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‘v LeMaitre Enxerto Biolgico XenoSure® agina = de
MS-0089 Rev. C
1.0 Identificacao do dispositivo e informacdes gerais

i) Nuamero/versao do documento:

MS-0089 Rev. C

ii) Nomes comerciais dos dispositivos: Enxerto Biologico XenoSure®

iii) Nome e morada do fabricante:

Nome legal do fabricante:

LeMaitre Vascular, Inc.

Morada:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, EUA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) UDI-DI basico: 0840663 1XenoSureKA
vi) Codigos, descricoes e UDI basico dos itens do dispositivo, codigo GMDN e classificacio MDR:

Numero de catalogo Descricio GTIN

0.6BVEM Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111367
0.8BVEM Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111374
1BV6M Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111381
1BVIOM Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111398
1.5BV10M Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111404
1BV14M Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111411
2BVOM Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111428
2.5BVI5M Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111435
4BV4M Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111442
4BV6M Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111459
5BVIOM Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111466
6BVEM Enxerto Biologico XenoSure | 00840663111473
8§BV14M Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111480
10BV16M Enxerto Bioldgico XenoSure | 00840663111497

vii) Descricao da nomenclatura do dispositivo médico:

a. EMDN: P07020101/ENXERTOS VASCULARES, PERICARDIO
b. UMDN: 25708/IMPLANTES DE ENXERTO CARDIOVASCULAR

c. GMDN: 35273/ENXERTO CARDIOVASCULAR, DERIVADO DE ANIMAIS

viii) Classe do dispositivo:

Nome do fabricante

Classificaggo MDR

Regra

modelos)

Protese Vascular Biologica Xenosure (todos os

[T Implantavel
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ixX) Ano em que foi emitido o primeiro certificado (CE) para o dispositivo:

Nome do Data da marca | Data de 510(k) Data de Dados de

dispositivo CE inicial aprovacio no Aprovacio na
Canada Nova Zelandia

Enxerto 2009 (por 15 de junho de 1998 (Licenga do margo de 2015

Biologico proprietario 2004 (K040835) dispositivo n.° 134)

XenoSure anterior 16 de setembro

(anteriormente Neovasc Inc.) Meés 2003

comercializado (K031948)

como Peripatch)

X) Representante autorizado, se aplicavel; nome e SRN:

Representante autorizado na | LeMaitre Vascular GmbH

UE: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Alemanha

SRN: DE-AR-000013539

xi) Nome do NB (organismo notificado) (o NB que ira validar o SSCP) e o nimero
unico de identificacio do NB:

BSI Group the Netherlands B.V.

Numero de identificagdo: 2797

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Paises Baixos

2.0 Utilizacao prevista do dispositivo:

1) Utilizagdo prevista: o Enxerto Biologico XenoSure destina-se a ser utilizado como
material de reparagdo cirurgico para reconstrucao vascular ou reparacao de vasos durante
procedimentos cirurgicos.

i1)  Indicagdes e populacao-alvo

Indicagdo: o Enxerto Bioldgico XenoSure ¢ indicado para as seguintes condigoes:

- Estenose carotidea, tal como endarterectomia carotidea
- Artérias femorais enfraquecidas ou danificadas

Populagao-albo: adultos de qualquer sexo ou etnia com estenose carotidea, artérias

femorais enfraquecidas ou danificadas.

iii)  Contraindicag¢des e/ou limitagdes

. Contraindicado para pacientes com suspeita ou confirmagao de
hipersensibilidade a colagénio bovino ou pericardio bovino.
. Contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao glutaraldeido.
3.0 Descricao do dispositivo:

1) Descrig¢ao do dispositivo

Os Enxertos Biologicos XenoSure sdo enxertos esterilizados de tecido de colagénio flexiveis,
estéreis e ndo pirogénico cortados a partir de uma area uniforme de pericardio bovino tratado
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quimicamente. O Enxerto Biologico XenoSure destina-se a ser utilizado como material de
remendo cirurgico para reconstrucao e reparagao vascular, os dispositivos em questao sdo
implantes permanentes (>30 dias) em contacto direto com tecido vascular, sangue.

O Enxerto Bioldgico XenoSure consiste numa sec¢do de xenoenxerto quadrilateral de tecido
pericardico bovino selecionada para lesdes tecidulares minimas e espessura de tecido
uniforme. O tecido pericardico bovino ¢é tratado com um processo de fixagdo com
glutaraldeido que interliga as fibras de colagénio e minimiza a antigenicidade. No
processamento do produto final sdo utilizados produtos quimicos como o EDTA, o alcool
isopropilico (IPA), a solucdo salina, o glutaraldeido e o formaldeido. Os tecidos fixados com
glutaraldeido sdo depois esterilizados quimicamente por via liquida e acondicionados num
frasco de plastico com uma solucao estéril de conservagao de glutaraldeido (0,2% de
glutaraldeido em solugdo salina PBS tamponada com fosfato).

A biocompatibilidade do produto permite uma incorporagdo 6¢tima com o tecido hospedeiro e
ndo sdo necessarias suturas ou agulhas especiais para vedar com segurancga. Interligado com
glutaraldeido, o XenoSure ¢ seguro, durdvel e resistente ao rompimento.

O design do enxerto bioldgico XenoSure facilita uma preparacdo rapida e uma aplicagdo
cirurgica simples. As imagens abaixo apresentam exemplos de enxertos biologicos XenoSure
com caracteristicas de design variadas.

: " //f‘ ']
s o
A. Modelo XenoSure 1x6 cm B. Modelo XenoSure 4x4 cm (formato C. Modelo XenoSure de 0,8x8 cm
(bordas arredondadas) quadrado) (afilado para facilitar a sutura)

O Enxerto Biologico XenoSure tem dois lados com aparéncia diferente: uma superficie
fibrocolagenosa ou fibrosa com cilios (pequenos pelos) e um lado seroso, que tem uma
superficie brilhante e sem pelos. A imagem abaixo apresenta o lado fibroso e o seroso. Os
testes nao clinicos a trombogenicidade aguda demonstraram que o lado seroso do tecido
pericardico bovino é menos trombogénico do que o lado fibroso e deve ser colocado na
diregdo do fluxo de sangue.

