pocas chirurgickych opravnych zakrokov pri otvorenej operacii
srdca. Konkrétne iSlo o ASD, VSD, defekt atrioventrikularneho septa (AVSD), zvicsenie
korena aorty a rekonsStrukciu RVOT. Vcasné nésledné postupy zahiiiali zber idajov pred a
po operacii. Poopera¢né hodnotenie sa uskutocnilo prostrednictvom echokardiografu 6 a
12 mesiacov po operacii a magnetickej rezonancie (MR) u 10 ndhodne vybranych
pacientov po 12 mesiacoch. V rozsirenej Studii boli k dispozicii d’alSie udaje o sledovani
az do 36 mesiacov, ktoré sa tykali diagndz, funkénej triedy a Specifickych postupov.

Vysledky:

Prva implantacia sa uskutocnila 29. aprila 2008 a posledna 1. septembra 2009. Celkovo
pat’ (17 %) pacientov zomrelo z ddvodov nesuvisiacich so Stepom; jeden (3,3 %) pacient
bol tplne strateny zo sledovania; a jeden d’alsi pacient sa dostavil na kontrolu po Siestich
mesiacoch, ale nésledne sa nedostavil na kontrolu po 12 mesiacoch. Z dvoch (6,6 %)
pacientov stratenych zo sledovania boli ako dévody nedostatocného sledovania uvedené
prestahovanie do inej oblasti a tazkosti s cestovanim. Dalsie podrobnosti o sledovani st
uvedené v tabul’ke 9 nizsie.
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Doslo k piatim umrtiam: dvaja pacienti zomreli po¢as prvych 30 dni po operacii (v€asna
umrtnost): Jeden pacient, u ktorého bol diagnostikovany hypoplasticky oblik aorty,
koarktacia a transpozicia velkych tepien, zomrel 3 dni po operacii v dosledku syndrému
akutnej respiracnej tiesne v dosledku poskodenia pluc v stvislosti s transfiziou. Druhy
pacient zomrel v désledku pl'icnej hypertenznej krizy po korekcii truncus arteriosus.
Traja pacienti zomreli > 3 mesiace po operacii (neskora mortalita): 1 pacient (vo veku 3
mesiacov) zomrel na bilateralny chylotorax a sepsu. Druhy pacient (vo veku 18 mesiacov)
ochorel na komunitne ziskani pneumoéniu a zomrel na sepsu a nizku plicnu perfuziu.
Treti pacient (vo veku 5 rokov) zomrel 3 mesiace po operacii v komunitnej nemocnici na
zastavu srdca. Z 5 umrti pacientov sa pri echokardiografickom hodnoteni zistil rezidualne
presakovanie u jedného pacienta pri 6 a 12-mesa¢nom sledovani.

Tieto udalosti sa povazovali za nesuvisiace so Stepom.

Vysledky echokardiografickych vysetreni ukazali anatomicky neporusené a
hemodynamicky stabilné opravy bez viditeI'nej kalcifikacie zaplaty. Na magnetickej
rezonancii 10 pacientov ndhodne vybranych na hodnotenie neboli pozorované ziadne
znamky kalcifikacie. Neboli zistené ziadne dokazy o kalcifikacii pomocky, infekcii alebo
tromboembolickych prihodach. Aj ked’ sa vlastnosti pomocky vratane manipulacie, tvaru,
vel’kosti a periopera¢nych komplikacii hodnotili subjektivne, vo vécsine pripadov boli
prijatelné. U pacientov s vrodenymi srdcovymi chybami, ktori boli sledovani 12
mesiacov, preukazala pomdcka CardioCel trvala G¢innost’ a priaznivé hemodynamické
vlastnosti. Nebola pozorovana ziadna morbidita alebo mortalita spojena so Stepom.
Devitnast pacientov bolo hodnotenych po 18 mesiacoch, 12 pacientov po 24 mesiacoch a
Sest’ pacientov po 36 mesiacoch sledovania. U vSetkych pacientov sa nevyskytli
komplikécie alebo neziaduce udalosti stivisiace so zaplatou.

Echokardiografické vysledky ukdzali neporusent hemodynamiku bez dokazov viditelnej
kalcifikacie zaplaty CardioCel pri hodnoteni po 18, 24 a 36 mesiacoch.

TABULKA 9 DIAGNOZA, FUNKCNE TRIEDY NYHA A CHIRURGICKE POSTUPY

Diagnéza N (%)
Oprava defektu komorového septa 13 (43)
(VSD)

Defekt atrioventrikularneho septa 3 (10)
(AVSD)

Atrialny defekt septa (ASD) 1(3)
Vytokovy trakt pravej komory 2(7)
(RVOT)

Iné 2(7)
ASD A VSD 1(3)
VSD A RVOT 4 (13)
ASD, VSD A RVOT 1(3)
VSD ainé 3 (10)
Funkéna trieda NYHA N (%)
Trieda I 20 (67)
Trieda II 7 (23)
Trieda IIT 2(7)
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Trieda IV 1(3)
Primarny chirurgicky zakrok N (%)
Oprava defektu komorového septa 14 (47)
(VSD)

Defekt atrioventrikularneho septa 3(10)
(AVSD)

Atrialny defekt septa (ASD) 1(3)

ASD a VSD 2(7

VSD a RVOT 6 (20)
VSD a iné 2(7
Cievna zaplata 1(3)

Iné 1(3)
Sledovanie N (%)
Celkovy pocet implantatov 30

Strata pacientov v dosledku umrtnosti 5
nesuvisiacej so Stepom

Sledovanie po 6 mesiacoch 21/25 (84)
Sledovanie po 12 mesiacoch 18/25 (72)
Sledovanie > 12 mesiacov 14/25 (56)

Zaver:

U pacientov s vrodenymi srdcovymi ochoreniami, ktori boli sledovani 12 mesiacov,
preukézala pomdcka CardioCel bezpecnost’, trvala ti¢innost’ a priaznivé hemodynamické
vlastnosti. Pocas §tidie doslo k piatim tumrtiam, Ziadne z nich vSak nestviselo s
poméckou. V predizenej $tudii do 84 mesiacov nebola pozorovana Ziadna morbidita alebo
mortalita stivisiaca so Stepom, neboli hldsené Ziadne neziaduce udalosti stivisiace so
Stepom.

Stabiln¢ hemodynamické udaje sa ziskali u vSetkych pacientov pri 12-mesacnom
kontrolnom echokardiografickom vySetreni, okrem toho sa 19 pacientov (76 % populdcie,
ktora prezila operaciu) sledovalo 18 az 36 mesiacov, pricom neboli hlasené ziadne
neziaduce udalosti, pomdcka CardioCel preukazala priaznivé vysledky bezpecnosti.

Diskusia:

Tato $tudia poskytuje dokazy, ze CardioCel mozno pouzit’ ako zaplatu na opravu
viacerych typov vrodenych srdcovych anomalii u deti vratane ASD, VSD, AVSD, ako aj
pri rekonstrukcii vytokového traktu pravej komory (RVOT), oprave aortalneho obluka,
oprave truncus arteriosus a zvac¢Seni korena aorty. Tato Studia ma vSak urc¢ité obmedzenia
vo svojom dizajne, ide o nerandomizovanu stadiu v jednom centre s malym poctom
pacientov a bez kontrolnej skupiny.

Pomdcka vsak pocas stidie neustale preukazovala ziaduce vlastnosti vratane hrubky,
pruznosti a elasticity. Vysledky vykonnosti a bezpecnosti boli lepsie pri opravach
defektov septa v porovnani s komplikovanejs$imi indikaciami. Zlozitost’ chirurgicke;j
opravy bola hodnotena pomocou Aristotelovho skére komplexnosti. Pat’ pacientov, ktori
zomreli, malo vyznamne vys$ie skore ako ti, ktori prezili [priemer = 12,40 (1,70) u
zosnulych pacientov, 7,02 (2,41) u prezivsich pacientov; hodnota P < 0,0001 z t-testu].
Fisherov test ukazal, Ze pacienti s chirurgickymi zdkrokmi s vysokou komplexnostou
mali vyznamne niz§iu mieru prezivania ako pacienti so zakrokmi s nizkou
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komplexnostou (hodnota P = 0,0055; 58 % prezivanie v skupine s vysokou
komplexnostou a 100 % prezivanie v skupine s nizkou komplexnost'ou). Pocas
zostavajuceho sledovania Stidie neboli hlasené Ziadne d’alSie timrtia, ako je uvedené v
suhrne Studie strednodobého az dlhodobého sledovania nizsie.

Nebola pozorovand ziadna klinicky vyznamna kalcifikacia a nebola zaznamenana ziadna
morbidita spojena s transplantatom ani mortalita. Celkovo tato stadia preukazala slubné
vysledky opravy defektov septa pomocou pomdcky CardioCelu u indikovanych
pacientov, ktori by mali obmedzené alternativne moznosti lieCby.

iii)  Sdhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné:

Vyhladavanie literatiry bolo vykonané 17.01.2024 podla stratégie uvedenej v protokole
vyhladavania literatiry a bolo zamerané na identifikaciu publikécii o produktoch z tkaniv LeTEP.
Starostlivy skrining a nasledné posudenie a analyzu tdajov vykonali kvalifikovani odbornici. Na
zéklade obmedzeni a kritérii vyhl'adavania uvedenych v protokole o prehlade literatiry bolo
identifikovanych celkovo 97 odkazov. Po automatickom odstraneni duplikatov bolo na dalSie
posudenie identifikovanych 33 odkazov. Z nich bolo 18 vyluc¢enych. 12 bolo sposobenych typom
clanku. 3 boli spravy o jednotlivych pripadoch, klinické Stidie. 2 boli vylucené z dovodu
vykazovania zdruzenych udajov. Napokon, v 1 pripade neboli uvedené udaje o bezpec¢nosti alebo
vykone zariadenia. Po manualnom pridani jedného odkazu bolo celkovo 16 odkazov vyhodnotenych
ako relevantnych pre literaturu o pomdckach a zahrnutych do CER.

Nasledujuca tabul’ka poskytuje podrobny prehPad Kklinickych dokazov o tkanivovych vyrobkoch
LeTEP

