Sammanfattning av sikerhet och klinisk effektivitet

s . Sida 1av 19
'av LeMasaitre XenoSure® biologisk patch ca tav
MS-0089 vers. C
1.0 Produktidentifiering och allmén information

i) Dokumentnummer/version: MS-0089 vers. C
ii) Produktvarunamn: XenoSure® biologisk patch

iii) Tillverkarens namn och adress:

Namn pa laglig tillverkare:

LeMaitre Vascular, Inc.

Adress:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Grundliggande UDI-DI: 08406631XenoSureKA

vi) Produktens artikelkoder, beskrivningar, grundliggande UDI, GMDN-kod och MDR-

klassificering

Katalognummer Beskrivning GTIN

0.6BVEM XenoSure biologisk patch | 00840663111367
0.8BV8M XenoSure biologisk patch | 00840663111374
1BV6M XenoSure biologisk patch | 00840663111381
1BVIOM XenoSure biologisk patch | 00840663111398
1.5BV10M XenoSure biologisk patch | 00840663111404
1BV14M XenoSure biologisk patch | 00840663111411
2BVOM XenoSure biologisk patch | 00840663111428
2.5BV15M XenoSure biologisk patch | 00840663111435
4BV4M XenoSure biologisk patch | 00840663111442
4BV6M XenoSure biologisk patch | 00840663111459
SBVIOM XenoSure biologisk patch | 00840663111466
6BVEM XenoSure biologisk patch | 00840663111473
8BV14M XenoSure biologisk patch | 00840663111480
10BV16M XenoSure biologisk patch | 00840663111497

vii) Beskrivning av den medicinska produktens nomenklatur:
a. EMDN: P07020101/KARLPATCHAR, PERIKARDIUM
b. UMDN: 25708/HJART- OCH KARLPATCHIMPLANTAT

c. GMDN: 35273/HJART- OCH KARLPATCH, ANIMALISKT URSPRUNG

viii) Produktklass:

Tillverkarens namn

MDR-klassificering

Regel

Xenosure biologisk kérlprotes (alla modeller)
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ix) Ar da det forsta CE-certifikatet utfirdades for produkten:

Produktnamn | Datum for Datum for Godkinnandedatum | Godkinnandedatum
initial CE- 510(k) i Kanada i Nya Zeeland
méirkning

XenoSure 2009 (av 15 juni 2004 1998 (produktlicens | Mars 2015

biologisk patch | tidigare dgare | (K040835) nr 134)

marknadsford 2003 (K031948)

som Peripatch)

x) Auktoriserad representant om tillimpligt; namn och SRN:

Auktoriserad representant LeMaitre Vascular GmbH

for EU: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Tyskland

SRN: DE-AR-000013539

xi) Namn pa anmélt organ (det anmélda organ som kommer att validera SSCP) och det
anmilda organets unika identifikationsnummer

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikationsnummer: 2797

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

2.0 Avsedd anvindning av enheten:
1) Avsett syfte: XenoSure biologisk patch 4r avsedd att anvindas som ett kirurgiskt material
for karlrekonstruktion eller kdrlkorrigering under kirurgiska ingrepp.

i1) Indikation(er) och malpopulation(er)
Indikation: XenoSure biologisk patch indiceras for foljande tillstand:
Karotisstenos som t.ex. karotisendarterektomi
Forsvagade eller skadade femoralartérer
Malpopulation: Vuxna oavsett kon, élder eller etnicitet som har karotisstenos, eller
forsvagade eller skadade femoralartérer.

ii1)  Kontraindikationer och/eller begransningar

1) Beskrivning av enheten

Kontraindicerat hos patienter med kind eller missténkt §verkanslighet mot
bovint kollagen eller bovint perikardium
Kontraindicerat for patienter som &r dverkédnsliga mot glutaraldehyd
3.0 Produktbeskrivning:

XenoSure biologisk patch ér sterila icke-pyrogena flexibla patchar av kollagenvdvnad som ar skurna
fran ett enhetligt omréde av kemiskt behandlat bovint perikardium. XenoSure biologisk patch &r
avsedd att anvéndas som ett kirurgiskt patchmaterial for vaskulér rekonstruktion och reparation.
Enheterna dr permanenta implantat (>30 dagar) i direkt kontakt med kérlvévnad och blod.
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XenoSure biologisk patch bestér av en bit bovin perikardvavnad utvald utifran minimala
vivnadsdefekter och vivnadstjocklek. Den bovina perikardvivnaden behandlas med en
fixeringsprocess med glutaraldehyd som tvérldankar kollagenfibrerna och minimerar antigenicitet.
Kemikalier som EDTA, isopropylalkohol (IPA), saltlosning, glutaraldehyd och formaldehyd
anvénds vid bearbetning av slutprodukten. De glutaraldehydfixerade vdvnaderna steriliseras
dérefter kemiskt i flytande form och forpackats i en plastbehallare som innehaller steril
glutaraldehydldsning (0,2 % glutaraldehyd i fosfatbuftrad saltlosning PBS).

Produktens biokompatibilitet mojliggér optimal inkorporering med vardvévnaden och inga
speciella suturer eller nalar behdvs for att astadkomma en séker forslutning. XenoSure &r
korsldankat med glutaraldehyd och &r sikert, taligt och slitstarkt.

Utformningen av XenoSure biologisk patch underléttar snabb forberedelse och enkel kirurgisk
tillampning. Bilderna nedan visar exempel pa XenoSure biologisk patch med olika

designegenskaper.
§ “f‘/ ,/". -
&>
A. XenoSure modell 1 x 6 cm B. XenoSure modell 4 x 4 cm (fyrkantig form) C. XenoSure modell 0,8 x 8 cm
(rundade kanter) (avsmalnande for enklare

suturering)

XenoSure biologisk patch har olika utseende pa bada sidor: En fibrinokollagends eller fibros yta
med flimmerhar (sma harstrn) och en serds sida, som har en harlos och glittrande yta. Bilden
nedan illustrerar de fibrésa och serdsa sidorna. Icke-kliniska akuta trombogenicitetstester har visat
att den serdsa sidan av bovin perikardvidvnad dr mindre trombogen &n den fibrosa sidan och ska
placeras mot blodflddet.