Lado fibroso (superior) € lado seroso (inferior) do Enxerto Bioldgico XenoSure.!
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i1)  Uma referéncia a geracdes ou variantes anteriores, se existirem, e uma descri¢ao das
diferencas:

O produto II é um produto consolidado atualmente disponivel no mercado para uma utilizagao
prevista bem estabelecida. Foi desenvolvido através de alteragdes incrementais e baseia-se no
dispositivo predecessor Peripatch.

Nao existem carateristicas de design novas, indicagdes, reclamagdes ou populagdes-alvo para o
dispositivo em questdo, em comparagdo com o dispositivo predecessor, que tenham impacto na
seguranga ¢ no desempenho, embora tenham sido feitas pequenas alteragdes ao dispositivo para
proporcionar beneficios incrementais ao utilizador/pacientes. Estas incluem uma fonte adicional de
tecido bovino proveniente dos EUA e tamanhos de enxertos adicionais (ou seja, enxertos de
tamanho maior).

ii1)  Descrigao de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagao
com o dispositivo: ndo sdo fornecidos acessorios com este dispositivo.

iv)  Descrig¢do de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinem a ser
utilizados em combinacdo com o dispositivo: ndo se destinam a ser utilizados outros
dispositivos ou produtos em combinagdo com este dispositivo.

4.0 Riscos e avisos:
1) Riscos residuais e efeitos indesejaveis
— A avaliag@o dos riscos residuais € realizada como parte dos nossos FMEA e do
procedimento de gestao de riscos. Basicamente, concluimos que os beneficios
superam todos os riscos residuais e que o risco foi reduzido tanto quanto possivel.

Potenciais complicagées relacionadas com o dispositivo:

Efeito adverso Taxa Fonte de CER
Restenose 3,5% Grimsley, 2001
Oclusao 10,5% Almasi-Sperling, 2020
Dilatacao 0% Almasi-Sperling, 2020
Calcificagdo 0,70% Relatorio de seguranga
Fibrose - Nao listado
Hemorragia 0% Sowa, 2021

Rutura do enxerto 3,5% Noronen, 2022
Delaminagdo do enxerto 0,0011% Reclamagdes
Contaminagao cruzada ou infe¢ao 11,1% Sutura, 2021
Degradagdo do enxerto - Nao listado

Embolias ou tromboses na corrente - Nao listado

sanguinea

Barreira estéril comprometida - Nao listado
Encefalopatias espongiformes - Nao listado
transmissiveis (EET)

Reagido alérgica 0,17% Relatorio de seguranga
Rutura da linha de sutura e émbolos - Nao listado
hemorragicos
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Potencial complicagdo secunddria e do procedimento:

Efeito adverso Taxa Fonte de CER

AVC 0% Bracale, 2022; Leonore,
2021; Zagzoog, 2022

Enfarte do miocardio 4-7% Elsharkawi, 2021

Infegdo da ferida 1,8% Savolainen, 2007

Pneumonia 1,8% Savolainen, 2007

Amputagdo <7,28% Karathanos, 2015

Morte <1,1% Song, 2014

Insuficiéncia respiratoria 0,17% Relatorio de seguranga

Fibrilhacdo auricular 2% Papakostas

Quilotorax - Nao listado

Delirio transitorio - Nao listado

Isquemia visceral - Nao listado

i1)  Avisos e precaucoes
Avisos:

As principais complicacdes comunicadas para o tecido do pericardio bovino sdo a fibrose
e a infecdo. Estas complica¢des foram observadas apenas numa pequena minoria de
pacientes apds a implantagdo do tecido pericardico bovino.

Precaugdes:

Todas as pessoas responsaveis pelo manuseamento e preparacao do Enxerto Biologico
XenoSure devem exercer 0 maximo cuidado para evitar danos no tecido do Enxerto
Biologico XenoSure.

SOP 35-012 Rev. B

APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nio reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento e/ou a reesterilizagdo do dispositivo
e/ou falhas no mesmo poderdo provocar lesdes, doenca ou morte do paciente. As
seccoes de Enxerto Biologico XenoSure ndo utilizadas devem ser eliminadas.
Tenha em atengao a “Data de Validade” do produto.

INSPECIONE a embalagem estéril selada antes de abrir. Se o selo tiver sido
violado, o contetdo podera nao estar esterilizado e provocar infe¢@o no paciente.
NAO UTILIZE. Nio elimine o produto. Contacte o seu distribuidor para mais
instrugoes.

NAO exponha o dispositivo a temperaturas inferiores a 0 °C (32 °F). O
CONGELAMENTO DANIFICARA SERIAMENTE O ENXERTO BIOLOGICO
XENOSURE E TORNA-LO-A IMPROPRIO PARA UTILIZACAO. NAO
ARMAZENE EM CONDICOES DE REFRIGERACAO.

LAVE o dispositivo de acordo com a sec¢ao “PROCEDIMENTO DE
LAVAGEM?” deste folheto antes de utilizar. A solu¢do de conservagao do Enxerto
Biologico XenoSure contém glutaraldeido e podera provocar irritagdo na pele,
olhos, nariz e garganta. NAO INALE OS VAPORES DA SOLUCAO DE
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iii)

CONSERVACAO. Evite o contacto prolongado com a pele e lave imediatamente
a area afetada com agua abundante. Em caso de contacto com os olhos, procure

assisténcia médica imediata. A solugdo de conservacao quimica liquida deve ser

eliminada de acordo com o procedimento hospitalar.
NAO implante o Enxerto XenoSure de 12x25 cm em pacientes com menos de
25 kg (consulte Efeitos adversos).
NAO manuseie o Enxerto Biologico XenoSure com instrumentos trauméticos.

Estes podem danificar o dispositivo.