##
lTOUth? Cislo s1'1b_.|e.kt(3v Vysledky ¢ = Cas
literatira g p RS suvisiacich « Vysledky Zavery
. - Studie/prvy Postup/etiologia . bezpeénos : sledova
(Uroven s CardioC . vykonu autorov .
A autor/rok - ti nia
dékazov) el/pocet
zaplat/ vek
Infekcia z
dovodu CardioCel mé
Zé‘lfl lle}ty: , dobru zivotnost’,
nehlasene ked’ sa pouziva na
(nie je opravu vrodenych
relevantné) srdcovych
: : defektov. V
Uzaver VSD a ?:2;;?;9 systémovej a
ASD: 183 zaplat n=1 ' plcne;j cirkulacii
(36 %) Oprava u novorodencov,
AVSD: (7,6 %) Kalcifikaci Miera dojéiat a starSich
Rekonstrukcia PA: 377' a zéplaty: reintervencie: deti sa sprava
103 (20,5 %) pacientov/ n=0 14 porovnatelne.
rekonstrukcia 501 zaplat implantatov
RVOT: 74 CardioCel Stiahnutie 2.8 %) si Nebol zisteny  |Median:
(14.8%) Novoroden zéplaty: vyziadalo 18 vyznamny rozdiel |31
#1 Bell D. a . . Asend i i miere bez i
v ol 2019 Aortalna ci: 62 ne‘llle-lsene reintervencii v miere be mesiacov,
[79'] chlopna/korene/ob (12.4%) (nie je (3,6 %) nutnosti rozsah 1
lok: (104 %) Dojéata: relevantné) Umrtnost: 11 reintervencie az 60
Oprava  chlopni 285 (56,9 B umrti (2,9 %), medzi mesiacov
(aortalnej, %) Pocet pricom jeden novorodencami,
mitralnej, >1 rok:154 mm’"“ ) pripad suvisel dojcatami a
trikuspidalnej): 30 (30,7 %) nehlasené s pomdckou star§imi det'mi.
(6%) (nie je CardioCel . i
Intraatridlna relevantné) Nebol zisteny
prepazka: 18 (3,6 ZI,adny stgtlstlclfy
%) Tromboem vyznamny rozdiel
bolia: v ucinnosti
Tromboza pomdcky
n=1 CardioCel v
. pl'icnom obehu v
Amputacia porovnani so
: nehlasené systémovym
(nie je obehom.
relevantné)
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##
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky . = Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
. " Stadie/prvy Postup/etiologia 3 bezpec¢nos g sledova
(Uroven autor/rok s CardioC " vykonu autorov nia
dokazov) el/pocet
zaplat/ vek
Po 24
mesiacoch a
po skonceni
sledovania
zostava
vykonnost’
pomocky
CardioCel
prijatel'na s
dobrym
hemodynamic
kym
vykonom.
Infekcia z Pochka Sledovani
, dovodu Céirvd ioCel sa e bolo na
VSD: 69 zéplat (35 . L moze
0 zaplaty: n=0 o 98,5 %
%) pouzivat’ vo Kompletn
PlGcna artéria: 34 vsetkych . .
9 (1743 %) Dehiscenci vekovych ; pricom
ASD: 18 zaplat a zaplaty: skupinach a v Pac‘e“.t?
9.2 %) nehlasené Miera Sirokom s stratili
Transanularne (nie je reintervencie: spektre zlo 4 .
zéplaty: 15 zaplat relevantné) \Y 12 vrodenych sie (;vam
(7,69 %) pripadoch  si abnormalit 2\17rét(ili ;i
AVSD: 11 zaplat Kalcifikaci reintervenciu systémového Polvnézi
alcifikaci o o olynézie
(5,6 %) . . vyziadalo a pl'icneho
, ] a zaplaty: | a 1 do
Aortalny  obluk: n=0 osem obehu. Ma Afriky)
Vnutrokomorové pacientov prijatel'né Dolo k 6
prepazky: 8 (4,1 135/195 (n=135 59 hemodynamic it
%) Konduit zaplat Stiahnutie %). U 6 z ké vlastnosti. u;n6 1a$
plicnej tepny: 6 CardioCel zaplaty: tychto Zda sa, ze je (1’ . do)’
#2 Bell D. et (3,0 %) Placny Novorodenci: nehlasené pacientov bola odolna voci ale zia .nﬁ
v al. 2019 cip: 5 (2,56 %) 19 (13,6 %) (nie je implantacia infekcii a - e
[80] Prechodné MPA: 4 Dojéata: 77 relevantné) pomécky nezistili sme priamo
2,0 %) (55 %) CardioCel Ziadne nestivisel
Oprava > 1 rok: 44 Podet hlavnou echokardiogr Ooméckos
systémovych Zil: 3 9314 %) N indikéciou pre afické ani P
(1,53 %) mrtv}c. i intervenciu. radiologické v
nehlasené N CardioCe
Oprava (nie je g dokazy 1. Median
aortopulmonélneh , Umrtnost: kalcifikacie o
o okna: 3 (1,53 %) relevantn) Ziadne Gmrtie po 24 rvama
Oprava priamo mesiacoch a Ze ovanL
supravalvularnej Tromboem nesuviselo s neskor. $nvch
stenézy: 3 (1,53 bélia: pomdckou f‘z’?“yc
%) Trombdza CardioCel. Rei . .
Intraatrialna n=1 eintervencie pacientov
£ 5len- boli vyvolané bol 39
prepdzka: 2 (1,0 sten6zou mesiacov
0,
%) Amputaci kunda (rozsah
Ostamné: 3 (1,53 putacia sekuncarnou
%) :n.eh.lasene tvorbouv ) 27—5.4
(nie je granulaéného mesiacov
relevantné) tkaniva. ).
Podl'a nasich
celkovych
skusenosti za
poslednych 5
rokov tvorba
hrubsieho
granula¢ného
tkaniva na
drsnejSom
povrchu
zaplat
nesposobila
ziadne d’alSie
vyznamné
hemodynamic
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##
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky . = Cas
literatira Stadie/prvy Postup/etiologia sivisiacich bezpecnos Vysledky Zavery sledova
(Uroven autor/rok s CardioC " vykonu autorov nia
dokazov) el/pocet
zaplat/ vek
ké ziizenie
nad rdmec
toho, ¢o bolo
opisané v
tejto studii. Je
mozné, ze
tvorba
granula¢ného
tkaniva
¢asom ustapi.
Pomoécka
CardioCel ma
porovnatel'ntt
ucinnost’ v
systémovej a
pltcnej
cirkulacii.
Infekcia z
dovodu
zaplaty:
nehlasené
(nie je )
relevantné) Nasa skupina
bola mala a
] ) heterogénna s
Dehiscenci pacientmi s
a zéprlaty:' vrodenymi
nehlasené abnormalnym
(nie je ) i aortalnymi
relevantné) chlopfiami,
ktori dostali
Oprava aortalnej Kalcifikaci AVR's
chlopne (vymena a zaplaty: r(?zéirenim
alebo  rozsirenie nehldsené Clpov.
chlopne) (nie je
Pitnast’ pacientov B relevantné) ' Na zéklade
malo N=40 Miera nasich
#3 predchéadzajucu Stiahnutie reintervencie: skiisenosti by Median
Nordmeyer operaciu aortalnej i . n=8 (20 %) sledovania:
v rat Mediin zéplaty: sa mal
S.etal. 2018 chlopne a dalsich veku: 9 nehlasend ) dekelularizov 22 (6-42)
81 14 pacientov _ L Umrtnost: n = 1 7 adai mesiacov.
. (1,7 - 34) (nie je . any hovidzi
podstul?llo 3 rokov relevantné) (2.5%) perikardialny
predchadzajicu material
transkatétrova zéplaty
bal(')rr;ikovﬁ Poée't pouzivat
aortalnu mftvic: opatrne na
valvuloplastiku. ne.hle.isené adely
(nie je rekonstrukcie
relevantné) cipov
aortalnej
Tromboem chl(?pne u
bolia: pacientov s
nehlasené Vrodernqu
(nie je pato}oglpu
relevantné) aortalnej
chlopne.
Amputacia
: nehlasené
(nie je
relevantné)
Aortalny korety/sinus: | 752 . . Miera Pomocka L.
44 Patukal CardioCel (n = 46) | pacientov Ir}fekma zdovodu reintervencie: CardioCel sa lv\/Iedlan
1 atukale CardioCel Neo (n=7) | (n=1184 zaplaty: (01 =0) | 7 1097 zaplat R casu
et al. 2023 o - . . moéze pouzit sledovani
Rozsirenie aortilnej zaplat) n = s a bol 2.1
chlopne: CardioCel 752 (1184 kompletnymi na opravu ’
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##
ITOUth? Cislo SI}b!e‘kt(?v Vysledky . = Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
. " Stadie/prvy Postup/etiologia 3 bezpec¢nos g sledova
(Uroven s CardioC . vykonu autorov A
A autor/rok ti nia
dokazov) el/pocet
zaplat/ vek
(n = 33) CardioCel zaplat). Z Dehiscenci udajmi o réznych roka (IQR
Neo (n=27) celkového a zaplaty: sledovani vrodenych 0,6 —4,6)
Vymena aortélnej poctu n :'1‘ U pqutﬁpilo ' srdcovych
chlopne a cipovej zaplat bola pacienta sa reintervenciu defektov. V
chlopne: CardioCel pomdcka po operacii n=67 (6,1 %) . d
(n = 5) CardioCel CardioCel objavila Umrtnost:n=1. nasej .stu 1sa
Neo (n =5) implantova hlbokéa Suvisela s u pacientov,
Aortélna chloptia — iné: | ndn=957 infekcia poméckou ktori dostali
CardioCel (n = 12) | (81 %), sterna, CardioCel. Step
CardioCel Neo (n = 3) CardioCel ktora CardioCel,
Zvéi(?‘éenie obluka: Neon= vied_la k ) vyskytlo viac
CardioCel (n = 40) 142 (12 %) dehiscencii . .,
. . remtervencil
CardioCel Neo (n a zaplaty . ?
= 3) CardioCel 3D CardioCel CardioCel ked'sa Step
(m=73) 3Dn=285 zaplaty pri CardioCel
Ascendentna (7 %). pravostran pouzil na
aorta:  CardioCel nej rozsirenie
(n=39) CardioCel Medidn \r/en't'rlkulot plicnych
Neo (n = 4) . omii, ale tepien u
CardioCel 3D (n = veku pri z0 zaplaty
7) implantacii CardioCel novorodenco
ASD:  CardioCel bol 12 sa Vv anaopravu
(n = 56) CardioCel mesiacov nepodarilo aortalnej
Neo (n=6) [medzikvar izolovat’ chlopne v
ZvicSenie tilové ziadneho porovnani s
predsieni — LA: L povodcu. inymi
CardioCel (n = 4) rozpatie restami
CardioCel Neo (n (IQR) 3,6 — P estamt.
-2 84] Kalcifikacia
Zvacsenie zéplaty: n =2
L . (0,18 %). Po
predsieni - RA: ‘ednom n
CardioCel (n = 4) jednom na
CardioCel Neo (n opravu.
-1 aolrta'lnejl a
AVSD - oprava mitrélnej
. . A chlopne
jednou  zéplatou:
CardioCel (n=11)
AVSD-2  oprava Stiahnutie
zaplaty-ASD zaplaty:
komponent: nehlasené
CardioCel (n = 14) (nie je
CardioCel Neo (n relevantné)
=1)
AVSD-2
. oprava Pocet
zaplat - P
komponent VSD: mr}tlxll}c. ,
CardioCel (n = 10) nehlasene
CardioCel Neo (n (nie je ,
=1 relevantné)
Vetva plicnej
tepny: CardioCel Tromboem
(n = 131) bolia: n =
CardioCel Neo (n 2 (0,18 %).
= 21) CardioCel Jeden po
3D (n=2) augmentac
Medzipredsienova ii obluka a
prepazka: jeden
CardioCel (n =24) pouzity na
Hlavna plicna opravu
artéria — plicnej
augmentacia: chlopne
CardioCel (n = 86)
CardioCel (n = 8) L.
Pahyf  hlavnej Amputécia
plicnej tepny s ) qeh}asene
transekciou: (nlle_]e 3
CardioCel (n = 14) relevantné)
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##
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky p 7 Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
(Oroveit Stidie/prvy Postup/etiolégia s CardioC bezpecnos vykonu . sledova
dékazov) autor/rok el/potet ti Y nia
zaplat/ vek

Mitralna chlopna-
AML: CardioCel
(n = 8) CardioCel
Neo (n=4)
Mitralna chlopia -
ostatné: CardioCel
(n = 7) CardioCel
Neo (n=1)
Mitralna chlopna-
PML: CardioCel
(n=11) CardioCel
Neo (n=6)
Ostatné:
CardioCel (n = 57)
CardioCel Neo (n
=7) CardioCel 3D
(n=2)

Plicna chlopna —
monokuspidalna:
CardioCel (n=7)
Oprava  plucnej
chlopne:
CardioCel (n = 10)
CardioCel Neo (n
=1)

Plicne zily:
CardioCel (n = 4)
CardioCel Neo (n
=1)

Kryt konduitu
RVOT -RV - PA:
CardioCel (n =27)
CardioCel Neo (n
=3)

Zaplata na
augmentaciu
RVOT: CardioCel
(n =35) CardioCel
Neo (n=4)
Systémové zily —
IVC: CardioCel (n
= 5) CardioCel
Neo (n=1)
Systémové zily —
SVC: CardioCel (n
= 4) CardioCel
Neo (n=1)
Transanularna
zaplata: CardioCel
(n = 68) CardioCel
Neo (n=7)
Augmentacia
trikuspidalne;j
chlopne a cipovitej
chlopne:
CardioCel (n = 1)
CardioCel Neo (n
=4)

Trikuspidalna
chlopna — iné:
CardioCel (n =15)
Ventrikulotomia:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel
(n = 160)
CardioCel Neo (n
= 13) CardioCel
3D(n=1)
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##
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky . = Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
. " Stadie/prvy Postup/etiologia 3 bezpec¢nos g sledova
(Uroven s CardioC . vykonu autorov A
A autor/rok ti nia
dokazov) el/pocet
zaplat/ vek
Infekcia z
dovodu zaplaty:
(n=0)
Dehiscenci
a zaplaty: Echokard
nehlasené iografické
(nie je Tato $tadia hodnoteni
relevantné) dokazuje e po 6 a
M 5 12
bezpecénost a mesiacoc
ASD: n =1 (3 %) Kalcifikaci Miera uginnost tejto h a nilez
VSD: n = 14 (47 %) a zaplaty: reintervencie: vytvorenej MRI u 1%
AVSD: n =3 (10 %) n=0 n=0 (30 dni o ;
- oY hoviadzej nahodne
RVOT: n =2 (7 %) Ppo operacii) . [ brany
ASD a VSD: n = 1 ) _ perikardialnej vybranyc
#5 (3 %) VSD a RVOT: i;lal}:tlu‘ne Unrtnost zaplgty ako hacientoV
v Neethling et n=4 (13 %) ASD, | CardioCel: nerl)llés}én ‘ Celkovo n = kardiovaskula po B
& VSDaRVOT:n=1 | N=30 e 5,n=2do 30 tnej nahrady PO
al. 2013 (nie je L N T¥aqlL mesiacoc
3 %) A dni. Vsetkych na
Gi ol relevantné) 5 bol h.
ievna B zaplata - olo chirurgickua Echokard
(aorta): n=2 (7 %) oznacenych . .
L . opravu iografické
VSD a koarktacia: Pocet ako ednoduchich Gidaie boli
n=2(7%) mftvic: nesiivisiace so Je nov 'ucw}r/c " J
nehlasené Stepom aj zlozitejsich disoozicii
(nie je vrodenych 1spozicit
. ’ po 18-36
relevantné) srdcovych .
; mesiacoc
Chyb. h u 19
Tromboembolia pacientov
n=0
Amputacia
: nehlasené
(nie je
relevantné)
Perikardialna
Infekcia z vystuz
dovodu ADAPT® z
zéplaty: n hovidzieho
=0 tkaniva
preukazala
ASD:n =1 (3 %) Dehiscenci vynikajicu
VSD: n = 14 (47 a zaglaty: strednodobu
0, n-= ~ .
:\)/SD -3 (10 ) az dlhodobt Median
%) :n=3( CardioCel: vykonnost’ 72 roka
° N=30(34 Kalcifikaci i 3 -
RVOT: n=2(7%) Zéplat) 2 ziplaty: M}era . (azdo 10. 25 %
ASDaVSD:n=1 n=0 : reintervencie: rokov) pri 3,6 rol;a,
¢ 6 @3 %) n=0 pouziti ako 752 o
11 Neethling et VSD a RVOT: n= Medidn . .. vystuz na %, k5
al. 2020 4 13 %) veku bol Stiahnutie [jmrtnost. N opravu ro a?’ S
ASD, VSD a 18 zaplaty: V = 2: ' Obe dentch maximaln
; : nestivisia  so vrodenyc ou dobou
RVOT:n=1(3 %) mesiacov pripade N deovich .
Cicvna Zaplata (17 dni — implantéto Stepom srdcovyc sledovani
(aorta): n=2 (7 %) 13,3 roka) v neboli defektov u a « 10
VSD a koarktécia: zistené deti. roxov
n=2(7%) ziadne Trvanlivost,
Strukturdln acelularita,
© blé biostabilita a
problemy, nekalcifika¢n
ako ) .
napriklad y potencial
zhrubnutie CardioCelu®
povrchu z nej robia
vel'mi
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##
Pouita it subjektov Vysledky : ) Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
G Stadie/prvy Postup/etiolégia s CardioC bezpecnos vykonu oy sledova
dokazov) autor/rok el/podet ti nfa
zaplat/ vek
alebo atraktivne
netesnosti. tkanivo pre
opravy
Pocet vrodenych
miftvic: defektov.
nehlasené
(nie je
relevantné)
Tromboembo
liain=0
Amputacia
: nehlasené
(nie je

relevantné)

Nase 2-ro¢né
skusenosti
preukazali, ze
chirurgovia
pocas
zakroku
dobre
manipulovali

Infekcia z
dovodu

VSD: 54 (53 %) zaplaty: (n = 0)

ASD: 3 (3 %) s
AVSD: 6 (6 %) implantacny
Rozsirenie  ciev: Dehiscenci m materialom
24 (23,7 %) a zaplaty: a nevyskytli
pacientov nehlasené sa Ziadne
(vzostupna aorta, n (nie je infekcie.
= 4; aortalny relevantné)
oblik, Nt Zaplata sa
tepma > jlg’; dena ) Kalcifikaci dobre
RVOT: 16 (158 lz) a?clett a zaplaty: spravala v
s pla n=0 oblastiach s
%) (zvécsenie nebol nizkym
infundibula nahlaseny tlakom
zaplatou, n = 11 a Stiahnutie e
transanularna oo zaplaty: Miera prlcotm' | Median
¢. 7 Pavy zéplata, n=5), Vetei nehldsené reintervencie: gizi};zara a doby
v C' ctal Rekonstrukcia paC}e.rlti ) (nie je n=15 (4,9 %) stendzy 7 §ledovan
2(')1 3 [éZ] chlopni u 10 (9,9 boli lAlecem relevantné) ) dovodu ia  bol
%) pacientov pomdckou Umrtnost: n =4 ot g 212 dni
(rozsirenie CardioCel ) (3.9 %) kalcifikdcie (4-1726)
aortalneho Po;e‘t ;l§bo hrit?kg.
i | ey | T P ke
monokuspidalnej L <
chlopne, n = 4; 2151(3163(;1)22 (n]leje . viak i
Ozakiho zakrok, n mesia’cov relevantné) :ﬁzl;:mena i
= 2 plasika (3 dni - 18 Zlyhanie
mitralnej chlopne, rokov) Tromboem §thuV
) bolia: dosledku
a trikuspidalna nehlasené obrovskei
plastika, n = 1) (nie je renkocin ni
Venodzna relevantné)

intime artérie,

anastomoza v 1 .
ktora nebola

pripade (1 %)

(Senningov Amputécia pryi tomto type
zékrok). : nehlasené zéplaty
(nie je doteraz
relevantné) zaznamenana.