Fibrosa (6vre) och serdsa (nedre) sidor av XenoSure biologisk patch.!

i1) En referens till tidigare generation(er) eller varianter om saddana finns, och en
beskrivning av skillnaderna:

Produkten dr en mogen produkt som for niarvarande finns pa marknaden for en véletablerad avsedd
anvindning. Den har utvecklats genom stegvisa fordndringar och ér baserad pa foregaende
Peripatch-enhet.
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Det finns inga nya designfunktioner, indikationer, ansprak eller malgrupper for den aktuella enheten
jamfort med den foregadende enheten som paverkar sdkerhet och prestanda, &ven om mindre dndringar
har gjorts pa enheten for att ge inkrementella fordelar for anvéandaren/patienterna. Dessa inkluderar
ytterligare kélla till bovin vévnad frdn USA och fler patchstorlekar (dvs. storre patchar).

iii)  Beskrivning av tillbehor som &r avsedda att anvindas tillsammans med enheten:
Inga tillbehor medfoljer denna enhet.

iv)  Beskrivning av alla andra enheter och produkter som &ar avsedda att anvindas i
kombination med enheten: Inga andra enheter eller produkter &r avsedda att
anvindas 1 kombination med denna enhet.

4.0 Risker och varningar:
1) Kvarstaende risker och oonskade effekter
— Utvirdering av kvarstaende risker genomfors som en del av vaira FMEA:er och
riskhanteringsrutiner. Vi har i huvudsak kommit fram till att fordelarna dvervéger
de kvarstaende riskerna och att risken har minskat sa langt som mojligt

Potentiella komplikationer:

Biverkning Frekv. Killa fran CER
Restenos 3,5% Grimsley, 2001
Ocklusion 10,5 % Almasi-Sperling, 2020
Dilatation 0% Almasi-Sperling, 2020
Forkalkning 0,70 % Sékerhetsrapportering
Fibros - Ej listad

Blodning 0% Sowa, 2021

Bristning av plaster 3,5% Noronen, 2022
Delaminering av patch 0,0011 % Reklamationer
Korskontaminering eller infektion 11,1 % Gowing, 2021
Nedbrytning av transplantat - Ej listad

Emboli eller tromber i blodomloppet - Ej listad

Sterilt skydd har dventyrats - Ej listad
Transmissibla spongiforma - Ej listad
encefalopatier (TSE)

Allergisk reaktion 0,17 % Sékerhetsrapportering
Suturtradsruptur och blédande emboli - Ej listad

Mojlig ingreppsmdssig och sekundiir komplikation:

Biverkning Frekv. Killa fran CER
Stroke 0% Bracale, 2022; Leonore,
2021; Zagzoog, 2022
Hjartinfarkt 4-7 % Elsharkawi, 2021
Sarinfektion 1,8 % Savolainen, 2007
Lunginflammation 1,8 % Savolainen, 2007
Amputering <7,28 % Karathanos, 2015
Dodsfall <1,1% Song, 2014
Andningssvikt 0,17 % Sékerhetsrapportering
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Formaksflimmer 2% Papakostas
Kylotorax - Ej listad
Overgaende delirium - Ej listad
Visceral ischemi - Ej listad

i1)  Varningar och forsiktighetsitgirder
Varningar:

De huvudsakliga komplikationerna som har rapporterats fér bovin perikardvavnad ar
fibros och infektion. Dessa komplikationer har observerats endast hos en liten minoritet
av patienterna efter implantation av bovin perikardvévnad.

Forsiktighetsatgarder:

Alla personer som ansvarar for hantering och forberedelse av XenoSure biologisk patch
maste vara mycket aktsamma pa att undvika skador pa vdvnaden i XenoSure biologisk patch.

SOP 35-012 vers. B

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Fir ej ateranvindas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvindning, omarbetning och/eller omsterilisering av enheten
och/eller fel pa enheten kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. Alla
oanvinda bitar av XenoSure biologisk patch maste kasseras. Notera produktens
utgdngsdatum.

INSPEKTERA den forseglade forpackningen innan den 6ppnas. Har forseglingen
brutits kan innehallet vara osterilt och kan orsaka infektion hos patienten. FAR
INTE ANVANDAS. Kassera inte produkten. Kontakta din distributdr for vidare
anvisningar.

Utsitt INTE enheten for temperaturer under 0 °C (32 °F). FRYSNING SKADAR
XENOSURE BIOLOGISK PATCH ALLVARLIGT OCH GOR DEN
OANVANDBAR. FORVARA INTE PRODUKTEN KYLD.

SKOLIJ produkten i enlighet med avsnittet ’SKOLJPROCEDUR” i den hir
broschyren fore anvindning. Forvaringslosningen f6r XenoSure biologisk patch
innehéller glutaraldehyd och kan orsaka irritation pa hud, 6gon, nésa och hals.
ANDAS INTE IN ANGOR FRAN FORVARINGSLOSNINGEN. Undvik
langvarig hudkontakt och skolj omedelbart omrddet med vatten. S6k omedelbart
vard om medlet kommer i kontakt med dgonen. Den flytande kemiska
forvaringslosningen ska kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer.
XenoSure-patchen pa 12 x 25 cm far INTE implanteras pé patienter under 25 kg
(se biverkningar).

Hantera INTE XenoSure biologisk patch med instrument som kan ge trauman. Det
kan skada enheten.

Anvind INTE en XenoSure biologisk patch som har skadats. Produktens integritet
ar kanske inte intakt.

Forsok INTE att reparera XenoSure biologisk patch. Byt ut XenoSure biologisk
patch om XenoSure biologisk patch skadas fore implantationen.

Far INTE omsteriliseras. Oanvénda bitar ska betraktas som osterila och kasseras.
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iii)

Utsitt INTE XenoSure biologisk patch for sterilisering med anga, etenoxid,
kemikalier eller stralning (gamma/elektronstralning). Det kan leda till skador!
Anvand INTE skédrande suturnalar eller skdrande spetsiga suturer. Det kan

skada enheten.

Lat INTE patchvdvnaden torka ut under hanteringen.
Anvind INTE enheten om utgangsdatumet har passerats.

korrigerande sikerhetsatgérder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt
Det fanns 5 FSCA/éterkallelser som har initierats for enheten frén 1 januari 2019—
31 augusti 2024. Avsnittet nedan innehaller en sammanfattning av varje

FSCA/éterkallelse som associeras med en CAPA.