NAO utilize qualquer Enxerto Bioldgico XenoSure que tenha sofrido danos. A
integridade do dispositivo podera ficar comprometida.
NAO tente reparar o Enxerto Biologico XenoSure. Se ocorrerem danos no Enxerto
Biologico XenoSure antes da implantagdo, substitua-o.
NAO reesterilize. As sec¢des ndo utilizadas deverdo ser consideradas como nio
estéreis e deverdo ser eliminadas.
NAO exponha o Enxerto Biologico XenoSure a esterilizagio por vapor, 6xido de
etileno, substancias quimicas ou radiacao (feixe de raios gama/eletrdes). Podem

ocorrer danos!

NAO utilize agulhas de sutura cortantes ou suturas armadas com ponta cortante.

Estas podem danificar o dispositivo.

NAO permita que o tecido do enxerto seque durante o manuseamento.

NAO utilize se o dispositivo tiver ultrapassado a data de validade.

corretiva de segurancga (FSCA, incluindo FSN), se aplicavel
Foram iniciadas 5 FSCA/retiradas para o dispositivo em causa entre

1 de janeiro de 2019 ¢ 31 de agosto de 2024. A secgdo abaixo fornece um
resumo de cada FSCA/retirada associada a uma CAPA.

Outros aspetos relevantes da segurancga, incluindo um resumo de qualquer agao

Resumo da FSCA
ID Data Paises afetados Acao tomada Estado
(data de
encerramento)
CAPA2018-045 16 out 2018 | Nova Zelandia Aconselhado pelo promotor 02/12/2019
regulamentar da AUS/NZ -
data de fabrico incorreta
CAPA2019-009 5 fev 2019 Austria, Bélgica, Os rotulos de dois lotes 11/03/2022

Dinamareca,
Finlandia, Franca,
Alemanha, Hungria,
Israel, Italia,
Kosovo, Paises
Baixos, Noruega,
Roménia, Espanha,
Suécia, Suica,
Reino Unido

estavam misturados, pelo que
alguns clientes receberam
produtos que nao
correspondiam ao rotulo.
Lotes recolhidos XBU3375 ¢
XBU3188
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CAPA2020-005

9 jun 2020

Canada Retirada - produto enviado

sem sensor de temperatura

17/08/2021

MHRA #
2021/008/009/601/501

23 julho
2021

Reino Unido Nota informativa dirigida
aos clientes do Reino Unido,
a pedido da MHRA, para
explicar as alteragdes nas
instru¢des de utilizagdo
(indicacdes de utilizacao)

e areducdo do prazo de
validade.

12/11/2021

CAPA 2022-001-ES e
CAPA 2022-001-GB

2 margo
2022

Retirada e troca de
dispositivos XenoSure sem
marca CE devido a uma
alteracdo do estatuto
regulamentar.

Espanha,
Reino Unido

28/04/2022

Durante o periodo de relato de 1 de janeiro de 2019 a 31 de agosto de 2024, foram abertas 8 CAPA
relacionadas com a seguranga e o desempenho. Seis das CAPA foram encerradas com éxito e duas abertas
em 2024 continuam em curso. No quadro abaixo ¢é apresentado um resumo das CAPA abertas durante o
periodo de relato.

CAPA | Problema Resumo da acao tomada Data de
N.° encerramento
2019- | Problema com a | Ter locais de armazenamento claramente assinalados 11/03/2020
009 embalagem (inventario | entre as mesas.

misturado)
2019- | Problema com a | Providenciar (e providenciar um local de 17/08/2021
019 embalagem armazenamento para) divisdrias de mesa para as alturas

(danificada/com fugas) em que a mesa precisa de ser utilizada para mais do

que um lote.

2020- | Problema com a | Ter uma pessoa designada que imprima todos os 17/08/2021
005 embalagem (falta o | rétulos. Esta pessoa ndo rotula o produto, mas pode

indicador de temperatura) | verificar o espago entre linhas, etc.
2021- | Problema com a rotulagem | Lotes recolhidos XBU3375 (1BV10) e XBU3188 12/11/2021
021 (1BV6).
2022- | Problema com a rotulagem | N&o libertar lotes XBU4976 e XBU4978. Colocar 28/04/2022
001 em quarentena todos os dispositivos destes lotes e

lote XBU4993, que ainda ndo foram libertados.

2023- | Problema com a | Iniciar uma retirada dos 5 dispositivos que foram 25/08/2023
010 embalagem (falta o | enviados a clientes canadianos.

indicador de temperatura)
2024- Centro de distribuicdo da | CAPA em curso Aberta
010 UE recebe continuamente

remessas com erros

SOP 35-012 Rev. B
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2024-
011

Hé4 uma tendéncia para o
aumento das reclamagoes
dos clientes relativas a
frascos com fugas
XenoSure ¢ ao selo

XenoSure deslocado com
um total de 26 em 2022,
um total de 12 em 2023 e
19 reclamagdes em
setembro de 2024.

A causa principal mais provavel é o selo nao estar
corretamente posicionado antes de a tampa ser
aplicada no frasco (1). O contribuinte secundario

¢ a configuracdo de envio.

O plano é:

1. Criar e implementar um novo dispositivo de
fixagdo para ajudar na montagem manual ou na
recolocagdo do selo durante o processamento
asséptico.

2. Atualizar o SOP15-004 para clarificar a forma
correta de embalar, incluindo adicionar esteiras a
caixas parcialmente cheias. Se houver uma caixa
parcial, adicionar uma quantidade suficiente de
esteira/papel para impedir o movimento e preencher
completamente o vazio.

3. Notificar as filiais da LeMaitre de que esteiras
insuficientes durante o transporte pode afetar a
integridade dos frascos e provocar fugas nos mesmos
e recomendar-lhes que atualizem os seus
procedimentos de modo a exigirem que as partes
com espagos vazios na embalagem sejam
preenchidos para limitar o movimento dos frascos e
proteger o produto de danos.

Aberta

Durante o periodo de relato, foi recebido um total de 850 reclamagdes relativas ao XenoSure. A taxa
global de reclamagoes para a familia de produtos é de 0,127% para o periodo de relato. O quadro e o

grafico abaixo mostram as tendéncias das taxas de reclamacdes para os dispositivos em causa.