Nase zistenia
preukazuju,
Ze po
zvacseni
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Pouzita
literatura
(Uroveii
dokazov)

Cislo
Stadie/prvy
autor/rok

Postup/etiolégia

#Hi
subjektov
suvisiacich
s CardioC
el/pocet
zaplat/ vek

Vysledky
bezpecénos
ti

Vysledky
vykonu

Zavery
autorov

Cas
sledova
nia

aortalneho
obluka sa
zaplata u deti
stava
prevazne
stenotickou,
¢o je podl'a
nasho nazoru
dosledkom
nesuladu
medzi
elasticitou
nativnej aorty
a zaplaty
CardioCel pri
systémovom
tlaku.

Prietok krvi
vytvara
strihové
napitie na
stenu aorty a
moze
spdsobit’ tuto
reakciu
hypertrofie
intimy, ktora
vedie k
zavaznej
aortalnej
stendze.

Nase
skasenosti
ukazujua, ze
zaplata je
dobre
tolerovana v
polohe septa,
chlopni a
plicnej
tepny. U deti
v aortalnej
polohe sme
vsak
zaznamenali
zlyhanie
Stepu.

v

C. 8 Chivers S.
C. et al. 2019
[49]

Rekonstrukcia
aortalnej chlopne
(Ozakiho zakrok)
Predchadzajuice
intervencie:  5/6
(60 %)

5 Vsetky
pouzité
zaplaty
CardioCel/

17,6 roka

(rozmedzie:

11-29
rokov)

Infekcia z
dovodu
zaplaty:
nehlasené
(nie je
relevantné)

Dehiscenci
a zaplaty:
nehlasené
(nie je
relevantné)

Miera
reintervencie:
n=2

Umrtnost: n = 0

Nase
skusenosti
preukazuj,
ze k Ozakiho
zakroku s
pomockou
CardioCelo u
detskych a
mladych
dospelych
pacientov
treba
pristupovat’
opatrne. Na
zistenie
dlhodobého
uspechu u
deti je

Priemerna
doba
sledovani
a: 29,6
mesiaca
(rozsah:
22-36
mesiacov)
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#it
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky . « Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
. " Stadie/prvy Postup/etiologia 3 bezpec¢nos g sledova
(Uroveri s CardioC 8 vykonu autorov ]
dékazov) autor/rok Tt ti nia
zaplat/ vek
Kalcifikaci potrebny
a zaplaty: dalsi vyskum
n=1 s vacsimi
skupinami
Stiahnutie det;kych
zéplaty: pac1ent0V',
nehlasené porovnanie
(nic je roznych )
relevantné) t'ransplantacn
ych
materialov a
Mitvica:n=1 dlhsie
sledovanie.
Tromboem
bolia:n=1
Amputacia
: nehlasené
(nie je
relevantné)
Infekcia VT,O t(.) je prvé
zplaty: stadia, ktora
Boli sktima
hlasené vysledky
dva opravy MV
pripady pomocou
infekenej pftrllk?rdlalnej
- zaplaty
- Zry‘d"kardm CardioCel u
Avugmeptam‘a/rreko. o . Miera dospelych
nstrukcia mitralnej perovancy . - acientov.
chlopne reintervencie: pa >
chlopne < 111 ? n=1 pricom sa
Velke zaplaty sa avsak v preukédzala
pouzili na Je('inom ) dobra
augmentaciu alebo pripade sa Umrtnost™: vykonnost pri
rekonstrukciu 1'nfekc.1a na Dve (7 %) véasnej
predného cipu urovni skoré oprave
mitralnej chlopne opravy poopera¢né chlopne, ¢o
(AMVL): 11 30/Vsetky zdplatou Gmrtia naznacuje
pacientov (36 %). pripady Nepozorov (nestvisiace dobrti
Na rekonstrukciu liegend ala. so Stepom). biokompatibil
¢ 9 defektov segmentu pomocou Pri itu zéplaty a Priemern
Té)méié A Al alebo A2 zaplat Dehiscencia naslednom odolnost’ voci a dOb?
v ot al. 2018 AMYL sa pouzili CardioCel zéplaty: V slefiovam' véasnej sledovani
[83] mensic zaplaty: 13 jednom d’osl(? k3 degenerécii. al,7+£0,9
pacientov (43 %) ) ; pripade z d’alsim roka
U dalsich 2 Priemerny dvoch Gmrtiam (2 v ,
pacientov  bola vek 57,2 % operovanych dosledku Pri )
vykonana 14,3 roka chlopni s infekénej echokardiogr
rekonstrukcia infekénou endokarditidy afickom )
anterolateralnej endokarditido , 1 sledovani sa
komisury, zatial u nesuvisiace s pozorovalo
¢o u poslednych 2 echokardiogr kardiologicky mierne
pacientov bolo na afické aj m zvysenie
opravu oboch intraopera¢né ochorenim). hIV'Ubky
cipov  pouZitych pozorovanie ziplaty (0,2
viacero zaplat poukazalo na mumi, )
CardioCel. dehiscenciu nevyznérvnne).
prstenca. Toto moze
suvisiet’ s
kontrolovany
Kalcifikacia m procesom
zaplaty: endotelializac
nehlasené (nie ie zaplaty a
je relevantné) tvorby
kolagénovej
vrstvy, ktory
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##
ITOUZH? Cislo s1’1b!e‘kt(3v Vysledky . = Cas
literatura g z A suvisiacich - Vysledky Zavery
(ﬁroveﬁ Stadie/prvy Postup/etiologia s CardioC bezpec¢nos vkonu autorov sledova
dékazov) autor/rok Tt ti nia
zaplat/ vek
Retrakcia bol predtym
zaplaty: pozorovany v
Medzi juvenilnych
obdobim ovéich
pred modeloch,
prepusteni kde bol
ma CardioCel
naslednym pouzity na
sledovani opravu
m sa chlopni.
nepozorov
al} zmdner U dvoch
vyznamné .
. pacientov sa
rozdiely v N
hritbke vsak vyskytla
Zaplaty. & IE operovanej
paty; | chlopne. U 1
naznacuje, -
y M pacienta sa to
ze nedoslo
X stalo do 2
. . mesiacov po
vyznamné g
mu operécii,
zmr$tovan pricom
S infekcia bola
iu ani .
retrakcii obmedzend
Zanlat na eSte
paty. neendotelizov
any
Pocet proteticky
mitvic: krazok.
nehlasené Druhy pacient
(nie je nepodstupil
relevantné) reoperaciu a
infekciu
Tromboem }mPlelmtovane
bolia: J zaplaty
L nebolo mozné
nehldsené o
L vylacit.
(nie je
relevantné)
Amputacia
: nehlasené
(nie je
relevantné)
Infekcia z Miera Dokazali sme
dovodu reintervencii: lepsiu
zéaplaty: n=1 s!(o'ré vykonnost’
nehlasené fierpeéama z autologneho
. . _ (nie je ovodu perikardu v
Rrekonstrukma' . N=38 relevantné) technick¢ho porovnani s
cipu aortalne; zlyhania (t. j. hovidzim
chlopne , CardioCel . . neo- perikardom s
Neotrikuspidalizac 32.(55 %) Dehiscenci trikuspidaliza niz&im
ia (Ozakiho a zéplaty: i - Median
vs clas gradientom
¢ 10 zakrok): 40 autoléen nehldsené Siastodnym cez aortdlnu echokard
I pacientov (69 %) 00Ny (nie je odpojenim ortat iografick
v Wiggins Rekonstrukcia perikard 26 relevantné) P chlopfiu pri ¢ho
LM. et al. o o (45 %) pravého neo- kone¢nom
2020 [48] ]edl}eho cipu: 18 cipu). N=6 sledovani _sledovan
pacientov (31 %) Kalcifikaci (10 %) Nezaznan.lena ia: 14,1
Dvanast pacientov Mediin a zaplaty: vyzadovalo li sme viak mesiaca
(21 %) podstapilo veku 14,8 70 Sies tic.h neskort Vznamny
v Case operacie rokov (IQR ) £ oi yznamny
. pacientov, reoperaciu. rozdiel
aortalnej chlopne 10,6 - ktord ’ okial ’1 de o
stibezné zakroky. 16.8) o ) pokial.
vyzadovali Umrtnost: U pouzity
neskorsi pacienta s material pre
zakrok, anamnézou zlozeny
bolau 1 predchadzaja vysledny
pacienta cej ukazovatel’
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##
Pouzita Cislo subjektov Vysledky Cas
literatira T z P suvisiacich ~ Vysledky Zavery
(ﬁroveﬁ Stadie/prvy Postup/etiologia s CardioC b.ezpecnos vkonu autorov sl.edova
dékazov) autor/rok Tt ti nia
zaplat/ vek
pozorovan transplantacie AR,
a srdca pre endokarditidu
Strukturaln dilata¢na alebo pocet
a kardiomyopat reoperacii.
degeneraci iu a zavazne
a chlopne zhorSenou . .
(znizena funkciou Rekorf?rgkm
pohyblivos lavej komory a}f ortalne)
ta doslok 1 ¢ lopne.
Kalcifikéci Gmrtiu 5,6 poskytuje
acipuz mesiaca po ggfkt(e) dr;?)é
hovidzieh prepusteni z hemodynamic
o nemocnice po cmody
. L ké vysledky a
perikardu). operacii dokazuie
rekonstrukcie N J )
. . aortalnej uzitocnost.
Stiahnutie chlopne tejto techniky
zaplaty: ’ ako
nehlasené doplnkovej
(nie je stratégie
relevantné) chirurgickej
lieCby
N ochorenia
Po,ce.t . aortalne;j
nmerl}l;/e}lzéné chlopne u deti
(nie je a mlad}:/ch
relevantné) g(fr% ilyfolgo
mozu byt
Tromboem techniky
bolia: vymeny
nehlasené aortalnej
(nie je chlopne
relevantné) uzito¢né u
pediatrickych
Amputacia pacie]ntc_)v s
. , , anatomiou
) qehlaseqe nevhodnou na
(nie J,e vymenu
relevantné) aortélnej
chlopne.
Infekcia z
dovodu
zaplaty:
nehlasené Echokardiogr Casovy
(nie je afickeé interval
relevantné) ukazoyatele . od
funkcie l'avej prepust
Dehiscenci kon.lory N enia 2
N=5 o a zaplaty: Miera pactenov. nemocn
=5 (100 %) platy: . . podstupujicic ice 1o
nehlasené reintervencie: h eMVC p
) o (nie je nehlasené Sasom Posledn
5 Vymena mitralnej Vek  pri relevantné) (nie je c;asowl_ €
Uroveit C. 11 Cua chlopne (S:MVC) v operécii: relevantné) zlepstiL. echokar
v C. a kol porovnani s 43 + 42 diografi
2021 [84] nahradou mitralnej roka Kalcifikaci , , \% cké
chlopne (MVR) (median a zéaplaty: Umr%nosty. echokardiogr vySetre
22, 8 - nchlsené nehldsené afickych nie bol
10,3 roka) (nie je (nlle]e , hodnotach 12 =
relevantné) relevantné) neboli medzi 0,7 rc_)lfa
pacientmi s (medidn
Stiahnutie cMVCa L0
Zéplaty: MVR Ziadne roka,
nehlasené vyznamné 0.6-20
(nie je rozdiely. roka).
relevantné)
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##
Pouzita % subjektov c -
literatura .Cls l? . A suvisiacich Vysle%ky Vysledky Zavery e
. " Stadie/prvy Postup/etiologia 3 bezpec¢nos g sledova
(Uroven autor/rok s CardioC " vykonu autorov nia
ddékazov) el/pocet
zaplat/ vek
Pocet
mftvic:
nehlasené
(nie je
relevantné)
Tromboem
bolia:
nehlasené
(nie je
relevantné)
Amputacia
: nehlasené
(nie je
relevantné)
Vzhl'adom na
to, Ze resekcia
koarktacie sa
Infekcia z v skupine
dévodu CardioCel
zéplaty: vykonavala
nehlasené CastejSie (80
(nie je %) ako v
relevantné) skupine s
homograftom
o (23 %),
Dehiscenci povazujeme
a zaplaty: za
ne.hlz.isené Miera znepokojujuc
(nie je ) reintervencie: e, e miera
relevantné) n=7(70 %) restenozy
pre restenozu. bola
Kalcifikaci Druha vyznamne
CardioCel: a zaplaty: reintervencia Vyééi.a v
10 (10/36; nehlasené bola skupine
27,8 %) (nie je vykonand u n CardioCel.
relevantné) ; 5 paci]fnt](zv.
reti zakro! . i
. Homograft bol vvkonany Dospeli sme Relpterv
¢. 12 Van . T, vyxonany k zaveru, Ze encie
Uroveii Beynum I. a Rekonstrukcia 26 . SFlahnu.tle un=1 viber ’ pocas
11 kol. 2021 aortalneho obluka (26/36; zaplaty: pacienta. ial prvého
: 72,2 %) nehldsené Stvrty zakrok materialu
[85] L Y iplat roka po
(nic je bol vykonany zaplaty Acii
. relevantné) =1 pravdepodob operactt
Median uarz:i::n @ ne vyznamne
veku: 2 p ’ ovplyviiuje
tyzdne (2- Pocet riziko
32) mftv?c: ) Unmrtnost’: restendzy,
nejnlgsene Nebola ktora si
(nic je ) hlasena vyzaduje
relevantné) Ziadna reintervenciu
neskora po
Tromboem umrtnost’ rekonstrukcii
bolia: aortalneho
nehlasené oblika u
(nie je novorodenco
relevantné) v a dojciat, a
pocet
. reintervencii
AmP“}“@ potrebnych na
: nehldsené ich lie¢bu. Na
(nie je zéklade
relevantné) nasich
vlastnych
pozorovani a
v sulade so
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Pouzita
literatira
(Uroveii
dokazov)

Cislo
Stadie/prvy
autor/rok

Postup/etiolégia

#Hi
subjektov
suvisiacich
s CardioC
el/pocet
zaplat/ vek

Vysledky
bezpecénos
ti

Vysledky
vykonu

Zavery
autorov

Cas
sledova
nia

zisteniami
predchadzaji
cich stadii
inych
sktisajucich
uprednostiuje
me pouzitie
homograftové
ho materialu
zaplaty na
augmentaciu
aortalneho
obluka u
novorodenco
v a dojciat a
material
zaplaty
CardioCel uz
na tato
indikaciu
nepouzivame.