FSCA-sammanfattning

Andra relevanta sdkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella

ID Datum Berorda linder Vidtagen atgird Status
(avslutad den)
CAPA2018-045 16 okt 2018 | Nya Zeeland Meddelat av tillsynssponsor 2019-12-02
for AUS/NZ — felaktigt
tillverkningsdatum
CAPA2019-009 5 feb 2019 Osterrike, Belgien, Etiketter for 2 loter blandades | 2022-03-11
Danmark, Finland, sa vissa kunder fick produkter
Frankrike, Tyskland, | som inte motsvarade etiketten.
Ungern, Israel, Aterkallade loter XBU3375
Italien, Kosovo, och XBU3188
Nederldanderna,
Norge, Ruménien,
Spanien, Sverige,
Schweiz,
Storbritannien
CAPA2020-005 9juni 2020 | Kanada Aterkallelse — produkt som 2021-08-17
levererats utan
temperatursensor
MHRA-nr 23 juli 2021 | STORBRITANNIEN | Radgivande meddelande till 2021-11-12
2021/008/009/601/501 brittiska kunder, pa begéran
av MHRA, for att forklara
andringarna i
bruksanvisningen
(indikationer for anvéndning)
och forkortad hallbarhetstid.
CAPA 2022-001-ES & | 2 mars 2022 | Spanien, Dra tillbaka och byt ut 2022-04-28
CAPA 2022-001-GB Storbritannien XenoSure-enheter utan CE-
mérkning pé grund av en
andring av regleringsstatusen.

Under rapporteringsperioden 1 januari 2019-31 augusti 2024 6ppnades 8 capas avseende sdkerhet och
resultat. Sex av de capas stingdes framgangsrikt och tva som 6ppnades 2024 behandlas fortfarande. En
sammanfattning av de capas som Oppnades under rapporteringsperioden finns i tabellen nedan.
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okande kundklagomal for
XenoSure-burkar som lacker
och XenoSure-forseglingar
som lossnar med totalt 26
under 2022, totalt 12 under
2023 och 19 klagomaél per
september 2024.

inte ar korrekt placerad innan locket sitts pa burken
(1). Det som bidragit sekundart ar
leveranskonfigurationen.

Planen ér att:

1. Skapa och implementera en ny fixtur for att
underlatta manuell montering eller aterinséttning av
forseglingen under aseptisk bearbetning.

2. Uppdatera SOP15-004 for att klargora korrekta
forpackningar inklusive tilligg av stoppning i delvis
fyllda 1ddor. Om det finns en delvis fylld 1dda ska du
lagga i tillrdckligt med stoppning/papper for att
forhindra rorelse och helt fylla tomrummet.

3. Meddela LeMaitres dotterbolag att otillrackligt
med stoppning under transport kan paverka burkens
integritet och orsaka att burkarna ldcker och
rekommendera dem att uppdatera sina rutiner s att
de kréver att delvis fyllda forpackningar fylls for att
begrinsa burkarnas rorelse och skydda produkten
fran skador.
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CAPA-nr | Problem Sammanfattning av vidtagen atgird Stingd den
2019-009 | Forpackningsproblem Ha tydligt markerade forvaringsplatser mellan bord. | 2020-03-11
(blandad inventering)
2019-019 | Problem med forpackningen | Tillhandahalla (och tillhandahélla en forvaringsplats | 2021-08—17
(skadad/lacker) for) bordsavdelare for de tillfdllen da bordet behdver
anvindas for mer én en lot.
2020-005 | Problem med forpackningen | Ha en angiven person som skriver ut alla etiketter. 2021-08-17
(temperaturindikator saknas) | Denna person mirker inte produkten, men kan
kontrollera radavstindet o.s.v.
2021-021 | Mérkningsproblem Aterkallade loter XBU3375 (1BV10) och XBU3188 | 2021-11-12
(1BV®6).
2022-001 | Mérkningsproblem Slépp inte ut lot XBU4976 och XBU4978 pa 2022-04-28
marknaden. Sitt alla enheter i karantin fran dessa
loter och lot XBU4993, som énnu inte har sldppts.
2023-010 | Problem med forpackningen | Initiera en dterkallelse av de 5 enheter som 2023-08-25
(temperaturindikator saknas) | levererades till kanadensiska kunder.
2024-010 | EU:s distributionscenter tar CAPA pagar Oppen
kontinuerligt emot forsédndelser
som innehaller fel
2024-011 | Det finns en trend med Den mest troliga grundorsaken ér att forseglingen Oppen

Under rapporteringsperioden mottogs sammanlagt 850 reklamationer for XenoSure. Den totala
reklamationsfrekvensen for produktfamiljen &r 0,127 % for rapporteringsperioden.
Reklamationsfrekvenstrenderna for enheterna visas i tabellen och diagrammet nedan.
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Reklamationer per region/ir

Reklamationer per region/ar 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Totalt
Totalt antal reklamationer 125 99 175 111 146 194 850
Total forsdljning 119895 | 107430 | 103 671 | 118477 | 129340| 93 033 | 671 272
Totalt antal reklamationer 0,105 % | 0,092 % | 0,169 % | 0,094 % | 0,113 % | 0,209 % | 0,127 %
EU 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Totalt
Reklamationer 58 41 23 28 37 162 349
Forséljning 51376 | 45883 | 37701 | 50417 | 55847 | 41072 | 282296
Frekvens (reklamationer/forséljning)| 0,113 % | 0,089 % | 0,061 % | 0,056 % | 0,066 % | 0,394 % | 0,124 %
Resten av virlden 2019 2020 2021 2022 2023 2024* | Totalt
Reklamationer 67 58 152 83 109 32 501
Forséljning 67945 | 61547 | 65970 | 68060 | 73493 | 51961 | 388976
Frekvens (reklamationer/forséljning)| 0,099 % | 0,094 % | 0,230 %| 0,122 % | 0,148 % | 0,062 % | 0,129 %

5.0

1)
ii)

iii)

* Till augusti

Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion
(PMCF)

tilliimpligt: EJ TILLAMPLIGT

enheten fore CE-méirkning, om tillimpligt: E] TILLAMPLIGT

Studier inkluderade i litteraturen, utvirdering efter enhet och indikation

Sammanfattning av kliniska data frin andra Kiillor, om tilliimpligt:

Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om

Sammanfattning av kliniska data frin genomfoérda undersokningar av

Indikation fran Indikation . Totalt Totalt antal
Enhet o . a . Variant antal e Referenser
bruksanvisning fran artikel . forsokspersoner
studier
XenoSure | Karotisstenos som Alla tillstand Ej 3 786 patienter Leonore, 2021
biologisk | t.ex. som kraver definierat; Liesker, 2022
patch karotisendarterektomi| CEA 1.5BV10 Zagzoog, 2022
Forsvagade eller Sjukdom 1 Ej 4 84 patienter Garcia-Dominguez,
skadade femoralartiren | definierat 2021
femoralartirer (ocklusion, Karathanos, 2015
venos Piao, 2021
obstruktion, Vakhitov, 2021
aterosklerotisk
lesion eller
kritisk
extremitet som
hotar ischemi)
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Indikation frian Indikation . joia Totalt antal
Enhet .. o . Variant antal e e Referenser
bruksanvisning fran artikel ] forsokspersoner
studier
TOTALT Ej 7 870 patienter
definierat;
1.5BV10;
10BV16;
2.5BV15;
2BV9

iv)  En dvergripande sammanfattning av klinisk effektivitet och sikerhet
Effektivitet och klinisk nytta

Karotisstenos:

Anvindning av XenoSure biologisk patch forknippades med frihet frén stroke poolad frekvens
(98,14 %) liknande de frekvenser som observerats for syntetiska patchar och alternativa
behandlingar faststillda genom jamforelser inom studien samt uppfyllde de poolade
acceptanskriterierna som faststéllts av den senaste tekniken (97,90 %). Frihet frén mortalitet
hade en poolad frekvens (99,46 %) liknande frekvenser som observerats for liknande
produkter som faststéllts genom jamforelser inom studien samt uppfyllde de poolade kriterier
for godtagbarhet av frekvens som faststillts av den senaste tekniken (98,85 %). Den poolade
restenosfrekvensen var lagre efter anviindning av Xenosure jamfort med den poolade
frekvensen fran bovint perikardium enligt de senaste studierna och faststilldes inte av niagra
signifikanta skillnader i jaimforelser inom studien jamfort med alternativa patchmaterial och
alternativa behandlingar (se avsnitt 5.1.1 i CER).

Forsvagade eller skadade femoralartirer: Tre studier rapporterade postoperativa priméra
Oppenhetsfrekvenser som dverensstimde med den senaste litteraturen pé liknande enheter.
Dessutom kan XenoSure- och eversionstekniker efter endarterektomi leda till 100 % primér
Oppenhet. Tva studier rapporterade restenosfrekvens som 36,3 % och 50 %, som inte
uppfyllde riktmérket som faststillts for den senaste tekniken. Piao et al. rapporterade den
lagsta priméra 6ppenhetsfrekvensen (36,3 %) efter endarterektomi for behandling av
kronisk venobstruktion med posttrombotisk trabekulering i den gemensamma femoralvenen.
Detta tillstdnd kan vara sarskilt svart att behandla med lagre forvantningar &n vanligt pa
primér oppenhet. I enlighet med denna mgjlighet visade jémforelser inom studien att
endovaskuldr behandling enbart utan endoflebektomi och patchforslutning forknippades
med liknande primér 6ppenhet som den kombinerade behandlingen (p=0,84). Den
aterstdende studien som rapporterade laga frekvenser av priméar 6ppenhet hade en liten
provstorlek (n=12).

Frihet fran mortalitet hade en poolad frekvens (94,9 %) liknande frekvenser som
observerades for liknande produkter som faststéllts genom jaimforelser inom studien samt
uppfyllde de poolade kriterierna for godtagbarhet av frekvens som faststéllts av den senaste
tekniken (78,76 %). Xenosure resulterade ocksé i en klinisk forbéttring pa 97,5 % jamfort
med en enda studie i den toppmoderna litteraturen med en klinisk forbattring pa 80 %.
Frihet fran amputation var hogre efter anviindning av Xenosure (95,27 %) jamfort med efter
anviandning av liknande produkter (92,27 %). (Se avsnitt 5.2 i CER).
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v)

Sammanfattning av oonskade biverkningar

De produktrelaterade sdkerhetsresultaten eller resultaten i samband med matt for klinisk
nytta som rapporterats i litteraturen inkluderade mortalitet, amputation, infektion, blodning,
komplikationer som kriver reoperation, ny ischemisk lesion och trombos. Riktmérkena
uppfylldes for mortalitet, amputation, komplikationer som krévde reoperation och ny
ischemisk lesion. Blodning presenterades inte i den toppmoderna litteraturen och déarfor var
jamforelse inte mojlig. Medan riktméarkena inte uppfylldes for alla resultat (d.v.s. infektion),
fanns det i allménhet storre heterogenitet hos patologin hos patienter som behandlades for
forsvagade eller skadade femoralartdrer an vad som observerades i den toppmoderna
litteraturen. (Se tabell 5-6 i CER for motivering). I vissa studier rapporterades
komplikationsfrekvenser som kravde reoperation som dverskred riktmérkena for den
senaste tekniken. Det noterades att den underliggande sjukdomspatologin for
forsokspersoner som behandlades for perifera indikationer med XenoSure var heterogen,
och vissa patienter hade allvarligare symptom (vdvnadsforlust, vilosmérta). Déarfor hade
kanske behovet av reintervention inte varit resultatet for enheten, utan istéllet pa grund av
underliggande sjuklighet.

Utfallsmatt

Resultatparametrarna associerade med enhetens prestanda och kliniska nytta for enheten
har jamforts med resultaten for kontrollen i PMCF-studien och liknande enheter som
rapporterats 1 litteraturstudierna. Liknande enheter har anvénts som riktmérken eftersom den
generiska produktgruppen har funnits pd marknaden i 6ver 10 ar och dessa enheter dr en
etablerad behandling for ocklusiva och aneurysmala kérlsjukdomar. Frekvensen av
kvarvarande risker och biverkningar associerade med enhetens sikerhet har kvantifierats
baserat pa andelen produktrelaterade biverkningar som rapporterats i kliniska
undersokningar, litteraturstudier och PMS-data och jamfort med frekvenserna for liknande
enheter i den senaste tekniken. Resultatet av nytta och prestanda har 6vervégts mot
sikerhetsresultaten, med tanke pa den senaste tekniken, for att bekréfta acceptabiliteten for
nytta-risk-forhéllandet for behandling av patienter med karotisstenos eller forsvagade eller
skadade femoralartérer.