SOP 35-012 Rev. B
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5.0

Reclamacgées por regido/ano

Reclamacdes por regido/ano | 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Total
Total de reclamacoes 125 99 175 111 146 194 850
Total de vendas 119895 | 107 430 | 103 671 | 118477 | 129340 | 93 033 | 671272
Total de reclamacdes 0,105% | 0,092% | 0,169% | 0,094% | 0,113% | 0,209% | 0,127%
UE 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Total
Reclamagoes 58 41 23 28 37 162 349
Vendas 51376 | 45883 | 37701 |50417 | 55847 | 41072 | 282296
Taxa (reclamagdes/vendas) 0,113% | 0,089% | 0,061% | 0,056% | 0,066% | 0,394% | 0,124%
Resto do mundo 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Total
Reclamacgoes 67 58 152 83 109 32 501
Vendas 67945 | 61547 | 65970 | 68060 | 73493 | 51961 | 388976
Taxa (reclamagdes/vendas) 0,099% | 0,094% | 0,230% | 0,122% | 0,148% | 0,062% | 0,129%

*Até agosto

Resumo da avalia¢ao clinica e acompanhamento clinico pdés-comercializacio (ACPC)

1) Resumo de dados clinicos relacionados com um dispositivo equivalente, se
aplicavel: NA
il)  Resumo dos dados clinicos de investigacdes realizadas sobre o

dispositivo antes da marcac¢ao CE, se aplicavel: NA

iii)

Estudos incluidos na avaliagdo da literatura por dispositivo e indica¢io

Resumo dos dados clinicos de outras fontes, se aplicavel:

Indicacio das . Total
. .pe . ~ Indicac¢ao do . Total de A d
Dispositivo instrucoes de . Variante de -4 Referéncias
Tt artigo participantes
utilizacao estudos
Enxerto Estenose Qualquer Nao 3 786 pacientes | Leonore, 2021
Biologico carotidea, tal condigdo que definida; Liesker, 2022
XenoSure como exija EAC 1.5BV10 Zagzoog, 2022
endarterectomia
carotidea
Artérias Doenga das Nao definida| 4 84 pacientes Garcia-Dominguez, 2021
femorais artérias Karathanos, 2015
enfraquecidas femorais Piao, 2021
ou danificadas | (oclusdo, Vakhitov, 2021
obstrugao
venosa, lesdo
aterosclerotica
ou isquemia
critica que
ameace o
membro)
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. . Resumo da seguranca e do desempenho clinico
'aw LEMBILrE Enxerto Biolégico XenoSure®
MS-0089 Rev. C

Pagina 10 de 20

Indicacao das .. Total
. .pe . ~ Indicac¢ao do . Total de A d
Dispositivo instrucoes de . Variante de -4 Referéncias
Tt artigo participantes
utilizacao estudos
Total Nao 7 870 pacientes
definida;
1.5BV10;
10BV16;
2.5BV15;
2BV9

iv)  Um resumo geral do desempenho clinico e da seguranca:
Desempenho e beneficio clinico

Estenose carotidea:

A utilizacdo do Enxerto Biologico XenoSure foi associada uma taxa combinada de
auséncia de AVC (98,14%) semelhante as taxas observadas para enxertos sintéticos e
tratamentos alternativos determinados por comparagdes intraestudo, bem como ao
cumprimento dos critérios de aceitacdo da taxa combinada estabelecidos pelo estado da
arte (97,90%). A auséncia de mortalidade teve uma taxa combinada (99,46%) semelhante
as taxas observadas para dispositivos similares determinada por comparagdes intraestudo,
bem como cumpridos os critérios de aceitacdo da taxa combinada estabelecidos pelo
estado da arte (98,85%). A taxa combinada de reestenose foi mais baixa apos a utilizacao
do Xenosure em comparagdo com a taxa combinada dos estudos de ponta sobre pericardio
bovino e determinada pela auséncia de diferencas significativas nas comparagoes
intraestudo, em comparacdo com materiais de enxerto alternativos e tratamentos
alternativos (consulte a sec¢do 5.1.1 do CER).

Artérias femorais enfraquecidas ou danificadas: trés estudos relataram taxas de desobstrugdo
primaria pos-operatoria que eram consistentes com a literatura de ultima geracao sobre
dispositivos semelhantes. Além disso, as técnicas de eversdo ¢ XenoSure apods a
endarterectomia podem resultar numa desobstrugdo primaria de 100%. Dois estudos
reportaram uma taxa de restenose de 36,3% e 50%, ndo cumprindo a referéncia estabelecida
para o estado da arte. Piao et al. relataram a menor taxa de desobstru¢do primaria (36,3%)
apos endarterectomia para tratar obstru¢do venosa cronica com trabeculagdo pds-trombotica
envolvendo a veia femoral comum. Esta condi¢@o pode ser particularmente dificil de tratar
com expectativas inferiores as habituais para a desobstrug¢do primaria. Consistentes com esta
possibilidade, as comparacdes intraestudo demonstraram que o tratamento endovascular
isolado sem endoflebectomia e encerramento do enxerto foi associado a uma desobstrucao
primaria semelhante a do tratamento combinado (p=0,84). O estudo restante que relatou
baixas taxas de desobstrugdo primaria tinha um tamanho de amostra pequeno (n=12).

A auséncia de mortalidade teve uma taxa combinada (94,9%) semelhante as taxas
observadas para dispositivos similares determinada por comparagdes intraestudo, bem como
cumpridos os critérios de aceitagdo da taxa combinada estabelecidos pelo estado da arte
(78,76%). O Xenosure também resultou numa melhoria clinica de 97,5% em comparagéo
com um Unico estudo na literatura de ponta com uma melhoria clinica de 80%. A auséncia
de amputacgdo foi superior apds a utilizagdo do Xenosure (95,27%) em comparagdo com a
utilizagdo de dispositivos semelhantes (92,27%). (Consulte a seccdao 5.2 do CER).
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Resumo dos efeitos secunddrios indesejdaveis