Publikované systematické price:

Pouzita
literatar
a
(Uroveii
dokazov

)

Cislo
Studie/prv

autor/rok

Indikacia

Metody

Vysledky
bezpecénos
ti

Vysledky vykonu

Zavery
autorov

Uroveii
v

Patukale
A. akol.
2023 [86]

Systematicky
prehlad
pomocky
CardioCel v
kardiochirurg
il

13 stadii na
I'ud’och
zahrnutych
do
preskimani
a

16 tmrti
(11 %), ale
Ziadne
amrtie
nestviselo
s
obstrukcio
u
aortalneho
obluka

Oprava
hypoplastického/prerusené
ho aortalneho oblika
transekciou nad a pod
zavedenim kanala,
exciziou tkaniva kanala a
Standardizovanou
augmentaciou zaplatou
zabezpecila dobru
strednodobt zivotnost’.

Miera bez nutnosti
intervencie po piatich
rokoch bola viac ako 90
%.

Dospeli sme
k zaveru, ze
CardioCel je
pevna,
flexibilna
tkanivova
nahrada s
dobrymi
manipulacny
mi
vlastnostami
a nizkym
vyskytom
trombdzy,
tvorby
aneuryziem,
infekcie alebo
Strukturalnej
degeneracie.
Moze sa
pouzit na
rozne
intrakardidlne
a
extrakardialn
e opravy
vrodenych
srdcovych
defektov vo
vsetkych
vekovych
skupinach s
dobrou
Zivotnost'ou
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pri
strednodobo
m sledovani.
Pouzivanie
pomocky
CardioCel v
urcitych
polohach si
vsak vyzaduje
opatrnost’.
Chybajt
informacie o
dlhodobej
ucéinnosti
pomocky
CardioCel.
Suhrn publikovanych $tudii o explantovanej pomécke CardioCel (spolu 2 Studie)
Pouzita Cislo & Sledovanie
llferatuvra Studie/prvy sy Zakrok Vysle(!ky . V,ysledky Zavery Cas
(Uroveii autor/rok vek bezpecnosti vykonu autorov
dokazov)
Infekcia z
dovodu zaplaty:
nehlasené (nie je
relevantné)
Dehiscencia
zaplaty:
nehlasené (nie je
relevantné)
Kalcifikacia
zaplaty: n=2
N=9 - . Nase léd?__]:e 5
. Stiahnutie . s naznaduju, ze
explantatov . . Umrtnost’: .
(ziskanych zaplaty: Ziadne ziplata
N nehlasené (nie je . N CardioCel je
pbocas 1 tné) r,nfzdzu')peram vo vacsine
reoperacie) relevan éumrtiean = .
2 pooperacné prlpva'dov Priemerny
9 N e P spociatku N
) C. 1 Deutsch Cas do Oprava Pocet mrtvic: umrtia. tolerovand Cas
Uroven IV 0. a kol explantacie: srdcovej nehlasené (nie je Ziadne z Zaznamene.lli sledovani
2020 [87] PriIZ:mer 5 42’ chlopne relevantné) umrti vSak sme viak aj a374 +
(3-1247) ne}aolo zlyhania 254 dnf
dni Tromboembélia: gggri];;)né §tef_’?V,S
n = 1. Pacient . odlisnym
zaplate . .
Vek: 28 + zt:rynrel na CardioCel. hlrstopatologlc
21 rokov plicnu embéliu kym
13 dni po oprave obrazom.
atrioventrikularn
¢j chlopne. V
¢lanku sa vSak
vyslovne
neuvadza, ze
zaplata
CardioCel bol
priamou pri¢inou
plicnej embdlie.
Amputacia:
nehlasené (nie je
relevantné)
C. 2 12 Oprava Infekcia z . . V nasej o
Uroveii IV Nordmeyer S. explantatov aortalnej dovodu zaplaty: Ur;l?nost]. kohorte Neuplatiiuj
etal. 2019 [88] | (11 chlopne Zapal bol nehlasene vietky ©sa
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explantovan zisteny vo (nie je zaplaty
ych vSetkych relevantné) CardioCel
chirurgicky, explantovanych pouzité na
1 pitva). vzorkach, ale opravu
nesuvisel s aortalnej
. . Casom chlopne u
lv)rlemerny implantacie pacientov s
cas do . ,
L zéaplaty. vrodenym
explantacie: dcovy
27 mesiacov srdcovym
. . ochorenim
Dehiscencia reukazali
. . zaplaty: preukaza
Priemerny nehlasené (nie je apozicny rast
vek bol 6,75 , J fibroblastov a
roka relevantné) Slozick
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Stiahnutie
zaplaty:
nehlasené (nie je
relevantné)

Pocet mritvic:
nehlasené (nie je
relevantné)

Tromboembolia:
nehlasené (nie je
relevantné)

Amputacia:
nehlasené (nie je
relevantné)

* Klinicky relevantné informacie zalozené na klinickych udajoch ziskanych pri implementacii
planov PMCF a PMS vyrobcu, ako napr: vykonané skusania PMCF;

PriebeZna sprava z klinického skisania — register po uvedeni na trh v Eurépe pre pouZivanie
pomdcok CardioCel®, CardioCel® Neo a CardioCel® 3D

Ide o europsky multicentricky otvoreny register po uvedeni na trh, ktory je urCeny na
zhromazd'ovanie prospektivnych tidajov o bezpecnosti a vykonnosti implantatov CardioCel u
pacientov s kardiovaskularnymi poruchami a v stilade s miestnymi Standardmi starostlivosti.

Ciele: Vysetrit bezpe¢nost’ a vykon implantatu CardioCel u 57 pacientov s defektmi srdca alebo
ciev, ktoré boli pritomné od narodenia alebo boli ziskané. Indikacie zahrnali intrakardialne
defekty a defekty septa, opravy chlopni a prstencov, rekonstrukcie velkych ciev, rekonstrukcie
periférnych ciev, podopretie sutir.

Metody: Z 57 pacientov zahrnutych do tejto Stadie su v sprave popisané len vysledky 49
pacientov, ktorym bola implantovana pomdcka CardioCel pocas 2 rokov sledovania. Priemerny
vek pacientov bol 2,03 + 4,76 roka (rozpitie 0,01 — 25,00 roka). Vekové kategorie pacientov
zahrnali 3 novorodencov, 38 dojéiat, 6 deti, 1 dospievajiceho a 1 dospelého. Pouzitie modelu
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pomodcky podla indikacie bolo nasledovné: model ECO202 bol pouzity u 50 % pacientov
lieCenych pre intrakardialny defekt (1/2), u 2,5 % pre septalny defekt (1/40) a u 12,5 % pre
rekonstrukciu velkych ciev (1/8). Pri modeli pomdcky ECO404N dostalo tato pomocku 50 %
pacientov liecenych pre intrakardialne defekty (1/2), 35 % pre septalne defekty (14/40), 50 % pre
rekonsStrukciu velkych ciev (4/8) a 25 % pre iné indikécie (t. j. rekonstrukciu plticnej artérie po
bandingu PA) (1/4). Pri modeli pomdcky ECO404 dostalo tato pomdcku 55 % pacientov
liecenych pre septalne defekty (22/40), 50 % pre opravu chlopne a anulusu (1/2) a 50 % pre iné
indikéacie (t. j. hemi-Mustardova prepazka, valvularna a svalova subvalvularna plticna stenoza —
oprava svalového VSD a valvularnej PS (transanularna zaplata) a vytvorenie malého ASD) (2/4).
Pri modeli pomocky ECOS508 dostalo tuto pomdcku 5 % pacientov liecenych pre defekty septa
(2/40), 50 % pre opravu chlopne a anulusu (1/2), 12,5 % pre rekonstrukciu velkych ciev (1/8),
100 % pre podloZenie linie sutary (1/1) a 50 % pre iné indikécie (t. j. hemi-Mustardova prepazka,
kryt konduitu RVPA) (2/4). Pri modeli pomocky ECOS508N dostalo tato pomoécku 2,5 %
pacientov lieCenych na defekty septa (1/40) a 12,5 % pre rekonstrukciu velkych ciev (1/8).
Napokon, pri modeli pomocky ECO406A dostalo tito pomocku 12,5 % pacientov lieCenych pre
rekonstrukciu vel’kych ciev (1/8). Zo subjektov lie¢enych na defekt septa (40/49; 81,6 %) malo
6,1 % (3/49) defekt predsienového septa, 77,6 % (38/49) malo defekt komorového septa a 2,0 %
(1/49) malo atrioventrikularny defekt septa. Zo subjektov lieCenych na opravu chlopne a prstenca
(2/49; 4,1 %) bolo 4,1 % (2/49) pacientov s plicnou chlopiiou a 2,0 % (1/49) s trikuspidalnou
chlopiiou.

Na urcenie bezpecnosti a vykonu pomocky CardioCel a jej pouzitia pri réznych srdcovych a
cievnych defektoch sa zaznamenalo niekol’ko vyslednych ukazovatelov. Primarnym
ukazovatel'om vykonnosti bol vyskyt reintervencii sivisiacich so Stepom do 30 dni po zakroku a
primarnym bezpe¢nostnym ukazovatel'om bol vyskyt morbidity suvisiacej so zaplatou do 30 dni
po zékroku. Sekundéarne ukazovatele vykonnosti zahfiiali vyskyt reintervencii stvisiacich so
Stepom po 1 a 2 rokoch od zakroku. V ramci bezpecnosti to zahinalo vyskyt a charakter
neziaducich udalosti stvisiacich s pomodckou vratane, ale nie vylu¢ne, dehiscencie zaplaty,
kalcifikacie zaplaty, retrakcie zaplaty a nepredvidanych a zriedkavych udalosti.

Vysledky: Hlavny ukazovatel vykonu ukézal, ze 30 dni po pociatocnej implantacii nebola
potrebna reoperacia. Okrem toho nebola reoperacia potrebna ani pri kontrolach po 1 a 2 rokoch.
Pri $pecifickych srdcovych a cievnych defektoch sa tiez zistilo, Ze po lie¢be pomodckou CardioCel
neboli hlasené pripady spétného toku krvi ani zizenia ciev. Vyskytol sa iba jeden neocakavany
zdravotny problém — pomoécka CardioCel sa neprichytila spravne v oSetrovanej oblasti, tento
problém bol vSak vyrieSeny a pacient bol nasledne lieCeny podl'a potreby.

Zavery: Celkovo bol vykon a bezpecnost’ pomdcky CardioCel akceptovatelna v rdmci klinickych
oCakavani a v medziach uvadzanych vedeckou literatirou. Tato priebezna sprava ukazala, ze
pomdcka CardioCel dosahuje dobré vysledky a moze sa bezpecne pouzivat pri invazivnych
zékrokoch na srdci. Pre ostatné aplikacie liecby srdcovych a cievnych ochoreni je potrebnych viac
udajov. V tejto priebeznej sprave neboli identifikované Ziadne nové ani neo¢akavané rizika spojené
s pomockou CardioCel. Tieto vysledky naznacuju, ze pomodcka je bezpecna a funguje podla
ocCakavania.

PriebeZna sprava z klinického skuSania — register po uvedeni na trh v Eurépe a USA pre
pouZivanie pomocky VascuCel™

Ide o eurdpsky a americky postmarketingovy, multicentricky, otvoreny register urCeny na zber
prospektivnych udajov o bezpecnosti a vykonnosti pouzivania VascuCel u pacientov, ktori vyzaduju
rekonstrukciu vel’kych ciev, rekonsStrukciu periférnych ciev alebo podopretie Sijacej linie, a to v
sulade s miestnymi $tandardmi starostlivosti.

Ciele

Cielom tohto registra je zhromazd’ovat' prospektivne tidaje o bezpecnosti a vykonnosti pri
pouzivani pomdcky VascuCel™ u pacientov, ktori potrebuju rekonstrukciu velkych ciev,
periférnych ciev alebo podopretie §ijacej linie az do 2 rokov po implantacii.
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Populacia

Pacienti boli povazovani za vhodnych na zaradenie do registra VascuCel™, ak vyzadovali
rekonStrukciu velkych ciev, perifémych ciev alebo podopretie sutiry a podpisali informovany
suhlas.

Ciel'om registra VascuCel™ je zhromazdit’ udaje o minimalne 50 pacientoch z kazdej hlavnej
indikacie. Medzi hlavné indikacie patrila rekonstrukcia vel'kych ciev a rekonstrukcia periférnych
ciev. PodloZenie linie sutiry sa nepovazuje za hlavnu indikéaciu, ked'ze sa pri tomto zakroku
konzistentne nepouzivaju tkanivové zaplaty na opravu. Preto sa tieto tidaje zahfiiaju len vtedy, ak
su k dispozicii vhodni pacienti; pre tito konkrétnu indikaciu nie je stanoveny ziadny minimalny
pocet.

V Case tejto priebeznej analyzy bolo v 3 vyskumnych centrach v 2 krajinach zaradenych celkovo 30
pacientov. Do centra 1 (Univerzitnd nemocnica Varese, Taliansko) bolo zaradenych 15 pacientov,
do centra 3 (Univerzita Severnej Karoliny, USA) 3 pacienti a do centra 5 (Kootenai Health, USA)
12 pacientov. V tejto priebeznej sprave o klinickej $tadii sa z analyzy vynechala rekonStrukcia
vel’kych ciev, pretoze neboli zaradeni ziadni pacienti s touto indikaciou. Dvadsatosem (28) z 30
zaradenych pacientov bolo lie¢enych na rekonstrukciu periférnych ciev, jeden (1) na podopretie
linie sutary a jeden (1) mal kombinovanu indikaciu na rekonstrukciu periférnych ciev a podopretie
sutury. Indikacia periférnej cievnej rekonstrukcie zahtiiala lieCbu ochorenia karotickej tepny pocas
karotickej endarterektomie (15/28, 53,6 %), aneuryzmy pocas opravy femoralnej tepny (9/28, 32,1
%), opravu cievy pocas revizie arteriovenozneho pristupu (1/28, 3,6 %) a iné cievy alebo nezname
(3/28, 10,7 %).