Baserat pa denna kliniska utvardering, som omfattar bade icke-kliniska och kliniska data,
finns det tillrackligt med data for att visa 6verensstimmelse med tillimpliga krav och
bekrifta att enheten ér séker och fungerar som avsett och péstés av LeMaitre Vascular, Inc.
och &r den senaste produkten for anvindning som ett kirurgiskt patchmaterial for
karlrekonstruktion eller kirlkorrigering vid kirurgiska ingrepp som karotisendarterektomi.
Granskning av data, informationsmaterial frdn LeMaitre Vascular, Inc., och
riskhanteringsdokumentation efter introduktion bekréftar att riskerna identifieras pa lampligt
sétt och ar forenliga med den senaste tekniken, och att riskerna i samband med
anvéndningen av enheten &r acceptabla nir de vigs mot fordelarna.

Pagiende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion:

Tillverkaren genomfor pagéende plan for 6vervakning efter marknadsintroduktion (PMS) for den
aktuella enheten enligt foljande procedur, SOP-28-001. Aktiviteter efter marknadsinstillda
kliniska uppfoljningar (PMCF) planeras for forsokspersonen. En flerstegsmetod anvinds for att
underbygga anspraken om enhetens prestanda och sékerstélla att risken/nyttan forblir positiv.
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Forst kommer en grundlig litteraturgranskning att genomforas for att fanga upp all relevant och
uppdaterad publicerad information om XenoSure-enheten. Det andra steget omfattar slutférande
av tvéa pagdende kliniska studier (ClinicalTrials.gov identifierare NCT03176225 och
NCT03173703). NCT03173703 fokuseras pa hjartreparation. Syftet med dessa kliniska
provningar dr att samla in sdkerhets- och effektivitetsdata for att stodja antingen
hjartreparationsindikation eller femoral vaskulér indikation for XenoSure biologisk patch. Dessa
forsok utfors for att uppfylla FDA-bestammelserna 1 Kina for denna typ av produkt. De kliniska
provningarna kommer endast att utforas i Kina enligt GCP-reglering och alla tillampliga
bestimmelser 1 Kina for klinisk prévning av medicintekniska produkter. Nér de aktuella
studierna ar klara kommer LeMaitre Vascular, Inc. att granska alla data som finns tillgéngliga f6r
XenoSure-patchen for att sdkerstilla fortsatt positiv nytta/risk-forhallande. Den uppdaterade
informationen kommer att anviandas for att utforma ytterligare pdgaende registerstudier for att
borja samla in prospektiva registerdata framover. Dessa studier kommer att vara utformade for
att identifiera eventuellt systematiskt missbruk eller off-label-anvdndning av enheten, i syfte

att verifiera att det avsedda syftet dr korrekt. Detta kommer att genomforas genom
sakerhetsbedomningen och lakarundersokningen. Slutligen kommer denna studie att anvdndas
for att bekréfta enhetens sikerhet och prestanda under enhetens forvintade livslingd genom
proaktiv och kontinuerlig insamling av data.

6.0 Madjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

For slutsatser avseende karotisstenosindikation har slutsatser utarbetats baserat pa de riktlinjer for
klinisk praxis som faststillts av Society for Vascular Surgery Clinical Practice Guidelines
for Management of Extracranial Cerebrovascular Disease (2021); En jémforelse av Society for
Vascular Surgerys och European Society for Vascular Surgerys riktlinjer for att identifiera vilka
asymtomatiska karotispatienter som ska erbjudas en CEA. Hantering av aterosklerotisk karotis-
och kotartirsjukdom: 2017 Clinical Practice Guidelines of the European Society for Vascular
Surgery (ESVYS).

For indikationer for forsvagade eller skadade femoralartdrer har indikationsslutsatser utarbetats
baserat pa de kliniska riktlinjer som lades fram i 2017 European Society of Cardiologys (ESC)
riktlinjer for diagnos och behandling av perifera artérsjukdomar i samarbete med European
Society for Vascular Surgery (ESVS). Society for Vascular Surgery Practices riktlinjer for
aterosklerotisk ocklusiv sjukdom i de nedre extremiteterna: Hantering av asymptomatisk sjukdom
och claudicatio (2015); Riktlinjer for klinisk praxis for hantering av kérlgraft och
endograftinfektioner fran European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2020.

Ytterligare information finns i CER-avsnitt 3.

Det finns ett antal behandlingsalternativ for de kliniska tillimpningar for vilka bovina
perikardpatchar som XenoSure indiceras. For vaskuldra indikationer &r primir suturering
eller alternativa patchmaterial (t.ex. polyester eller PTFE) mdjliga behandlingsalternativ.
En metaanalys visade att forslutning av patch (typ som inte specificerats) av karotisartdren
var forknippad med en statistiskt signifikant ligre risk for restenos®. Sammantaget stoder
uppgifterna om restenos jimforbar prestanda for bovina perikardpatchar (intervall 2 %2 —
12 %’) som de som bestir av alternativa material (intervall 0 % — 3.8 %)> °.
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Restenosfrekvensen kan dock forbittras med alternativa biologiska graft, som autoarteriell
omformning (12 % jaimfort med 4 %)!°. Det finns ocks4 beligg for att blddning, métt som
hemostastid eller suturlinjeblodning, minskar avsevért vid anvdndning av bovina
perikardpatchar® 1°.

Komplikationer i samband med anvidndning av bovina perikardpatchar varierar ocksd med
de kirurgiska ingrepp som anvédnds. Efter CEA rapporterades foljande, huvudsakligen
ingreppsmaissiga, komplikationer: stroke, blodning, restenos, transitorisk ischemisk attack,
myokardinfarkt, halshematom. Anvéndning av en patchforslutningsmetod istillet for
suturering efter CEA forknippades med minskad risk for stroke. Det finns laga frekvenser
for andra komplikationer som blédning, myokardinfarkt och blodning i samband med
biologiska patchar.