Os resultados de seguranca relacionados com o dispositivo ou os resultados associados a
medidas de beneficio clinico relatados na literatura incluiram mortalidade, amputagao,
infecdo, hemorragia, complicagdes que requerem uma nova cirurgia, nova lesao isquémica e
trombose. Os parametros de referéncia foram cumpridos para mortalidade, amputagao,
complicagdes que requerem nova cirurgia € nova lesdo isquémica. A hemorragia ndo foi
apresentada na literatura de ponta, pelo que nao foi possivel fazer uma comparagdo. Embora
os parametros de referéncia nao tenham sido cumpridos para todos os resultados (ou seja,
infe¢do), verificou-se, em geral, uma heterogeneidade maior na patologia de pacientes
tratados para artérias femorais enfraquecidas ou danificadas do que a observada na literatura
mais recente. (Consulte o Quadro 5-6 no CER para obter a justificagdo). Alguns estudos
relataram taxas de complicagdes que necessitaram de uma nova cirurgia que ultrapassaram
os parametros de referéncia para o estado da arte. Observou-se que a patologia da doenca
subjacente nos participantes tratados para indicagdes periféricas com XenoSure era
heterogénea, com alguns pacientes a apresentarem sintomas mais graves (perda de tecido,
dor em repouso). Por conseguinte, a necessidade de reintervengao pode ndo ter sido o
resultado do dispositivo em causa, mas sim devido a morbidade subjacente.

Medidas dos resultado

Os parametros de resultados associados ao desempenho do dispositivo e aos beneficios
clinicos do dispositivo em questdo foram comparados com os resultados para o controlo no
estudo ACPC e dispositivos semelhantes relatados nos estudos da literatura. Foram
utilizados dispositivos semelhantes como pardmetros de referéncia, uma vez que o grupo de
dispositivos genéricos esta no mercado ha mais de 10 anos e estes dispositivos sdo um
tratamento estabelecido para doengas vasculares oclusivas e aneurismaticas. A frequéncia
dos riscos residuais e dos efeitos secundarios associados a seguranca do dispositivo foi
quantificada com base nas taxas de eventos adversos relacionadas com o dispositivo
relatadas nas investigagoes clinicas, nos estudos da literatura e nos dados de VPC e
comparada com as taxas de dispositivos semelhantes no estado da técnica. Os resultados
relativos aos beneficios e ao desempenho foram considerados contra os resultados de
seguranga, tendo em conta o estado da técnica, para confirmar a aceitabilidade da relagao
beneficio-risco para o tratamento de pacientes com estenose carotidea ou artérias femorais
enfraquecidas ou danificadas.

Com base nesta avaliagdo clinica, que inclui dados clinicos e ndo clinicos, existem dados
suficientes para demonstrar a conformidade com os requisitos aplicaveis e confirmar que o
dispositivo em causa € seguro, funciona como pretendido e reivindicado pela LeMaitre
Vascular, Inc. e € um dispositivo de tltima geragdo para utilizagdo como material de enxerto
cirirgico para reconstrugdo vascular ou enxerto de vasos durante procedimentos cirurgicos
como a endarterectomia carotidea. A revisdo dos dados pds-comercializa¢do, dos materiais
de informagédo fornecidos pela LeMaitre Vascular, Inc. e da documentagdo de gestdo de
riscos confirma que os riscos estdo devidamente identificados e sdo consistentes com o
estado da arte e que os riscos associados a utilizag@o do dispositivo sdo aceitaveis quando
ponderados relativamente aos beneficios.
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V) Acompanhamento clinico pds-comercializacio em curso ou planeado:

O fabricante realiza a vigilancia pés-comercializagdao (VPC) continua do dispositivo em causa
de acordo com o seguinte procedimento, SOP-28-001. Estdo planeadas atividades de
acompanhamento clinico pos-comercializagao (ACPC) para o dispositivo em questdo. Sera
utilizada uma abordagem em vérias etapas para fundamentar as reivindicagdes de desempenho
do dispositivo e garantir que o risco/beneficio permanece positivo. Em primeiro lugar, sera
realizada uma revisdo exaustiva da literatura para recolher todas as informagdes relevantes e
atualizadas publicadas sobre o dispositivo XenoSure. O segundo passo envolvera a conclusao
de 2 estudos clinicos em curso (identificador ClinicalTrials.gov NCT03176225 e
NCTO03173703). O NCT03173703 esta centrado na reparagdo cardiaca. O objetivo destes
ensaios clinicos ¢ recolher dados de seguranca e eficacia para apoiar a indicacao de reparagao
cardiaca ou a indicagdo vascular femoral do enxerto bioldgico XenoSure. Estes ensaios sao
realizados para cumprir os regulamentos da FDA da China para este tipo de dispositivo. Os
ensaios clinicos serdo realizados exclusivamente na China, ao abrigo da regulamenta¢do GCP e
de todos os regulamentos chineses aplicaveis aos ensaios clinicos de dispositivos médicos.
Quando os estudos atuais estiverem concluidos, a LeMaitre Vascular, Inc. ira rever todos os
dados disponiveis sobre o Enxerto XenoSure para garantir uma relacdo de beneficio/risco
positiva continuada. As informagdes atualizadas serdo utilizadas para conceber outros estudos
de registo em curso para comegar a recolher dados de registo prospetivos no futuro. Estes
estudos serdo desenhados para identificar possiveis utilizagdes sistematicamente incorretas ou
nao autorizadas do dispositivo, com vista a verificar se a finalidade prevista ¢ correta. Isto sera
concluido através da avaliacdo de seguranca e do inquérito do médico. Finalmente, este estudo
sera utilizado para confirmar a seguranca e o desempenho ao longo da vida util prevista do
dispositivo através da recolha proativa e continua de dados.

6.0 Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagnostico:

Para a indica¢do de estenose carotidea, as conclusdes foram elaboradas com base nas orientacdes
de praticas clinicas estabelecidas pela Society para Gestdo da doenga cerebrovascular extracraniana
(2021); uma comparacao das orientacdes da Society for Vascular Surgery e da European Society
for Vascular Surgery para identificar quais os pacientes assintomaticos da cardtida a quem deve ser
proposta uma EAC; tratamento da doenga aterosclerotica das artérias cardtidas e vertebrais:
Orientagdes de praticas clinicas da European Society for Vascular Surgery (ESVS) de 2017.