Na rekonstrukciu periférnych ciev sa model EV2080 pouzil u Siestich z 28 pacientov (21,4 %), vzdy
na dolnej koncatine, a model EV0880 sa pouzil u 22 z 28 pacientov (78,6 %) na krént tepnu (16/28;
57,1 %), dolnt koncatinu (5/28; 17,9 %) a iné (napr. radialnu tepnu) (1/28; 3,6 %). V pripade dolnej
koncatiny boli lokalizované spolo¢na femoralna tepna, femoralna tepna a iliofemoralna tepna. Na
podopretie linie sutiry boli modely EV2080 a EV0880 pouzité kazdy u jedného z dvoch pacientov
(50 %), pricom prvy bol pouzity na dolnej koncatine (1/2; 50 %) a druhy na krénej tepne (1/2; 50 %).

Navrh a metédy

Udaje sa prospektivne zbierali v dent zakroku, po operacii po 30 ditoch a pri sledovani po 1 a 2
rokoch na Specifickych elektronickych formularoch na hlasenie pripadov (eCRF). Primarne,
sekundarne a prieskumné koncové ukazovatele hodnotili kratkodobu a dlhodobt bezpecnost’ a
vykon pomdcky prostrednictvom merani a snimok ziskanych prostrednictvom Standardnej
starostlivosti zariadenia v prisluSnom mieste registra.

Primarne koncove body

e Vykon: vyskyt reintervencie stivisiacej s transplantatom 30 dni po zakroku
e Bezpecnost: vyskyt morbidity suvisiacej so zaplatou 30 dni po zakroku

Sekunddarne koncové ukazovatele
e Vykon: Vyskyt reintervencii suvisiacich s transplantatom po 1 a 2 rokoch po zékroku

e Vykon na indikaciu

o Velka rekonstrukcia plavidla': Miera restendzy po 30 ditoch a 1 a 2 rokoch sledovania
o Periférna cievna rekonStrukcia: Rychlost merania dynamického prietoku pomdckou
Standardnej starostlivosti > 110 — 175 cm/s® pre periférne cievne lokality po 30 diioch a 1

a 2 rokoch po zakroku

'V tejto priebeznej sprave o klinickej §tudii sa z analyzy vynechala rekonstrukcia velkych ciev, pretoze
zatial’ nie su zaradeni Ziadni pacienti s touto indikaciou.

2 Prijatelna maximalna rychlost’ zavisi od umiestnenia implantatu. Prijatd maximalna rychlost’ pre vzostupnu aortu je: 175
cm/s; distalna aorta a iliakalna cieva: 150 cm/s a proximalne karotické, branchalne a povrchové femoralne tepny: a

arteridlnej tepny a artériovej tepny: 110 cm/s.
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e Bezpecnost: Vyskyt a povaha bezpecnostnych udalosti stivisiacich s pomdckou vratane, ale nielen na

o Dehiscencia zaplaty
o Kalcifikacia zaplaty
o Stiahnutie zaplaty

o Neocakévané udalosti

Prieskumné koncové ukazovatele®

. Histologia zaplaty
. Spokojnost’ pouzivatel'ov s ovladanim a vykonom pomdcky
Vysledky

Dispozicia a demografické udaje pacienta

Tato prva vyro¢na priebezna sprava o klinickom skusani (CIR) informuje o kratkodobych udajoch o
bezpecnosti a vykonnosti v registri VascuCel™. Dvadsatosem (28) z 30 zaradenych pacientov bolo
lieCenych na rekonstrukciu periférnych ciev, 1 na podopretie linie sutiury a 1 mal kombinovana
indikéciu pre tieto dve operacie. Vsetkych 30 pacientov absolvovalo zakladna navstevu (navsteva pred
implantaciou pomdcky), 29 pacientom bola pomdcka implantovana, 13 pacientov absolvovalo
kratkodobé sledovanie (akakol'vek navsteva, ktora sa uskuto¢ni v priebehu 0 az 30 dni po implantécii)
a 6 pacientov absolvovalo strednodobé sledovanie (akdkol'vek navsteva, ktord sa uskuto¢ni od 30 dni
do 1 roka po implantacii). V tejto priebeznej analyze ziadny pacient nedokoncil dlhodobé sledovanie
(akakol'vek kontrolné navsteva, ktora sa uskutocni od 1 roka do 2 rokov po implantacii). Priemerny
vek zaradenych pacientov bol 71,3 & 9,25 rokov (rozsah: 47 — 84 rokov) a 65,5 % (19 z 29 pacientov)
tvorili muzi.

Primarne koncove body

Bez ohl'adu na indikéaciu nebola u pacientov s implantovanou pomdckou pozorovana ziadna morbidita
suvisiaca so zaplatou < 30 dni od zékroku (0/29; 0 %). Jedna reintervencia suvisiaca so Stepom do 30
dni od zakroku bola hlasena u pacienta s rekonstrukciou periférnych ciev (1/28; 3,6 %; indikacia pre
operaciu bola aneuryzma pri reoperacii femoralnej artérie; infekcia operacnej rany, pozri nizsie, cast
Neziaduce udalosti) na dolnej koncatine (1/11; 9,1 %), ale nie u pacientov s indik4ciou podoprenia
linie sutary (0/2; 0 %). Akceptacné kritéria pre tieto dva koncové body boli stanovené na < 10 %, co
znamena, ze primarne koncové body tykajice sa vykonu a bezpecnosti boli v tejto priebeznej analyze
splnené. Na vyvodenie konecnych zaverov je vSak potrebné vykonat' Statistické hodnotenie po
zahrnuti celkovej velkosti vzorky.

Sekunddrne koncové ukazovatele

Zvyseny dynamicky prietok krvi méze byt pritomny napr. pri aneuryzme, stendze a AV fistule. Tieto
patologické stavy mozu sposobit’ turbulencie, ktoré moézu v konecnom désledku viest' k vzniku
trombozy. Dynamicky prietok jediného pacienta, u ktorého sa meral, nebol zvyseny (= 110 — 175
cm/s) pre periférme cievne lokality, ¢o naznacuje, Ze rychlost’ prietoku v anatomickom mieste
implantatu bola normélna a nebola pritomna ziadna turbulencia, ¢o minimalizovalo riziko trombézy
u tohto pacienta. Okrem toho sa u jedného pacienta s rekonstrukciou periférnych ciev vyskytla
reintervencia spojena so Stepom v obdobi od 30 dni do 1 roka po zakroku (1/21; 4,8 %; chirurgicka
indikacia — aneuryzma pocas opravy stehennej tepny; umiestnenie implantatu na dolnej koncatine;
dehiscencia zaplaty; pozri nizsie, Neziaduce udalosti) na dolnej koncatine (1/8; 12,5 %),, zatial’ o u
ziadneho pacienta s podopretim linie sutiry sa to nevyskytlo (0/1; 0 %). Akcepta¢né kritéria pre tieto
dva koncové ukazovatele boli stanovené na < 10 %, o znamena, Ze v tejto priebeznej analyze boli
splnené sekundarne koncové ukazovatele ucinnosti Specifické pre vseobecné aj periférne cievy. Na

3V tejto priebeznej sprave o klinickej $tudii zatial’ nie su k dispozicii Ziadne udaje o prieskumnych koncovych
ukazovatel'och.
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vyvodenie konecnych zaverov je vSak potrebné vykonat’ Statistické hodnotenie po zahrnuti celej
vzorky, najmaé preto, ze dynamicky prietok bol merany len u jedného pacienta.

Bez ohladu na indikaciu neboli u pacientov s implantovanou pomoéckou 9; 0 %) hlasené Ziadne
neocakavané udalosti ani sa nepozorovala kalcifikacia alebo retrakcia zaplaty. U pacientov so suturou
nebola v ziadnom ¢asovom bode pozorovana dehiscencia zéaplaty (0/2; 0 %), zatial’ ¢o u pacientov s
rekonStrukciou periférnych ciev nebola dehiscencia zéaplaty pozorovand pri intraoperacnom
ultrazvukovom vySetreni a kratkodobom sledovani (< 30 dni). Pri strednodobej kontrolnej navsteve
(akakol'vek kontrolna navsteva, ktora sa uskuto¢ni od 30 dni do 1 roka po implantacii) sa vSak u jedného
pacienta s rekonstrukciou periférnej cievy (1/28; 3,6 %; chirurgicka indikacia — aneuryzma pri reoperacii
femoralnej tepny; umiestnenie implantatu na dolnej koncatine) pozorovala dehiscencia zaplaty na dolnej
koncatine (1/11; 9,1 %), €o sa povazovalo za SAE (pozri niZsie, ¢ast’ Neziaduce udalosti). Ked’ze kritéria
prijatel'nosti pre tieto koncové ukazovatele boli stanovené na <3 % (neocakdvané udalosti) alebo <10 %
(kalcifikacia zaplaty, retrakcia alebo dehiscencia), sekundarne koncové ukazovatele bezpecnosti boli
splnené. Na vyvodenie konecnych zaverov je vSak potrebné vykonat Statistické hodnotenie po zahrnuti
celkovej velkosti vzorky.

Prieskumné koncové ukazovatele
V ramci tejto priebeznej spravy o klinickej Studii sa nevykonala histologia zaplaty. Okrem toho nie su k
dispozicii ziadne vysledky z dotaznikov spokojnosti pouzivatel'ov.

Neziaduce udalosti a nedostatky pomécky

V tejto priebeznej Stidii neboli hldsené ziadne timrtia. Pocas klinického skuSania boli do uzamknutia
databazy 11. oktébra 2023 pre prvu rocnu spravu o klinickom sktisani hlasené tri (3) neziaduce udalosti
suvisiace s pomdckou a/alebo zakrokom. Tieto tri (3) neZiaduce udalosti boli hlasené u dvoch (2) pacientov,
ktori dostali pomocku VascuCel™ z dovodu indikacie rekonstrukcie periférnych ciev. Z tychto troch (3)
neziaducich udalosti dve (2) suviseli s implantatom dolnej koncatiny (chirurgicka indikacia bola aneuryzma
pocas opravy stehennej tepny) a jedna (1) suvisela s implantatom krénej tepny (chirurgicka indikacia bola
ochorenie kr¢nej tepny pocas karotickej endarterektomie). U ziadneho pacienta s indikaciou na podopretie
linie sutury sa nevyskytli Ziadne neziaduce udalosti stivisiace s pomockou a/alebo zakrokom.

Prva neziaduca udalost sa vyskytla u pacienta, u ktorého sa 15 dni po zakroku na dolnej koncatine (indikaciou
pre operaciu bola aneuryzma pri oprave stehennej tepny) objavila infekcia operacnej rany . Tato neziaduca
udalost’ bola o¢akavana a kauzalne stuvisela so zakrokom, ale nie s pomockou. Infekcia rany bola liecena
reviziou rany a odoznela bez nasledkov, priCom tato mierna AE pravdepodobne viedla k rozvoju zédvaznej
neziaducej udalosti — dehiscencie zaplaty, ktora sa vyskytla 77 dni po indexovom zakroku na dolnej
koncatine. Tato zdvazna neziaduca udalost’ zahfiiala superinfekciu, ktora sa rozvinula do dehiscencie zaplaty
a narusenia sutiry. Tato zavazna neziaduca udalost’ bola povazovana za nedostatok pomdcky a kauzalne
suvisela s pomockou aj zakrokom. Ak by nebola zachytena a/alebo lieCend, tato zdvazna neziaduca udalost’
by mohla viest k masivnemu smrtelnému krvacaniu z triesla. Reintervencia pozostavala z explantacie zaplaty
a bypassu medzi a. iliaca a a. profunda femoris a zadvazna neziaduca udalost’ sa upravila po 12 dioch.

Posledna neziaduca udalost’ sa vyskytla pri indexovom zakroku u pacienta podstupujiceho periférnu cievnu
rekonstrukciu (chirurgickou indikaciou bolo ochorenie karotickej artérie pocas karotickej endarterektomie)
a bola povazovana za kauzalne suvisiacu so zdkrokom, nie vSak s pomockou, bola o¢akavana a stredne
zéavazna. Pacient mal priblizne 300 ml intraoperacnej straty krvi a bol lieceny transfuziou krvi, po ktorej sa
tato neziaduca udalost’ upravila do jedného dna.

Celkovo boli v tejto priebeznej sprave o klinickom skuSani hlasené tri (3) ocakavané neziaduce udalosti
suvisiace s pomdckou a/alebo zdkrokom u dvoch (2) z 28 pacientov podstupujticich rekonstrukciu
periférnych ciev (1 dehiscencia zaplaty [1/28; 3,57 %], 2 ,,iné* [2/28; 7,14 %]) a ziadne neziaduce udalosti u
dvoch (2) pacientov s podlozenim linie suttry (0/2; 0 %). Z tychto troch udalosti boli dve v dolnej koncatine
(1/11; 9,09 %) a jedna v krénej tepne (1/16; 6,25 %). Vyskyt miernych, stredne zadvaznych a zavaznych
neziaducich udalosti stuvisiacich s pomockou a/alebo zakrokom bol 3,57 % (1/28) pre vsetky stupne
zavaznosti u pacientov s indikaciou rekonstrukcie periférnych ciev. Vyskyt neziaducich udalosti suvisiacich
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so zakrokom bol 7,14 % (2/28), zatial’ ¢o vyskyt neziaducich udalosti suvisiacich s pomdckou® bol 3,57 %
(1/28) u pacientov s indikaciou rekonstrukcie periférnych ciev.

Udaje z dlhodobého sledovania

Ad hoc extrakcia udajov bola vykonana 20. augusta 2024 s cielom ziskat’ dlhodobé tdaje zo sledovania (t.
j- v8etky udaje zo sledovania od 1 roka do 2 rokov po implantécii), ktoré boli zaznamenané po uzamknuti
databazy. Celkovo malo Sest’ pacientov zaznamenané tidaje viac ako 1 rok po implantécii, t. j. spadali do
¢asového okna dlhodobého sledovania od 1 roka do 2 rokov po implantacii. Indikacie zahriali aneuryzmy
pocas opravy stehennej tepny (n = 1, umiestnenie implantatu na dolnej koncatine) a lieCbu ochorenia krénej
tepny pocas karotickej endarterektomie (n=5, umiestnenie implantatu na krénej tepne). U ziadneho z tychto
Siestich pacientov sa pri dlhodobej kontrolnej navsteve nevyskytli neziaduce ucinky suvisiace so
zariadenim alebo postupom, ani sa nevyzadoval zdkrok stvisiaci so Stepom. Okrem toho pri dlhodobe;j
kontrolnej navsteve neboli hlasené ziadne nedostatky pomdcky. V nasledujicej tabulke je uvedeny prehl’ad
udajov z dlhodobého sledovania vsetkych Siestich pacientov.