Sammanfattningsvis dr bovina perikardpatchar en viletablerad produkt for anvindning 1
flera indikationer med 14g risk for postoperativa komplikationer och deras anvéndning
resulterar 1 jdmforbara resultat jaimfort med andra produkter eller alternativa behandlingar
som beddmts under den senaste tekniken.

7.0 Foreslagen profil och utbildning for anvindare:
XenoSure biologisk patch ér ett kirurgiskt verktyg som é&r avsett att anvéndas av erfarna kérlkirurger som
utbildats i de ingrepp som verktyget dr avsett for.

8.0 Hénvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som
tillimpas:
Standardtitel Standardreferens:
Revisionsar

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav for mirkning med symbolen | EN 556-2:2015
”STERILE”. Del 2: Krav pa aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter
Information tillhandahéllen av tillverkaren av medicintekniska produkter EN 1041:2008

Kardiovaskulédra implantat och extrakorporeala system — vaskuldra proteser — | ISO 7198:2016
Rorformiga vaskuldra transplantat och vaskuldra plaster
Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering I1SO 10993-1:2009
och provning
Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 3: Provning av 1SO 10993-3:2009
genotoxicitet, carcinogenicitet och toxisk inverkan péa reproduktionen
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av EN ISO 10993-4:2006
utvdrderingsmetoder for interaktion med blod
Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning for ISO 10993-5:2009
cytotoxicitet in vitro
Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 6: Provning for EN ISO 10993-6:2007
lokala reaktioner efter implantation
Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for | ISO 10993-10:2010
irritation och hudsensibilisering
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning for | ISO 10993-11:2018
systemisk toxicitet
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att | EN ISO 10993-17:2008
faststélla tillatliga grinsvirden for utlosliga &mnen
Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1: ISO 11607-1:2006
Krav pa material, sterilbarridr- och forpackningssystem
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Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2: ISO 11607-2:2006
Valideringskrav pé processer for formning, forsegling och hopséttning
Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1: | ISO 11737-1:2006
Skattning av antalet mikroorganismer pd produkter
Steriliseringstest for att definiera, validera och upprétthalla en ISO 11737-2:2009
steriliseringsprocess
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: Allménna krav ISO 13408-1:2008
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for ENISO 13485:2016
regulatoriska andamal
Sterilisering av medicintekniska produkter — Flytande kemiska ISO 14160:2011
steriliseringsmedia for medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk
innehallande vdvnader fran djur och derivat ddrav — Krav for karakterisering,
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter

Renhetsteknik — Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer — Del 1: | ISO 14644-1:2015
Klassificering av luftens renhet
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for | EN ISO 14971:2012
medicintekniska produkter
Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av ENISO 15223-1:2016
produkt och information till anvindare — Del 1: Allminna krav
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat 1SO 22442-1:2015
ddrav — Del 1: Tillimpning av riskhantering
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat 1SO 22442-2:2015
dirav — Del 2: Kontroller av ursprung, utvinning och hantering
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat 1SO 22442-3:2007
ddrav — Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av virus och
overforing av spongiform encefalopati

Referenser:

1. Gauvin R, Marinov G, Mehri Y, Klein J, Li B, Larouche D, Guzman R, Zhang Z, Germain L, Guidoin R. A
comparative study of bovine and porcine pericardium to highlight their potential advantages to manufacture
percutaneous cardiovascular implants. J Biomater Appl. 2013;28(4):552-565.

2. Neuhauser B, Oldenburg WA. Polyester vs. bovine pericardial patching during carotid endarterectomy:
early neurologic events and incidence of restenosis. Cardiovasc Surg. 2003;11(6):465-470.

3. Stone PA, AbuRahma AF, Mousa AY, Phang D, Hass SM, Modak A, Dearing D. Prospective randomized
trial of ACUSEAL versus Vascu-Guard patching in carotid endarterectomy. Ann Vasc Surg.
2014;28(6):1530-1538.

4. Olsen SB, McQuinn WC, Feliciano P. Results of Carotid Endarterectomy Using Bovine Pericardium Patch
Closure, with a Review of Pertinent Literature. Am Surg. 2016;82(3):221-226.

5. Karathanos C, Spanos K, Saleptsis V, Antoniou GA, Koutsias S, Giannoukas AD. Single-Center
Experience With Remote Endarterectomy for the Treatment of Long-Segment Superficial Femoral Artery
Occlusion: Long-Term Results. Vasc Endovascular Surg. 2015;49(8):250-255.

6. Anibueze C, Sankaran V, Sadat U, Tan K, Wilson YG, Brightwell RE, Delbridge MS, Stather PW.
Neoaortic Xenoprosthetic Grafts for Treatment of Mycotic Aneurysms and Infected Aortic Grafts. Ann
Vasc Surg. 2017;44:419 e411-419 e412.

7. Fisher O, Meecham L, Buxton P, Legge J, Fairhead J, Rajagopalan S, Asquith J, Pherwani A. Long-term
outcomes of bovine pericardial patch angioplasty for recurrent stenosis in vascular access: A UK single-
centre experience. J Vasc Access. 2018;19(6):658-662.

8. Almasi-Sperling V, Heger D, Meyer A, Lang W, Rother U. Treatment of aortic and peripheral prosthetic
graft infections with bovine pericardium. J Vasc Surg. 2020;71(2):592-598.
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9. [Ignatenko P, Novikova O, Gostev A, Starodubtsev V, Zeidlits G, Kuznetsov K, Starodubtseva A, Karpenko
A. Carotid Endarterectomy with Autoarterial Remodeling of Bifurcation of the Common Carotid Artery
and Carotid Endarterectomy with Patch Closure: Comparison of Methods. Journal of stroke and
cerebrovascular diseases: the official journal of National Stroke Association. 2019;28(3):741-750.

10. Texakalidis P, Giannopoulos S, Charisis N, Giannopoulos S, Karasavvidis T, Koullias G, Jabbour P. A
meta-analysis of randomized trials comparing bovine pericardium and other patch materials for carotid
endarterectomy. Journal of Vascular Surgery. 2018;68(4):1241-1256.e1241.