Para a indicacdo das artérias femorais enfraquecidas ou danificadas, as conclusdes foram
preparadas com base nas orientacdes clinicas estabelecidas pelas Orientagdes da European
Society of Cardiology (ESC) de 2017 sobre o diagnostico e tratamento das doengas arteriais
periféricas, em colabora¢do com a European Society for Vascular Surgery (ESVS); orientagdes
praticas da Society for Vascular Surgery para a doenga oclusiva aterosclerdtica das extremidades
inferiores: Tratamento da doencga assintomatica e da claudicacdo (2015); orientagdes de praticas
clinicas da European Society for Vascular Surgery (ESVS) de 2020 sobre a gestdo de infegoes de
enxertos e endoenxertos vasculares.

Para mais informacdes, consulte a sec¢do 3 do CER.
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Existem varias alternativas de tratamento para as aplicacdes clinicas para as quais os
enxertos do pericardio bovino, como o XenoSure, sdo indicados. No caso de indicagdes
vasculares, a sutura primaria ou materiais de enxerto alternativos (por exemplo, poliéster
ou PTFE) sdo opg¢des de tratamento possiveis. Uma meta-andlise demonstrou que o
encerramento com enxerto (tipo ndo especificado) da arteriotomia carotidea estava
associado a um risco estatisticamente significativo de restenose®. Em geral, os dados
relativos a restenose suportam um desempenho comparavel para os enxertos de pericardio
bovino (intervalo de 2%? - 12%°) como os compostos por materiais alternativos (intervalo
de 0% - 3,8%) % 3. No entanto, as taxas de restenose podem ser melhoradas com enxertos
bioldgicos alternativos, como remodelagdo autoarterial (12% vs. 4%) '°. Também existem
evidéncias de que a hemorragia, medida como tempo de hemostase ou sangramento na
linha de sutura, ¢ significativamente reduzida com a utilizacdo de enxertos de pericardio
bovino.> 1°,

As complicagdes associadas a utilizagcdo de enxertos de pericardio bovino também variam
consoante os procedimentos cirurgicos utilizados. Apds EAC, foram relatadas as seguintes
complicagdes, predominantemente durante o procedimento: AVC, hemorragia, restenose,
ataque isquémico transitorio, enfarte do miocardio, hematoma do pescoco. A utilizagdo de
um método de fecho de enxerto em vez de sutura apdés EAC foi associada a um risco
reduzido de AVC. Existem taxas baixas de outras complicagdes como hemorragia, enfarte
do miocardio e hemorragia associada aos enxertos biologicos.

Em conclusdo, os enxertos de pericardio bovino sdo um dispositivo bem estabelecido para
utilizacdo em multiplas indicagdes, com um baixo risco de complicagdes pos-operatorias,
e a sua utilizagdo resulta em resultados comparaveis quando comparados com outros
dispositivos ou tratamentos alternativos avaliados de acordo com o estado da arte.

Perfil e formacao sugeridos para utilizadores:
O enxerto bioldgico XenoSure ¢ uma ferramenta cirurgica destinada a ser utilizada por cirurgides
vasculares experientes com formag¢ao nos procedimentos a que se destinam.

Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e EC aplicadas:

Titulo da norma Referéncia da norma:
ano de revisio

Esterilizagdo de dispositivos médicos. Requisitos para os dispositivos serem | EN 556-2:2015
designados como “ESTERIL”. Parte 2: Requisitos para dispositivos médicos
processados assepticamente

Informac@o fornecida pelo fabricante dos dispositivos médicos EN 1041:2008

Implantes cardiovasculares e sistemas extracorporeos — proteses vasculares - | ISO 7198:2016
- enxertos vasculares tubulares e patches vasculares

Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios | ISO 10993-1:2009

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 3: Ensaios para ISO 10993-3:2009
genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 4: Selegdo de ensaios EN ISO 10993-4:2006
para intera¢des com sangue

Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 5: Ensaios de ISO 10993-5:2009
citotoxicidade in vitro
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Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 6: Ensaios de efeitos
locais apos a implantacdo

EN ISO 10993-6:2007

Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de
irritacdo e hipersensibilidade retardada

ISO 10993-10:2010

Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos — Parte 11: Ensaios de
toxicidade sistémica

ENISO 10993-11:2018

Avaliacao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 17: Estabelecimento de
limites aceitaveis para substancias lixidveis

EN ISO 10993-17:2008

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esterilizagdo final —
Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de
embalagem

ISO 11607-1:2006

Embalagem para dispositivos médicos submetidos a esterilizagdo final —
Parte 2: Requisitos de validagao para processos de formacéo, vedagao e
montagem

ISO 11607-2:2006

Esterilizagdo de dispositivos médicos — Métodos microbioldgicos - Parte 1:
Determinacgdo de uma populacio de microrganismos nos produtos

ISO 11737-1:2006

Testes de esterilidade realizados na defini¢do, validagdo e manutengdo de um
processo de esterilizagdo

ISO 11737-2:2009

Processamento asséptico de produtos de cuidados de saude — Parte 1:
Requisitos gerais

ISO 13408-1:2008

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para
fins regulamentares

EN ISO 13485:2016

Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude — Agentes esterilizadores
quimicos liquidos para dispositivos médicos de utilizagdo unica que utilizem
tecidos animais e respetivos derivados — Requisitos para caraterizagao,
desenvolvimento, validagao e controlo de rotina de um processo de
esterilizag@o para dispositivos médicos

ISO 14160:2011

Sala de limpeza e ambientes controlados associados — Parte 1: Classificagao
da limpeza do ar

ISO 14644-1:2015

Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos

EN ISO 14971:2012

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetas e informagoes a serem fornecidas — Parte 1: Requisitos
gerais

EN ISO 15223-1:2016

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 1:
Aplicacao da gestio de riscos

ISO 22442-1:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 2:
Controlos de fornecimento, recolha e manuseamento

ISO 22442-2:2015

Dispositivos médicos que utilizam tecidos animais e seus derivados — Parte 3:
Validagdo da eliminacdo e/ou inativagdo de virus e agentes de TSE

ISO 22442-3:2007
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10.0 Informacdes para o paciente
Segue-se um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo, destinado a pacientes.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Revisdo do documento: B
Data de emissado: 25/07/2023

Este Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a proporcionar o acesso publico a um
resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo. As informagoes
apresentadas abaixo destinam-se a doentes ou pessoas leigas. Na primeira parte deste documento encontra-se um
resumo mais abrangente da seguranga e do desempenho clinico preparado para os profissionais de saude. O SSCP
ndo se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢do médica. Contacte o seu profissional de
saude caso tenha duvidas sobre a sua condi¢do médica ou sobre a utilizagdo do dispositivo na sua situagdo. Este
SSCP ndo se destina a substituir um cartdo de implante ou as instrugdes de utilizagdo para fornecer informagoes
sobre a utiliza¢do segura do dispositivo.