Tabulka: Udaje z dlhodobého sledovania po uvedeni na trh v registri VascuCel

Identifi Indikacia Umiestn Datum Datum Neziaduce Nedostatk Reinterven
kator enie implantac dlhodobej udalosti y cie
ucastni implant ie kontrolnej suvisiace s pomdcky suvisiace so
ka atu navstevy* pomockou Stepom
alebo
zakrokom
1004 Aneuryzmy pri Dolna 20. juna 22.jula Nie Nie Nie
opravach koncatina 2023 2024
femoralnej
tepny
1005 Liecba ochorenia Karotick 21. juna 22. juna Nie Nie Nie
krénej tepny pocas 4 tepna 2023 2024
karotickej
endarterektomie
1006 Liecba ochorenia Karotick 27. juna 19. jala Nie Nie Nie
krénej tepny pocas a tepna 2023 2024
karotickej
endarterektomie
5001 Liecba ochorenia Karotick 14. jula 24. jula Nie Nie Nie
krénej tepny pocas 4 tepna 2023 2024
karotickej
endarterektomie
5003 Liecba ochorenia Karotick 19. jula 24. jila Nie Nie Nie
krénej tepny pocas 4 tepna 2023 2024
karotickej
endarterektomie
5004 Liecba ochorenia Karotick 19. jula 24. jula Nie Nie Nie
krénej tepny pocas 4 tepna 2023 2024
karotickej
endarterektomie
* za dlhodobu kontrolnt ndvstevu sa povazuje kazdé kontrolnd ndvsteva, ktora sa uskuto¢ni od 1 roka do 2 rokov po implantécii.

e Analyza klinickych udajov z registrov zdravotnickych pomécok. Mali by sa uviest’ v§etky zname
obmedzenia, ako napriklad neuplné sledovanie: nie je relevantné, dve prebiehajice Stidie po uvedeni
na trh PMCEF, ktoré eSte nie st ukonené.

iv)  Celkovy sihrn klinickych funkénych charakteristik a bezpecnosti

Na zaklade klinickych udajov vyhodnotenych v tomto CER s tkanivové vyrobky LeTEP v stilade
s poziadavkami na klinické vlastnosti (MDR GSPR 1 a TGMDR EP3):

Klinické udaje vyhodnotené pre tkanivové vyrobky LeTEP preukazali, ze tkanivové vyrobky
LeTEP dosahuji o¢akavanu G¢innost’ v troch kl'icovych ¢asovych bodoch: intraoperacne,
perioperacne a pooperacne az do 10 rokov sledovania. Vysledky vykonnosti hlasené pre
kardiovaskularnu zaplatu CardioCel a cievnu zaplatu VascuCel st porovnatel'né s idajmi z

4 To zahffalo vaznu neziaducu udalost’ dehiscencie zaplaty, ktora suvisela s pomockou aj zékrokom. Ak vSak udalost’

suvisi s pomockou aj zdkrokom, nahlasuje sa iba medzi udalostami suvisiacimi s pomockou.
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referencnych pomdcok, ako je opisané v ¢asti StiCasny stav techniky. VSetky vopred stanovené
kritéria boli splnené pre kardiovaskularnu zaplatu CardioCel a cievnu zaplatu VascuCel. Klinické
skuSania realizované spolo¢nostou LeMaitre preukazali, Ze tkanivové vyrobky LeTEP st mékke,
poddajné, dobre sa s nimi manipuluje pri Siti a poskytuji dostatocnt plochu. Pri VascuCel
chirurgicky personal zaznamenal vyrazne znizené krvacanie z linie sutury v porovnani s
protetickymi zaplatami. V porovnani s inymi kardidlnymi zaplatami ma kardiovaskularna zaplata
CardioCel nizsiu mieru rekoarktécie a vykazuje trvalil u¢innost’ a priaznivé hemodynamické
vlastnosti. Kardiovaskuldrna zaplata CardioCel umoznuje kvalitni rekonstrukciu cipov s
dodato¢nym potencialom minimalnej kalcifikacie a postupnej premeny na hostitel'sky
kompatibilné cipy.

Sestnast’ &lankov z literatury opisujicich klinickt vykonnost’ uvadza uspokojivé manipulaéné
vlastnosti, prijatelné hemodynamické vlastnosti, dobru biokompatibilitu a odolnost’ voci vEasnej
degeneracii zaplaty. Kardiovaskularna zéplata CardioCel preukazuje dobru koaptéciu cipov a je
dobre tolerovana v septalnych, chlopiiovych a pl'aicnych poziciach. Na rozdiel od Tomsic a kol.
(2018) Nordmeyer a kol. (2018) uviedli, ze miera bez dysfunkcie aortalnej chlopne sa v priebehu
Casu znizuje, ked’ sa kardiovaskularna zaplata CardioCel pouzila na rekonstrukciu cipu aortdlne;j
chlopne.

Celkovo predklinické skusanie, klinické sktiSania realizované vyrobcom, PMS udaje a vedecka
literatura preukazuju, ze tkanivové produkty LeTEP funguji podl'a ocakavania vyrobcu LeMaitre.
Vykonnostné charakteristiky zodpovedaju sti¢asnému stavu techniky.

Bezpecnostné vysledky podla indikacie

Indikacia Pomécka Pocet | Udalosti | Celkom | Miera (%) | Niz§i | Vyssi CI
stadii CI

Infekcia z dovodu zaplaty

Vnutrosrdcové defekty | Kardiovaskularna | 4 0 296 0,49 0 1,28
zéplata CardioCel

Defekty septa Kardiovaskularna | 4 0 296 0,49 0 1,28
zéaplata CardioCel

Oprava chlopni a anulu | Kardiovaskularna | 4 0 267 0,46 0 1,26
zéplata CardioCel

Rekonstrukcia velkych | Kardiovaskularna | 4 0 273 0,46 0 1,26

ciev zaplata CardioCel

Rekonstrukcia Cievna zaplata 1 1 28 3,57 0 10,45

periférnych ciev VascuCel

Podopretie linie sutry | Kardiovaskularna | 2 0 3 19,42 0 53,93
zaplata CardioCel
a cievna zaplata
VascuCel

Dehiscencia zaplaty

Vnutrosrdcové defekty | Kardiovaskularna | 4 3 860 0,29 0 0,65
zéaplata CardioCel

Defekty septa Kardiovaskularna | 4 3 0,29 0 0,65
zaplata CardioCel

Oprava chlopni a anulu | Kardiovaskularna | 4 3 831 0,28 0 0,64
zaplata CardioCel

Rekonstrukcia velkych | Kardiovaskularna | 4 3 837 0,28 0 0,64

ciev zaplata CardioCel

Rekonstrukcia Cievna zaplata 1 0 28 1,72 0 6,46

periférnych ciev VascuCel

Podopretie linie sutry | Kardiovaskularna | 2 0 3 19,42 0 53,93
zaplata CardioCel
a cievna zaplata
VascuCel
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Kalcifikacia zaplaty

Vnutrosrdcové defekty | Kardiovaskularna 0 797 0,14 0,4
zaplata CardioCel

Defekty septa Kardiovaskularna 0 797 0,14 0,4
zaplata CardioCel

Oprava chlopni a anulu | Kardiovaskularna 0 768 0,14 0,4
zaplata CardioCel

Rekonstrukcia velkych | Kardiovaskularna 0 774 0,14 0,4

ciev zaplata CardioCel

Rekonstrukcia Cievna zaplata 0 28 1,72 6,46

periférnych ciev VascuCel

Podopretie linie sutary | Kardiovaskularna 0 3 19,42 53,93
zaplata CardioCel
a cievna zaplata
VascuCel

Retrakcia zaplaty

Vnutrosrdcové defekty | Kardiovaskularna 0 30 1,61 6,05
zaplata CardioCel

Defekty septa Kardiovaskularna 0 30 1,61 6,05
zaplata CardioCel

Oprava chlopni a anulu | Kardiovaskularna 0 1 25 85,01
zaplata CardioCel

Rekonstrukcia velkych | Kardiovaskularna 0 7 6,25 23,02

ciev zaplata CardioCel

Rekonstrukcia Cievna zaplata 0 28 1,72 6,46

periférnych ciev VascuCel

Podopretie linie sutiry | Kardiovaskularna 0 3 19,42 53,93
zaplata CardioCel
a cievna zaplata
VascuCel

Tromboembédlia

Vnutrosrdcové defekty | Kardiovaskularna 1 195 0,89 2,21
zaplata CardioCel

Defekty septa Kardiovaskularna 1 195 0,89 2,21
zaplata CardioCel

Oprava chlopni a anulu | Kardiovaskularna 1 166 0,84 2,21
zaplata CardioCel

Rekonstrukcia velkych | Kardiovaskularna 1 172 0,86 2,23

ciev zaplata CardioCel

Rekonstrukcia Cievna zaplata 0 28 1,72 6,46

periférnych ciev VascuCel

Podopretie linie sutary | Kardiovaskularna 0 3 19,42 53,93
zaplata CardioCel
a cievna zaplata
VascuCel

Vysledky vykonu podla indikacie
Indikacia Pomocka Pocet | Udalosti | Celkom | Miera (%) | Nizsi | Vyssi CI
Studii CI
Miera reintervencie
Vnutrosrdcové defekty Kardiovaskularna | 4 2 662 0,25 0 0,63
zéplata
CardioCel
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Defekty septa Kardiovaskularna | 4 2 662 0,25 0 0,63
zaplata
CardioCel
Oprava chlopni a anulu Kardiovaskularna | 4 2 662 0,25 0 0,63
zaplata
CardioCel
Rekonstrukcia velkych Kardiovaskularna | 5 2 644 0,25 0 0,63
ciev zaplata
CardioCel
Rekonstrukcia Cievna zaplata 1 1 28 3,57 0 10,45
periférnych ciev VascuCel
Podopretie linie sutry Kardiovaskularna | 2 0 3 19,42 0 53,93
zaplata
CardioCel a
cievna zaplata
VascuCel
Umrtnost
Vnutrosrdcové defekty Kardiovaskularna | 6 1 901 0,29 0 0,65
zaplata
CardioCel
Defekty septa Kardiovaskularna | 6 1 901 0,29 0 0,65
zaplata
CardioCel
Oprava chlopni a anulu Kardiovaskularna | 7 1 902 0,29 0 0,65
zaplata
CardioCel
Rekonstrukcia velkych Kardiovaskularna | 7 1 889 0,29 0 0,64
ciev zaplata
CardioCel
Rekonstrukcia Cievna zaplata 1 0 28 1,72 0 6,46
periférnych ciev VascuCel
Podopretie linie sutiry Kardiovaskularna | 2 0 3 19,42 0 53,93
zaplata
CardioCel a
cievna zaplata
VascuCel

Nizsie uvedené parametre sa povazovali za relevantné na urCenie prijatelnosti profilu prinosu/rizika v ramci

klinického hodnotenia.

Kvantifikovatelné kritéria prijatel'nosti pre bezpe¢nostné ciele su:

e Maloleti (< 18 rokov)

o Infekcia z dovodu zaplaty (< 30 dni po operéacii): 0,4 % (95 % CI 0 — 0,91 %)

o Dehiscencia zaplaty (< 30 dni po operacii): 0,0 (95 % CI 0 — 3,48 %)
o Kalcifikacia zaplaty (< 30 dni po operécii): 0,0 (95 % CI 0 — 0,4 %)
o Tromboembodlia (< 30 dni po operacii): 0,0 (95 % CI 0 — 0,35 %)

e Dospeli (= 18 rokov)

o Infekcia z dovodu zaplaty (< 30 dni po operacii): 0,21 % (95 % CI1 0 — 0,49 %)

o Tromboembolia (< 30 dni po operacii): 1,42 % (95 % CI 0 — 3,04 %)

KvantifikovateI'né akceptacné kritéria pre vykonnostné ciele st:

e Maloleti (< 18 rokov)

o Miera reintervencie (< 30 dni po operacii): 1,69 % (95 % CI 0,59 — 2,78 %)

o Miera reintervencie (> 30 dni po operacii): 1,57 (95 % CI 1,57 — 2,58 %)
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o Mortalita s odl'ahlymi hodnotami (<30 dni po operacii): 4,7 % (95 % interval spol'ahlivosti
0-12,07 %)

o Mortalita bez odl'ahlych hodnét (<30 dni po operacii): 0 % (95 % interval spol’ahlivosti 0 —
3,48 %)

e Dospeli (= 18 rokov)

o Miera reintervencii (<30 dni po operacii): 1,43 % (95 % interval spol'ahlivosti 0,51 — 2,36
%)

o Miera reintervencii s odl'ahlymi hodnotami (>30 dni po operacii): 16,13 % (95 % interval
spolahlivosti 0 — 44,13 %)

o Miera reintervencii bez odl'ahlych hodnét (>30 dni po operacii): 1,54 % (95 % interval
spolahlivosti 0 — 3,24 %)

o Mortalita (<30 dni po operacii): 0,44 % (95 % interval spol'ahlivosti 0 — 0,79 %)

Medzi vyhody pouzivania kardiovaskularnych zaplat CardioCel a cievnych zaplat VascuCel patri trvacnost’,
regeneracia a trvanlivost’ po implantacii do 'udského tkaniva, ¢o si vyzaduje menej opakovanych zakrokov.
Kardiovaskularna zaplata CardioCel aj cievna zaplata VascuCel su biokompatibilné a integruji sa do tkaniva
prijemcu s pridruzenym bunkovym a mikrovaskularnym vrastanim bez senzibilizacie, podrazdenia alebo
alergickej reakcie. Planovany klinicky prinos tkanivovych vyrobkov LeTEP bol dosiahnuty, pretoze vSetky
vyssie uvedené akceptacné kritérid boli splnené za podmienok, ktoré su v sulade s uréenym t¢elom a v ramci
planovanej populécie pacientov pre tkanivové vyrobky LeTEP. Akceptacné kritéria boli tiez vypocitané pre
kazdu indikaciu pouzitia (pozri Section Error! Reference source not found. aSection Error! Reference source no
t found. v CER) a boli pre tkanivové produkty LeTEP vo vSetkych pripadoch splnené.

Sucasné klinické hodnotenie potvrdilo vyhody tkanivovych vyrobkov LeTEP a zabezpecilo ich bezpecnost’
prostrednictvom preskumania a posudenia klinickych tidajov a dokumentacie o riadenti rizik, ktora poskytla
spolo¢nost’ LeMaitre.

Vyhody pouzivania tkanivovych vyrobkov LeTEP v porovnani s inymi podobnymi kardiovaskularnymi
zéplatami, ako st iné kardiovaskuldrne zéplaty vyrabané s pouzitim hovidzieho perikardu, boli uvedené v
suhrne suc¢asného stavu techniky. Pouzivanie kardiovaskularnych zaplat vyrobenych z hovadzieho perikardu
je nad’alej obl'ibenou a bezne pouzivanou moznost'ou a povazuje sa za najmodernejsiu liecbu.