9.0 Versionshistorik
SSCP-
versionsn | Utgiven den Beskrivning av Version validerad av anmiilt organ
ummer andring
A 2022-03-04 | Forsta utgavan | Ja
Valideringssprak: Engelska (endast tillimpligt for implanterbara
produkter i klass Ila eller vissa IIb (MDR, artikel 52 (4) andra
stycket) for vilka SSCP &nnu inte har validerats av det anmélda
organet)
Nej, véntar pa inledande granskning
B 2023-07-25 | Uppdaterat Ja
indikationer och Valideringssprak: Engelska (endast tillimpligt for implanterbara
patientpopulation, produkter i klass Ila eller vissa IIb (MDR, artikel 52 (4) andra stycket) for
avldgsnande av vilka SSCP dnnu inte har validerats av det anmélda organet)
aneurysm och perifera
referenser frin Nej
patientavsnittet, andra
mindre uppdateringar i
hela dokumentet
C 2024-11-15 | Regelbunden O Ja, valideringssprék: Engelska
uppdatering (endast tillimpligt for implanterbara produkter i klass Ila eller vissa IIb
(MDR, artikel 52 (4) andra stycket) férvilka SSCP dnnu inte har validerats
av det anmélda organet)
Nej, godkinnande av det anmélda organet behovs
inte. Enhetens sikerhet och prestanda har inte forindrats sedan det
senaste godkinnandet av det anmélda organet.
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10.0  Patientinformation
En sammanfattning av enhetens sdkerhet och kliniska prestanda, avsedd for patienter, foljer nedan.

Sammanfattning av sikerhet och kliniska prestanda
Dokumentversion: B
Utgiven: 2023-07-25

Denna sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) dr avsedd att ge allmdnheten tillgang till en
uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av enhetens sdikerhet och kliniska prestanda. Den
information som presenteras nedan dr avsedd for patienter eller lekmdn. En mer omfattande sammanfattning av
dess sikerhet och kliniska prestanda som forberetts for sjukvardspersonal finns i den forsta delen av detta
dokument. SSCP dr inte avsedd att ge allmédnna rdd om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstind eller om hur du anvinder enheten i din situation.
Denna SSCP dr inte avsedd att ersiitta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge information om siker
anvdndning av enheten.

1. Produktidentifiering och allmiin information
a. Produktvarunamn: XenoSure biologisk patch
b. Tillverkare; namn och adress 32 Third Ave.
c. Grundliaggande UDI-DI: 08406631 XenoSureKA
d. Ar da enheten forst CE-mirkts: 2009
2. Avsedd anvindning av enheten
a. Anvind for: Patchen dr avsedd att anviindas som ett kirurgiskt patchmaterial vid
kérlreparation eller karlkorrigering under kirurgiska ingrepp.
b. Indikationer och avsedda patientgrupper:
1. Patchen anvénds for behandling av fortrdngningar 1 artirer, forsvagade eller
skadade femoralartérer.
ii. Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som har fortrangningar 1 artarerna,
forsvagade eller skadade femoralartérer.
c. Anvind inte for: Far ej anvéndas till patienter som ar allergiska mot proteiner fran kor.
3. Beskrivning av enheten
a. Produktbeskrivning och material/dmnen i kontakt med patientvdavnad
i. Patcharna &r sterila och &r inte kénsliga for varme, flexibla
kollagenvdvnadspatchar avskurna fran ett enhetligt omrade med kemiskt
behandlade proteiner fran kor. Patcharna dr permanenta implantat i direkt
kontakt med kérlvdvnad och blod.
b. Information om eventuella medicinska substanser i produkten
i. EJ TILLAMPLIGT
c. Beskrivning av hur enheten uppnar sitt avsedda funktionssétt
i. Enligt gdllande foreskrifter uppnar transplantatet sin effekt genom icke-medicinska
medel. Det uppnar detta mél som en fysisk barridranordning som sitt handlingssitt.
d. Beskrivning av eventuella tillbehor
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4. Risker och varningar

Kontakta din sjukvardspersonal om du tror att du upplever biverkningar relaterade till enheten
eller dess anvdndning eller om du dr bekymrad over riskerna. Detta dokument dr inte avsett att

ersdtta samrdd med din sjukvardspersonal vid behov.

Produktrelaterade problem Allvarlighet | Forekomst RPN
Uppbyggnad av dverskott av kalcium 8 2 16
(restenos)

Fullsténdig eller partiell blockering av 8 2 16
ett blodkérl (kérlocklusion)

atgdrden att dilatera ett kérl eller en 8 3 24
Oppning (dilatation)

Uppbyggnad av dverskott av kalcium 8 2 16
fortjockning eller drrbildning av 7 2 14
vavnaden (fibros)

Blodning 8 2 16
Bristning av pléster 8 3 24
Patchseparation langs ett plan parallellt 8 2 16
med en yta (delaminering av patchen)

Korskontaminering eller infektion 8 3 24
En tromb ar en blodpropp som bildas i 7 2 14

en ven. Emboli dr ndgot som r6r sig
genom blodkérlen tills den nér ett kérl
som r for litet for att lata det passera
(emboli eller tromber i blodomloppet)
Sterilt skydd har dventyrats 8 1 8

Majliga ingreppsmassiga och andra Allvarlighet | Forekomst RPN

komplikationer:

Stroke 10 1 10
Hjartinfarkt (myokardinfarkt) 10 1 10
Sarinfektion 8 1 8
en infektion som inflammerar luftsécken | 10 1 10
i en eller bada lungorna (pneumoni)

Amputation 10 1 10
Dodsfall 10 1 10
ett allvarligt tillstand som gor det svart 10 1 10
att andas pé egen hand (andningssvikt)

en oregelbunden och ofta mycket snabb | 8 1 8

hjértrytm (arytmi) som kan leda till
blodproppar i hjértat (férmaksflimmer)
ett séllsynt men allvarligt tillstdnd dar 8 1 8
lymfan som bildas i
matsmaéltningssystemet (chyle)
ackumuleras i brosthalan (chylothorax)

vanligtvis reversibel, orsak till mental 8 1 8
dysfunktion (6vergéende delirium)
intraffar nar fortrangda eller blockerade | 8 1 8

artirer begrinsar blodflodet till
tunntarmen. (visceral ischemi)
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en familj av sdllsynta progressiva 10 1 10
neurodegenerativa hjarnsjukdomar som
paverkar bade méanniskor och djur