1. Identificacio do dispositivo e informacdes gerais
a. Nome comercial do dispositivo: Enxerto Biologico XenoSure
b. Nome e morada do fabricante: 32 Third Ave.
c. UDI-DI basico: 08406631XenoSureKA
d. Ano em que o dispositivo foi marcado com CE pela primeira vez: 2009
2. Utilizacao prevista do dispositivo
a. Utilizado para: o enxerto destina-se a ser utilizado como material de enxerto cirurgico
durante a reparacao vascular ou colocacao de enxerto em vasos durante
procedimentos cirlrgicos.
b. Indicagdes e grupos de pacientes previstos:
i. O Enxerto ¢ utilizado para o tratamento de artérias estreitas ou artérias
femorais enfraquecidas ou danificadas.
ii. Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia que tenham artérias estreitas,
artérias femorais enfraquecidas ou danificadas.
c. Nao utilizar para: ndo se destina a ser utilizado em pacientes com alergias a proteinas
derivadas de vacas.
3. Descricao do dispositivo
a. Descrigdo do dispositivo e materiais/substancias em contacto com os tecidos do paciente
1. Os enxertos sdo estéreis, ndo sensiveis ao calor, flexiveis, de tecido de
colagénio, cortados a partir de uma area uniforme de proteinas tratadas
quimicamente, provenientes de vacas. Os enxertos sao implantes permanentes
em contacto direto com tecido vascular e sangue.
b. Informacgdes sobre substancias medicinais no dispositivo, caso se verifiquem
i. NA
c. Descri¢do da forma como o dispositivo atinge o modo de a¢do previsto
i. De acordo com os regulamentos, o Enxerto atinge o seu efeito através de meios ndo
medicinais. Alcanga este objetivo como um dispositivo de barreira fisica como o seu
modo de agdo.
d. Descri¢ao dos acessorios, se existentes
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4. Riscos e avisos
Contacte o seu profissional de cuidados de saude se acreditar que esta a sofrer de efeitos

secunddarios relacionados com o dispositivo ou com a sua utilizagdo ou se estiver preocupado
com os riscos. Este documento ndo se destina a substituir uma consulta com o seu profissional

de cuidados de saude, se necessario.

Problemas relacionados com o Gravidade Ocorréncia NPR
dispositivo

Acumulagio excessiva de calcio 8 2 16
(restenose)

Bloqueio total ou parcial de um vaso 8 2 16
sanguineo (oclusdo do vaso)

A acgdo de dilatagdo de um vaso ou 8 3 24
abertura (dilatagdo)

Acumulagio excessiva de célcio 8 2 16
Espessamento ou formagao de cicatrizes | 7 2 14
no tecido (fibrose)

Hemorragia 8 2 16
Rutura do enxerto 8 3 24
Separag@o do enxerto ao longo de um 8 2 16

plano paralelo a uma superficie
(delaminag@o do enxerto)
Contaminacdo cruzada ou infe¢do 8 3 24
Um trombo é um coagulo de sangue que | 7 2 14
se forma numa veia. Um émbolo ¢é
qualquer coisa que se desloca através
dos vasos sanguineos até atingir um vaso
demasiado pequeno para o deixar passar
(émbolos ou trombos na corrente

sanguinea)

Barreira estéril comprometida 8 1 8
Potenciais complicacées secundarias Gravidade Ocorréncia NPR
ou do procedimento

AVC 10 1 10
Ataque cardiaco (enfarte do miocardio) 10 1 10
Infecdo da ferida 8 1 8
Uma infe¢do que inflama os sacos de ar | 10 1 10
de um ou ambos os pulmdes

(pneumonia)

Amputacgdo 10 1 10
Morte 10 1 10
Uma condigdo grave que dificulta a 10 1 10
respiragdo auténoma (insuficiéncia

respiratoria)

Um ritmo cardiaco irregular e 8 1 8

frequentemente muito rapido (arritmia)
que pode provocar coagulos de sangue
no corag¢ao (fibrilhagdo auricular)
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Uma condi¢do rara, mas grave, em que a | 8 1 8
linfa formada no sistema digestivo
(quilo) se acumula na cavidade toracica

(quilotérax)

Geralmente reversivel, causa de 8 1 8
disfun¢do mental (delirio transitorio)

Ocorre quando as artérias estreitas ou 8 1 8

bloqueadas restringem o fluxo sanguineo
para o intestino delgado (isquemia
visceral)

Uma familia de doengas cerebrais 10 1 10
neurodegenerativas progressivas raras
que afetam tanto os seres humanos como
os animais (Encefalopatias
Espongiformes Transmissiveis (EET)

Reacdo alérgica 7 1 7
Rutura da linha de sutura e hemorragia 8 1
Um coagulo de sangue, bolha de ar, 10 1 10

pedago de deposito de gordura ou outro
objeto que tenha sido transportado na
corrente sanguinea para se alojar num
vaso e causar uma embolia (émbolos)

Como os riscos potenciais foram controlados ou geridos
o A andlise de risco concluiu que os beneficios superam os riscos. Que os riscos identificados
foram reduzidos na medida do possivel.
Riscos restantes e efeitos indesejaveis
o Os dados neste relatorio clinico sao adequados para determinar se existem efeitos
secundarios indesejados para o dispositivo em causa. Conclui que o dispositivo
esta em conformidade com o requisito de quao aceitaveis sao os efeitos
secundarios. Nao foram identificadas quaisquer lacunas nos dados clinicos. No
entanto, ha dados de desempenho operacional limitados para o dispositivo em
causa. Sera concluido um estudo futuro para continuar a recolher dados de
seguranca e desempenho sobre o dispositivo.
Avisos e precaucoes:
Avisos:

Os principais problemas registados para o tecido do enxerto sdo a fibrose e a infecéo.
Estes problemas foram observados apenas numa pequena minoria de pacientes apds a
implantacdo dos enxertos.