Na zéklade prehl'adu literatury boli opisané tieto klinické prinosy:
e ZvySend miera prezitia
e Zlepsena kvalita zivota:
o Celkové zlepSenie zdravia a pohody
o ZlepSenie tolerancie zataze
e Prevencia/znizenie rizika d’alSieho chirurgického zédkroku neskor v Zivote

Prostrednictvom tohto klinického hodnotenia su klinické prinosy zistené na zéklade literatary o tkanivovych
produktoch LeTEP v sulade s ciel'mi stanovenymi ako stav techniky pre bioprotetické perikardialne zaplaty.

V klinickych tdajoch ziskanych o tkanivovych vyrobkoch LeTEP neboli hlasené ziadne Specifické neziaduce
udalosti alebo poruchy pomoécok.

Na zaver, vzhl'adom na vysledky uvedené v tomto klinickom hodnoteni a na stav poznatkov v oblasti
medicinskych vyrobkov z tkaniv LeTEP sa ukazuje, ze akékol'vek rizika, ktoré by mohli byt spojené s
pouzivanim vyrobkov z tkaniv LeTEP, su prijatel'né, ak sa zvdzia v porovnani s prinosom pre pacienta.
Zaverom mozno konStatovat’, Ze pomer prinosov a rizik sa povazuje za prijatel'ny, ak sa tkanivové vyrobky
LeTEP pouzivaji v stlade s ich ur¢enim pre ciel'ovi populaciu.
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Zavery

Hoci su k dispozicii menej invazivne moznosti lieCby a bezne sa pouzivajii na odstranenie
mnohych srdcovych ochoreni a defektov, pre mnohych pacientov st otvorené chirurgické zakroky
srdca preferovanou vol'bou. Tento vyber urobi lekar (lekari) a pacient (alebo jeho opatrovnik) na
zéklade postidenia anatéomie, veku, komplikacii a inych srdcovych malformacii. Sucasné klinické
usmernenia odporicaju pouzivanie kardiovaskularnych zaplat pre Sirokt $kalu indikacii. V
mnohych pripadoch neexistuje ziadne konkrétne odporti€anie pre typ materidlu zaplaty.

O vyhodach a nevyhodach vsetkych dostupnych materidlov kardiovaskularnych zaplat sa hovorilo
vyssie. Diskutovalo sa aj o vyhodach kardiovaskularnych zéaplat vyrobenych s pouzitim hovédzieho
perikardu na opravu poruch septa srdca, ako aj o moznych komplikaciach.

Tkanivové vyrobky LeTEP st k dispozicii na pouzitie uz viac ako desat’ rokov a preukazali vetky
vlastnosti pozadované od kardiovaskularnej zaplaty. Ma vel'mi dobrt dostupnost’, nevyzaduje si
vel’ku pripravu pred pouzitim a v porovnani s podobnymi zaplatami ma dobré vlastnosti, pokial’ ide
o komplikacie bezne spojené so zaplatami vyrobenymi z hovidzieho perikardialneho tkaniva, ako
je kalcifikécia, antigénnost’ a nedostatocna schopnost’ remodelécie, regeneracie a integracie s telom
prijemcu. Tieto vyhody su spdsobené jedineCnymi procesmi, ktorymi tkanivové vyrobky LeTEP
prechadzaji pocas procesu tkanivového inZinierstva. V porovnani s referencnymi pomdckami
dosahuju tkanivové vyrobky LeTEP podobné vysledky, pokial’ ide o vykonnost’, konkrétne vyskyt
reoperacii a mieru prezitia.

Prebiehajuce alebo planované klinické nasledné sledovanie po uvedeni na trh

Vyrobca vykonava pokracujuci dohl'ad po uvedeni na trh (PMS) predmetnej pomocky v sulade

s nasledujucimi planmi, ¢. SOP-28-001. Pre danti pomocku su naplanované ukony klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF). Na podporu tvrdeni o u€innosti pomocky a zaisteni toho, ze
pomer rizik a prinosov zostava pozitivny, bude pouzity viackrokovy pristup. Spolo¢nost’ LeMaitre
naplanovala/zadala plan klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF). Cielom PMCEF aktivit je
proaktivne zhromazd’ovat’ klinické udaje o bezpecnosti a vykonu zaplaty CardioCel Bioscaffold a
zaplaty VascuCel Bioscaffold, vratane: 1) systematického prehl'adu literatary s cielom zachytit’
vSetky publikované klinické informacie o zaplate CardioCel Bioscaffold a VascuCel Bioscaffold a
podobnych pomdckach, 2) PMCF $tadie zameranej na posudenie bezpecnosti a vykonnosti zaplaty
CardioCel Bioscaffold a VascuCel Bioscaffold do jedného roka po implantécii, 3) prieskumu
medzi koncovymi pouzivatel'mi zameraného na zber vSeobecnej spétnej vizby pouzivatel'ov s
cielom identifikovat’ mozné systematické nespravne pouzitie alebo pouzitie mimo schvalenej
indikacie zaplaty CardioCel Bioscaffold a VascuCel Bioscaffold , 4) otvorenej registra¢nej stadie
na zber udajov o bezpecnosti a vykonnosti zaplaty CardioCel Bioscaffold a VascuCel Bioscaffold
pocas celej predpokladanej zivotnosti pomdcky. Podrobnosti tykajuce sa tohto planu PMCF
najdete v casti 8.1 [Ref PMCF037].

6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy:

Indikacia na pouzitie Alternativne spdsoby liecby Vysledky bezpecnosti a Pouzita literatira

funkénych charakteristik

Vnutrosrdcov Defekt Transkatétrové uzatvorenie Znizenie miery komplikacii, Abaci 2013,
¢ defekty a predsiefiového (TC) kratsia dizka hospitalizacie a Baroutidou 2023

defekty septa septa niz$ia celkova mortalita

U star8ich pacientov zlepSenie
funkénej kapacity a parametrov
srdca

Embolizacia pomocky
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Indikécia na pouzitie

Alternativne spdsoby liecby

Vysledky bezpecnosti a
funkénych charakteristik

Pouzita literatira

Vyssi vyskyt rezidualnych skratov
v porovnani s chirurgickym
uzatvorenim

Anterolateralna Obe techniky preukazali rovnaku Lei 2021
minitorakotomia (ALMT) bezpecénost a uéinnost’
) o ALMT preukazala rychlejsie
Stredna sternotbmia (MS) funkéné zotavenie a lepSie
kozmetické vysledky
Uzatvorenie viacerymi MDC je rovnako bezpec¢na a Jabbar 2023

pomdckami (MDC)

Uzatvorenie jednoou
pomockou (SDC)

ucinna ako SDC, bez vyznamnych
rozdielov v celkovom pocte
komplikacii, vyskyte arytmie
alebo rezidualnych skratov.

Defekt
komorového
septa

Periventrikularne uzatvorenie
pomdckou (PDC)

Vysoka uspesnost’ a preukazana
bezpeénost a uéinnost’ pri
perimembran6znych VSD
(pmVSD)

Znizenie pravdepodobnosti
vyznamnych komplikacii v
porovnani s konven¢nou
chirurgickou opravou (CSR)

Kratsia hospitalizacia, podobna
miera zavaznych aj menej
zavaznych komplikacii v
porovnani s CSR a nizs§i vyskyt
rezidualnych skratov

Vysoka uspesnost’ bola zistena pri
dvojnéasobne zaviazanych
subarterialnych VSD (dcsVSD)

V porovnani s CSR predstavuje
vyssSie riziko aortalnej regurgitacie

Li 2020, Yu 2022,
Huang 2020

Transkatétrovy uzaver

Prekonava miniinvazivne
uzatvorenie a otvorenti
chirurgicku opravu srdca z
hladiska opera¢ného Casu,
zavaznych komplikécii a dizky
pobytu na JIS a v nemocnici pri
pmVSD u deti.

Yi2018

Uzatvorenie perkutannou
pomockou

Chirurgicky uzaver

Porovnatel'né s chirurgickym
uzatvorenim, ¢o vyrazne znizuje
potrebu transfuzie krvi a skracuje
pobyt v nemocnici

Saurav 2015

Transtorakalny uzaver
pomdckou

V porovnani s konven¢nou
otvorenou operaciou srdca bolo
spojené so skratenim trvania
zakroku, pobytu na JIS,
hospitalizacie, poctu transfuzii a s
niz§im vyskytom poopera¢nych
arytmii.

Zhou 2017
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V porovnani s konven¢nou
otvorenou operaciou srdca bolo
spojené s vyssim rizikom
intraoperaénych rezidualnych
skratov a nizSou uspesnostou.

Tato nevyhoda nebola pozorovana
v randomizovanych klinickych
skusaniach

Defekt
atrioventrikularne
ho septa

Primérna oprava

Postupna oprava

Pri AVSD s ToF sa nezistil ziadny
vyznamny rozdiel v miere
prezivania a reintervencii vo
vzt'ahu k l'avej atrioventrikularnej
chlopni (LAVV) medzi primarnou
a etapovou opravou

Lenko 2018

Pomocou jednej modifikovanej
zaplaty

Oprava dvomi zaplatami

Technika s jednou zaplatou si
vyzadovala kratsi cas
mimotelového obehu a kratsi ¢as
aortalneho svorkovania.

Technika s jednou zaplatou bola
lepsia ako oprava s dvomi
zaplatami z hl'adiska Casu
aortalneho svorkovania a ¢asu
mimotelového obehu u pacientov
s kompletnym defektom
atrioventrikularneho septa

Ziadny vyznamny vplyv na rozne

pooperaéné vysledky, obe
techniky su ucinné

Loomba 2019, Wu
2020

Oprava chlopni a anulu

Transanuldrna oprava zaplatou
s rekonstrukciou
monokarpalnej chlopne alebo
bez nej

Skupina s monokuspidalnou
chlopniou preukazala vyhody v
skrateni dizky pobytu na JIS a v
znizeni stupna perioperacnej
plucnej regurgitacie (PR) u
pacientov s ToF v porovnani so
skupinou bez monokuspidalnej
chlopne.

Ziadny vyznamny rozdiel v
perioperaénej imrtnosti medzi
skupinami s monikuspidalnou
chlopiiou a bez nej

Wei 2022

Oprava alebo vymena mitralnej
chlopne

Oprava mitralnej chlopne (MV) aj
jej nahrada predstavuju vhodné
chirurgické pristupy na liecbu
ischemickej mitralnej regurgitacie
(MR) a vyber medzi nimi by sa
mal povazovat’ za sucast
chirurgického suboru moznosti,
pricom najvhodnejsia technika sa
voli na zaklade individualneho
stavu pacienta a skiisenosti
chirurga.

Di Mauro 2022

Rekonstrukcia vel’kych ciev

Interpozi¢ny Step
arterioven6zneho zvizku

Nizka miera komplikacii
suvisiacich s perfuziou.

Kim 2022
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95,7 % Gspesnost’, o naznacuje,
ze tato technika je G¢inna pri
preklenovani cievnych medzier s
minimalnou morbiditou darcu.

Autologna zilova zaplata

Synteticka zaplata (vratane
polytetrafludretylénu, dacronu,
polyuretanu, polyesteru)

Hovadzi perikard

Zda sa, ze PTFE zaplaty mali
menej komplikacii ako dacronové
Stepy, pokial’ ide o mieru
perioperacnej cievnej mozgovej
prihody a prechodnej ischemickej
prihody (TIA), ako aj skoru a
neskoru restenézu a okluziu
tepny.

Hovidzie perikardialne zaplaty by
mobhli znizit’ riziko perioperac¢nej
fatalnej mozgovej prihody, umrtia
a infekcie v porovnani s inymi
syntetickymi zaplatami.

Zda sa, ze hovidzi perikard alebo
PTFE st spojené s niz§ou mierou
kratkodobych a neskorych
nasledkov po karotickej
endarterektomii

Existuje moznost,, Ze tvorba
pseudoaneuryzmy moze byt
Castej$ia u pacientov, ktori
dostanu zilové zaplaty, v
porovnani s tymi, ktori dostant
syntetické zaplaty.

Nebola zistena ziadna vyznamna
rozdielnost’ vo vyskyte
perioperacnej a dlhodobej
ipsilateralnej cievnej mozgovej
prihody medzi pacientmi, ktori
dostali zilové zaplaty, a pacientmi,
ktori dostali syntetické zaplaty.

Orrapin 2021,
Lazarides 2021

Rekonstrukeia periférnych ciev

Zosilnenie absorbovatelnou
priepustnou membranou
(APM)

Presitie (sutura)

Neabsorbovatel'né prizky z
hovédzieho perikardu

Tkanivovy tmel alebo fibrinové
lepidlo

APM ma vyznamne niz§iu mieru
netesnosti staplerovej linie v
porovnani s presitim, pouzitim
tmelov, neabsorbovatelnych
prazkov z hovidzieho perikardu
alebo bez zosilnenia.

Gagner 2020

Supermikrochirurgia

Celkovo bola Gspesnost’ chlopni
96,6 % (95 % interval
spol’ahlivosti 95,2 % — 98,1 %), s
kumulativnou mierou ¢iastoéne;j
straty chlopne 3,84 % (95 %
interval spol'ahlivosti 1,8 % — 5,9
%) a celkovou mierou cievnych
komplikécii veducich k uplnej
alebo Ciastocnej strate chlopne

Escandén 2022
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5,93 % (95 % interval
spolahlivosti 3,5 % — 8,3 %).

Rekonstrukcia periférnych ciev a
podlozenie linie sutary

Zosilnenie absorbovatelnou | ¢  APM ma4 vyznamne niz§iu | [60]
priepustnou membranou mieru netesnosti
(APM) staplerovej linie v
Presitie (suttra) porcz\./r,lani s presitim,
———— pouzitim tmelov,
Neabsorbovatel'né prizky z neabsorbovatenjch
hovidzieho perikardu prizkov z hovidzieho
Tkanivovy tmel alebo perikardu alebo bez
fibrinové lepidlo zosilnenia.
Supermikrochirurgia e  Celkovo bola uspesnost’ [5]

chlopni 96,6 % (95 %
interval spol’ahlivosti 95,2
% — 98,1 %), s
kumulativnou mierou
CiastoCne;j straty chlopne
3,84 % (95 % interval
spol’ahlivosti 1,8 % — 5,9
%) a celkovou mierou
cievnych komplikécii
vedtcich k uplnej alebo
CiastoCnej strate chlopne
5,93 % (95 % interval
spol'ahlivosti 3,5 % —
8,3 %).