(transmissibel spongiform encefalopati

(TSE))

Allergisk reaktion 7 1 7
Suturtradsruptur och blddning 8 1

en blodpropp, luftbubbla, en bit 10 1 10

fettavlagring eller annat foremal som har
forts in i blodomloppet for att fastna i ett
kérl och orsaka emboli (emboli)

Hur potentiella risker har styrts eller hanterats
o Riskanalysen har kommit fram till att fordelarna 6vervager riskerna. Att de identifierade
riskerna har minskats i s stor utstrickning som mojligt.
Kvarstiende risker och oonskade effekter
o Data i denna kliniska rapport ar tillridckliga for att faststilla om oonskade
biverkningar for enheten finns. Den drar slutsatsen att enheten uppfyller kraven pa
hur acceptabla biverkningarna &r. Inga luckor identifierades 1 kliniska data. Det fanns
dock begrinsade operativa prestandadata for enheten. En framtida studie kommer att
slutforas for att fortsétta samla in sdkerhets- och prestandadata for enheten.
Varningar och forsiktighetsatgirder:
Varningar:

De huvudsakliga problemen som har rapporterats for patchvdvnaden ér fibros och
infektion. Dessa problem har observerats endast hos en liten minoritet av patienterna efter
implantation av patcharna.

Forsiktighetsatgérder:

Alla personer som ansvarar for hantering och forberedelse av patchen maste iaktta
forsiktighet for att undvika skador p& vivnaden i XenoSure biologisk patch.

- ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Far inte ateranvindas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranviindning, omarbetning och/eller omsterilisering av enheten
och/eller fel pa enheten kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. Alla
oanvénda bitar av XenoSure biologisk patch méste kasseras. Notera produktens
utgéngsdatum.

- INSPEKTERA den férseglade forpackningen innan den 6ppnas. Har forseglingen
brutits kan innehéllet vara osterilt och kan orsaka infektion hos patienten. FAR
INTE ANVANDAS. Kassera inte produkten. Kontakta din distributor for vidare
anvisningar.

- Utsitt INTE enheten for temperaturer under 0 °C (32 °F). FRYSNING SKADAR
XENOSURE BIOLOGISK PATCH ALLVARLIGT OCH GOR DEN
OANVANDBAR. FORVARA INTE PRODUKTEN KYLD.

- SKOLIJ produkten i enlighet med avsnittet "SKOLJPROCEDUR” i den hir
broschyren fore anvindning. Forvaringsldsningen for XenoSure biologisk patch
innehaller glutaraldehyd och kan orsaka irritation pa hud, 6gon, nésa och hals.
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ANDAS INTE IN ANGOR FRAN FORVARINGSLOSNINGEN. Undvik
langvarig hudkontakt och skdlj omedelbart omradet med vatten. S6k omedelbart
vard om medlet kommer i kontakt med 6gonen. Den flytande kemiska
forvaringslosningen ska kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer.

- XenoSure-patchen pa 12 x 25 cm far INTE implanteras pa patienter under 25 kg
(se biverkningar).

- Hantera INTE XenoSure biologisk patch med instrument som kan ge trauman. Det
kan skada enheten.

- Anvénd INTE en XenoSure biologisk patch som har skadats. Produktens integritet
ar kanske inte intakt.

- Forsok INTE att reparera XenoSure biologisk patch. Byt ut XenoSure biologisk
patch om XenoSure biologisk patch skadas fore implantationen.

- Far EJ omsteriliseras. Oanvénda bitar ska betraktas som osterila och kasseras.

- Utséatt INTE XenoSure biologisk patch for sterilisering med dnga, etenoxid,
kemikalier eller stralning (gamma/elektronstralning). Det kan leda till skador!

- Anvind INTE skérande suturnalar eller skidrande spetsiga suturer. Det kan skada
enheten.

- Lat INTE patchvédvnaden torka ut under hanteringen.

- Anvind INTE enheten om utgéngsdatumet har passerats.

5. Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
marknadsintroduktion
a. Enhetens kliniska bakgrund
Det finns flera syntetiska och biologiska patchar, bestaende av olika material,
tillgédngliga for anvindning vid kérlreparationsingrepp. Syntetiska patchar dr ofta
flerskiktade och kan impregneras med kollagen for att minska blodningsrisken eller
eliminera behovet av forkoagulering. Biologiska patchar dr mest lika, och syntetiska
patchar anses i denna beddmning som patchalternativ.
Forsokspersonens sdkerhet kontrolleras genom riskhanteringsfilerna. Riskerna
relaterade till shuntning beskrevs ovan. Ingen biverkning var direkt relaterad till
forsokspersonen i kliniska data.

b. Klinisk evidens for CE-méarkning
Produkten godkéndes forst for CE-méarkning 2009 under LeMaitre Vascular Inc.
Studier genomfordes for att sdkerstilla att transplantaten var sdkra och effektiva. Se
bruksanvisningen for ytterligare information. Det fanns inga sidkerhetsrelaterade
resultat rapporterade av ldkarna.

c. Sikerhet
En eftermarknadsundersdkning for att utvirdera shuntens prestanda- och
sakerhetsprofil. Studien omfattar en litteraturgranskning, en eftermarknadsstudie och
en undersdkning av slutanvdndaren. Den planerade studien syftar till att 1) bekréfta
den medicintekniska produktens sidkerhet, 2) identifiera tidigare okinda biverkningar
3) overvaka biverkningar 4) identifiera och analysera akuta risker, 5) sdkerstélla
fortsatt godkédnnande av nytta-riskforhallandet samt 6) identifiera eventuellt missbruk
eller anvindning av produkten pa fel sitt. Studiens urvalsstorlek, tidpunkt och
effektmatt kommer att faststdllas som en del av den kliniska unders6kningsplanen.
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6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ
Kontakta din sjukvardspersonal om du dvervager alternativa behandlingar.

7. Foreslagen utbildning for anvindare

Denna produkt dr avsedd att anvdndas av kirurger. Med tanke pa hur komplext detta
ingrepp dr, dr det kirurgen som bestimmer ritt typ av operation och transplantat sdvil som
vilken behandling som ska anvéndas fore, under och efter operationen.
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