Precaucoes:

Todas as pessoas responsaveis pelo manuseamento e preparacao do Enxerto devem
exercer cuidado para evitar danos no tecido do Enxerto Biologico XenoSure.

- APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nio reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento e/ou a reesterilizagdo do dispositivo
e/ou falhas no mesmo poderdo provocar lesdes, doenga ou morte do paciente. As
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secgoOes de Enxerto Biologico XenoSure ndo utilizadas devem ser eliminadas.
Tenha em ateng¢do a “Data de Validade” do produto.

- INSPECIONE a embalagem estéril selada antes de abrir. Se o selo tiver sido
violado, o contetdo podera ndo estar esterilizado e provocar infe¢cdo no paciente.
NAO UTILIZE. Nio elimine o produto. Contacte o seu distribuidor para mais
instrugdes.

- NAO exponha o dispositivo a temperaturas inferiores a 0 °C (32 °F). O
CONGELAMENTO DANIFICARA SERIAMENTE O ADESIVO BIOLOGICO
XENOSURE E TORNA-LO-A IMPROPRIO PARA UTILIZACAO. NAO
ARMAZENE EM CONDICOES DE REFRIGERACAO.

- LAVE o dispositivo de acordo com a sec¢do “PROCEDIMENTO DE
LAVAGEM?” deste folheto antes de utilizar. A solucdo de conservagdo do Enxerto
Biologico XenoSure contém glutaraldeido e podera provocar irritacdo na pele,
olhos, nariz e garganta. NAO INALAR OS VAPORES DA SOLUCAO DE
CONSERVACAO. Evitar o contacto prolongado com a pele e lavar imediatamente
a area afetada com agua abundante. Em caso de contacto com os olhos, procurar
assisténcia médica imediata. A solucdo de conservagdo quimica liquida deve ser
eliminada de acordo com o procedimento hospitalar.

- NAO implante o Enxerto XenoSure de 12x25 cm em pacientes com menos de 25
kg (consulte Efeitos adversos).

- NAO manuseie o Enxerto Biologico XenoSure com instrumentos traumaticos. Isto
pode danificar o dispositivo.

- NAO utilizar qualquer Enxerto Biolégico XenoSure que tenha sofrido danos. A
integridade do dispositivo podera ter sido comprometida.

- NAO tentar reparar o Enxerto Biologico XenoSure. Se ocorrerem danos no Enxerto
Biologico XenoSure antes da implantagdo, substitua-o.

- NAO reesterilize. As sec¢des nio utilizadas deverdo ser consideradas como nio
estéreis e deverdo ser eliminadas.

- NAO exponha o Enxerto Biologico XenoSure a esterilizagio por vapor, 6xido de
etileno, substancias quimicas ou radiacao (feixe de raios gama/eletrdes). Podem
ocorrer danos!

- NAO utilize agulhas de sutura cortantes ou suturas armadas com ponta cortante.
Estas podem danificar o dispositivo.

- NAO permita que o tecido do enxerto seque durante o manuseamento.

- NAO utilize se o dispositivo tiver ultrapassado a data de validade.

5. Resumo da avaliacio clinica e acompanhamento clinico pés-comercializa¢ao
a. Antecedentes clinicos do dispositivo

Existem varios enxertos sintéticos e biologicos, compostos por diversos materiais,
disponiveis para utilizacdo em procedimentos de reparagao vascular. Os enxertos
sintéticos sdo muitas vezes multicamadas e podem ser impregnados com colagénio
para reduzir o risco de hemorragia ou eliminar a necessidade de pré-coagulacdo. Os
enxertos bioldgicos sao mais semelhantes e os enxertos sintéticos sao considerados
nesta avaliagdo como alternativas de enxertos.
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A seguranca do dispositivo em questdo ¢ verificada através dos ficheiros de gestao

dos riscos. Os riscos relacionados com shunts foram descritos acima. Nenhum evento

adverso foi diretamente relacionado com o dispositivo em questdo nos dados clinicos.
b. A evidéncia clinica para a marcacao CE

O dispositivo foi aprovado pela primeira vez com a marca CE pela LeMaitre Vascular Inc.
em 2009. Foram efetuados estudos para garantir que os enxertos sdo seguros ¢ eficazes.
Consulte as instrugdes de utilizagdo para obter mais informagdes. Nao foram relatados
resultados relacionados com a seguranca pelos médicos.

¢. Seguranca
Um estudo pos-comercializacao para avaliar o desempenho e o perfil de seguranga do
Shunt. O estudo inclui uma revisdo da literatura, um estudo pos-comercializagdo e um
inquérito aos utilizadores finais. O estudo planeado pretende 1) confirmar a seguranga
do dispositivo médico, 2) identificar efeitos secundérios previamente desconhecidos
3) monitorizar os efeitos secundarios 4) identificar e analisar riscos emergentes,
5) garantir a aprovagdo continua da relagdo beneficio-risco e 6) identificar possiveis
utiliza¢des indevidas ou nao autorizadas do dispositivo. A dimensao da amostra do
estudo, o calendario e os parametros serdo determinados como parte do plano de
investigacao clinica.

6. Possiveis alternativas terapéuticas ou de diagnéstico
Ao considerar tratamentos alternativos, contacte o seu profissional de cuidados de saude.
7. Formacao sugeridos para os utilizadores

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgides. Considerando o quao complexa é
esta cirurgia, ¢ da responsabilidade do cirurgido decidir qual a cirurgia e o tipo de enxerto
adequados, bem como a terapéutica a adotar antes, durante e apds a operacao.
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