7.0 Navrhovany profil a Skolenie pre pouZivatel’ov

Zaplaty CardioCel a VascuCel st chirurgické nastroje urcené na pouzivanie skisenymi
cievnymi chirurgmi vyskolenymi v zakrokoch, na ktoré st urcené.

8.0 Odkaz na pripadné harmonizované normy a pouzité CS

Nazov normy

Odkaz na normu: rok
revizie

Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré maju byt
oznacené ako ,,STERILNE®. Cast’ 2: Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomdcky

EN 556-2:2015

Medical devices Information to be supplied by the manufacturer

ISO 20417:2021

Kardiovaskularne implantaty a mimotelové systémy — cievne protézy — tubularne cievne protézy
a cievne zaplaty

ISO 7198:2016

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — ¢ast’ 1: Hodnotenie a testovanie

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast’ 3: Testy genotoxicity, karcinogenity
a reprodukénej toxicity

ISO 10993-3:2014

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomédcok - Cast’ 4: Vyber skiisok pre
interakcie s krvou

EN ISO 10993-4:2017

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast’ 5: Testy na cytotoxicitu in vitro

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — €ast’ 6: Testy lokalnych uéinkov po implantacii

EN ISO 10993-6:2016

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — €ast’ 10: Testy na podrazdenie a
hypersenzitivitu oneskoreného typu

ISO 10993-10:2013

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — €ast’ 11: Testy na systémovu toxicitu

ISO 10993-11:2018
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Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok — €ast’ 17: Stanovenie pripustnych limitov pre EN ISO 10993-17:2009
latky, ktoré sa mozu vylahovat
Obaly na terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky - ¢ast’ 1: Poziadavky ISO 11607-1:2020
pre materialy, sterilné bariérové systémy a baliace systémy
Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale — ¢ast’ 2: Validaéné poziadavky na ISO 11607-2:2020
procesy tvarovania, tesnenia a kompletacie
Sterilizcia zdravotnickych pomécok - Mikrobiologické metody - Cast’ 1: ISO 11737-1:2018
Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch
Testy sterility vykonané pri definicii, validacii a udrzbe sterilizaéného procesu ISO 11737-2:2020
Zdravotnicke pomdcky — Systémy riadenia kvality — Poziadavky na splnenie predpisov EN ISO 13485:2016/ Al1

2022
Sterilizacia zdravotnickych pomécok — Kvapalné chemické steriliza¢né ¢inidla pre zdravotnicke ISO 14160:2020

pomocky na jedno pouzitie vyuzivajiice zivocisne tkaniva a ich derivaty —
Poziadavky na charakterizaciu, vyvoj, validaciu a rutinnti kontrolu steriliza¢ného procesu pre
zdravotnicke pomocky

Klinické skusanie zdravotnickych pomécok na humanne pouzitie — Spravna klinicka prax ISO 14155:2020
Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia — ¢ast’ 1: Klasifikacia ¢istoty vzduchu ISO 14644-1:2015
Zdravotnicke pomocky — Aplikacia manazérstva rizik na zdravotnicke pomdcky EN ISO 14971:2019
Zdravotnicke pomdcky — Znacky pre pouzitie na §titkoch zdravotnickych pomdcok, oznacovanie EN ISO 15223-1:2021

a informacie poskytované vyrobcom — €ast’ 1: VSeobecné poziadavky

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajuce zivoc¢isne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 1: Uplatnenie ISO 22442-1:2020
manazérstva rizik

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajuce zivocisne tkaniva a ich derivaty - ast’ 2: 1SO 22442-2:2020
Kontroly ziskavania, zberu a manipulacie

Zdravotnicke pomdcky vyuzivajuce zivoc¢isne tkaniva a ich derivaty — Cast’ 3: Validacia eliminécie EN ISO 22442-3:2007
a/alebo inaktivacie virusov a prenosnych agensov (TSE)
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10. Informacie o pacientovi
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomécky uréeny pre pacientov je uvedeny nizsie.

Ciel'om tohto stihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut’ verejnosti
pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky.
Nizsie uvedené informacie su urcené pacientom alebo laikom. Vas poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti ma k dispozicii rozsiahlejsi prehl'ad bezpecnosti a klinického vykonu.

SSCP nie je urceny na podavanie vSeobecnych rad tykajucich sa liecby zdravotného stavu. V pripade
otazok tykajucich sa zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej situacii sa obrat’te na
svojho lekara. Tento SSCP nie je uréeny na nahradu karty implantatu ani Navodu na pouzitie, aby
poskytoval informacie o bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1. VSeobecné informacie o pomocke
a. Obchodny nazov pomocky
i. Zaplata CardioCel (srdcova) a zaplata VascuCel (cievna)
b. Vyrobca; meno a adresa
i. LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803
¢. Zakladny identifikator pomocky UDI
i. CardioCel 0840663 1CardioCelUW
ii. VascuCel 08406631VascuCelGM
d. Rok, kedy bola pomocka prvykrat oznacena znackou CE
i. Oznacenie CE v roku 2013 pre CardioCel a v roku 2019 pre VascuCel
2. U&el pouZitia pomdcky
a. Urceny ucel

i. Zéplata CardioCel je urcena na pouzitie ako zaplata v srdcovych a cievnych
defektoch. Zaplatovy material je trvaly implantat pouzivany na rekonstrukciu
poskodenych tepien alebo srdcového tkaniva.

ii. Cievna zaplata je urCena na pouzitie ako zaplata pri rekonstrukciach ciev a
speviiovani staplerovych linii. Zaplatovy materidl je trvaly implantat pouzivany na
rekonstrukciu poskodenych tepien

b. Indikacie a urcené skupiny pacientov
i. Srdcova zaplata je indikovana na pouzitie pri rekonstrukcii srdca a krvnych ciev.

ii. Cievna zaplata je urena na pouzitie ako zéplatovy material pri liebe upchanych
tepien, rekonstrukcii oslabenych tepien, rekonstrukcii ciev pri dialyzacnej liecbe a
spevilovani staplerovych linii.

iii. Skupiny pacientov:

Cielovou skupinou, na ktoru je srdcova zaplata urcena, s pacienti akéhokol'vek
pohlavia, veku alebo etnickej prislusnosti, ktori potrebuju trvaly implantat na
odstranenie deformacii srdca. Nie su k dispozicii Ziadne daje o pouziti tejto
pomocky u tehotnych Zien.

Ciel'ovou skupinou, na ktoru je cievna zaplata urcena, su pacienti akéhokol'vek
pohlavia, veku alebo etnickej prislusnosti, ktori potrebuju opravu ciev. Nie st

k dispozicii ziadne tdaje o pouziti tejto pomdcky u tehotnych Zien a deti. Je na
zvazeni chirurga, ¢i ju u tejto populécie pouZzije.
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c. Nepouzivajte u 0os6b so znimou alergiou na zlozky hovédzieho povodu

3. Opis pomécky

a. Popis pomécky a material/latky v kontakte s tkanivami pacienta

i. Zaplaty su vyrobené z osrdcovnikovych vakov krav, ktoré su spracované pomocou
technologie spracovania tkaniv LeTEP. Tieto pomdcky su sterilng, sivobiele,
vlhké, vopred narezané, ploché listy acelularneho kolagénu, sterilne ulozené v
roztoku a uzavreté v nadobe, ktora neprepusta vzduch ani vlhkost’. Zaplaty sa
dodavaju v réznych velkostiach.
b. Informacie o lieckoch v pomdcke, ak nejaké existuju

i. neuplatiiuje sa

c¢. Popis mechanizmu ur¢eného ucinku
i. Podl'a predpisov zaplata dosahuje lieCebny u€inok bez pdsobenia lieciv. Tento ciel

dosiahne ako fyzicka bariéra, ¢o je jej reZimom fungovania.
d. Opis prislusenstva, ak existuje

1. neuplatiiuje sa
4. Rizika a varovania

Ak sa domnievate, ze sa u vas vyskytuju vedlajsie ucinky suvisiace s pomockou alebo s jej pouzivanim,
pripadne ak mate obavy z rizik, obratte sa na svojho lekara. Tento dokument nenahradi konzultdciu

s lekarom v pripade potreby.

Mozné neziaduce udalosti stivisiace s pomockou Zavaznost’ Vyskyt RPN
Ked’ sa otvorena tepna opat’ zuzi (restendza) 7 2 14
Zivot ohrozujici zapal vnitornej vystelky srdcovych dutin a chlopni (infekéna 8 2 16
endokarditida)

Nahromadenie prebytocného vapnika (kalcifikacia) 8 2 16
Prasknuté ¢ervené krvinky (hemolyza) 7 2 14
Krvné zrazeniny v zilach (tromboembolia) 7 2 14
Zapal 6 1 6
Postupné poskodzovanie (degeneracia) implantatov 7 2 14
Tvorba klinicky vyznamného vézivového tkaniva 8 2 16
Infekcia 8 2 16
Krvna zrazenina v zile (trombodza) 7 2 14
Stiep sa rozsiri (dilatacia) 7 1 7
Srdcova prihoda (infarkt myokardu) 9 2 18
Krvéacanie 8 2 16
Cievna mozgova prihoda 9 1 16
Smrt’ 10 1 10
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Mozné neZiaduce udalosti sivisiace so zikrokom Zavaznost’ Vyskyt RPN
Z0zenie tubularnych Struktir (sten6za) 7 4 28
Obstrukcia prietoku 7 4 28
Ked’ srdce nemoze dobre pumpovat’ kvoli zhrubnutému vaku okolo neho 8 2 16
(perikardialne zrasty)
Poranenie cievnej steny veduce k presakovaniu (vznik pseudoaneuryzmy) 8 1
Ruptura zéplaty 10 1 10

« Ako boli mozné rizika kontrolované alebo lie¢ené

- Dospeli sme k zaveru, ze prinosy prevazuju nad zostavajucimi rizikami a Ze riziko bolo ¢o

najviac znizené
o  Zostatkové rizika a neZiaduce ucinky
- Pozrite si ndvod na pouzitie (IFU) pomdcky alebo kontaktujte svojho poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti.
+ Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
1. Vasanova pomocka je cudzie teleso, a preto vyzaduje dokladné monitorovanie a starostlivé
pozorovanie. Uplné zotavenie moze trvat' 6 — 8 tyzdiiov.
Po umiestneni moze byt oblast’ implantatu az tyzden opuchnuté a citliva.
Davajte pozor na akékol'vek nové zacervenanie alebo citlivost’.
Davajte pozor na pripadné otvory v rezoch.

5. Sledujte, ¢i sa v blizkosti zaplaty nerozvija necitlivost’, brnenie alebo bolest’.

POZNAMKA: Ak sa u vas objavia akékol'vek priznaky opisané v bode 3, 4 alebo 5 vyssie, obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

6. Zaplatu neprepichujte ani s nou nemanipulujte.

7. Ak vam bola zaplata implantovana do nohy, ocakava sa opuch koncatiny v dosledku zvysené¢ho
prietoku krvi. Koncatinu vyvyste alebo s iou hybte podl'a pokynov poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti.

8. Prvy tyzden je vhodnejSie mat’ miesto chirurgického zakroku prekryté, aby sa ochranila koza a rezy.
(Postupujte podl'a pokynov poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.)

9. Obvizy alebo krytie na rany ponechajte na mieste v sulade s pokynmi vasho poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti.

10. Ak mate cez rezy adhezivnu chirurgicku pasku alebo pésy, noste vol'né oblecenie, ktoré sa nebude
Suchat’ o rezy. Adhezivna chirurgicka paska alebo pasiky sa skrutia a po tyzdni sami odpadna.

11. Sprchovanie alebo kontakt vody s rezmi st mozné az po tom, ako vam to povoli vas poskytovatel
zdravotne;j starostlivosti. NENAMACAJTE, NEDRHNITE ani NENECHAVAITE priamo dopadat’
vodu zo sprchy na rezy.

12. NEVSTUPUJTE do vane, virivky ani bazéna. Opytajte sa svojho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, kedy mozete opat’ zacat’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

13. Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam povie, ako ¢asto menit krytie rany a kedy ho mozete
prestat’ pouzivat. Udrzujte rezy v suchu. Ak vase rezy zasahuju do slabin, majte na nich suchy gazovy
tampon, aby ste ich udrzali v suchu.

14. Ked vam to povoli vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, kazdy dei Cistite rezy mydlom
a vodou. Pozorne sledujte vSetky zmeny. Ranu osusujte jemnym prikladanim vhodného prostriedku.

15. NEAPLIKUIJTE na ranu ziadne hydrata¢né pripravky, krémy ani bylinné lieciva bez toho, aby ste sa
0 tom najprv neporozpravali so svojim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.

16. O uzivani akychkol'vek lickov na predpis alebo volnopredajnych lickov po chirurgickom zakroku sa
porad’te so svojim poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.

Bl

Rev. A




Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu zaplat

’:';7 / LeMaitre’ CardioCel a VascuCel Strana 47 z 47

Rev. A

Suhrn klinického hodnotenia a klinického nasledného sledovania po uvedeni na trh

a.

Klinicky zaklad pomécky

Zaplaty patria do triedy III a vSetky st dostupné na trhu v USA a v Eurdpe su oznacené
znackou CE a predavané od roku 2013 pre CardioCel a od roku 2019 pre VascuCel. Zaplaty
nepouzivaju nové technologie. Typy pomdcok sa v medicine v oblasti kardiovaskularnej a
cievnej chirurgie pouzivaji uz niekol’ko rokov. Od schvalenia v USA a oznacenia CE sa na
pomocke nevyskytli Ziadne klinicky relevantné zmeny.

Klinické dokazy pre oznacenie CE

Pomocka bolo prvykrat schvalena pre oznacenie CE v roku 2013 pre CardioCel a v roku
2019 pre VascuCel. Na zaistenie bezpecnosti a i€innosti Stepov boli vykonané Studie.
Dalsie podrobnosti najdete v Navode na pouzitie.

Bezpecnost’

Na tomto Stepe prebiehaju klinické skusania, ktoré sa budu pouzivat’ na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pocas o¢akdvanej zivotnosti pomocky prostrednictvom proaktivneho
a nepretrzitého zhromazd’ovania udajov.

Mozné alternativy

Ak uvazujete o alternativnych lieCbach, odportica sa obratit’ sa na svojho lekara, ktory by
mohol zohl'adnit’ vaSu osobnt situéciu.

Navrhovany profil a §kolenie pre pouZzivatelov

Tato pomdcka je urcend na pouzitie chirurgmi. Vzhl'adom na to, aka zlozita je tato
operécia, je na chirurgovi, aby sa rozhodol pre spravne chirurgické zakroky a typ Stepu,
ako aj sposob, akym ma byt lie¢ba aplikovana pred operdciou, pocas nej a po nej.




