Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

~ LeMaitre’

AlboGraft”" vaskulaert polyestergraft

Side 1 av 35

i) Produktets handelsnavn:

Enhetsidentifikasjon og generell informasjon

AlboGraft™ Vaskulzert polyestertransplantat

ii) Dokumentnummer: MS-0069

iii) Produsentens navn og adresse:

Navn pa lovlig produsent: LeMaitre Vascular, Inc.

Adresse: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, US
iv) SRN: US-MF-000016778

v) Grunnleggende UDI-DI:

* AlboGraft Vevd (ATC-modeller): 08406631AlboGraftWV5H
* AlboGraft Strikket (AMC-modeller): 08406631AlboGraftKN3V
* AlboGraft Strikket Spiralforsterket (ASC-modeller): 08406631AlboGraftASCJL

vi) Enhetens varekoder, beskrivelser og grunnleggende UDI
GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse
00840663102815 AMC1506 Kollagenimpregnert strikket, rett graft 15 cmx6 mm [lengde x diameter]
00840663102822 AMC3006 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 6 mm [LxD]
00840663102839 AMC4006 Kollagenimpregnert strikket rett 40 cm x 6 mm [LxD]
00840663102846 AMC6006 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 6 mm [LxD]
00840663102860 AMC4007 Kollagenimpregnert strikket rett 40 cm x 7 mm [LxD]
00840663102877 AMC1508 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 8 mm [LxD]
00840663102884 AMC3008 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 8 mm [LxD]
00840663102891 AMC4008 Kollagenimpregnert strikket rett 40 cm x 8 mm [LxD]
00840663102907 AMC6007 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 7 mm [LxD]
00840663102914 AMC6008 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 8 mm [LxD]
00840663102921 AMC1008 Kollagenimpregnert strikket rett 100 cm x 8 mm [LxD]
00840663102945 AMC3010 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 10 mm [LxD]
00840663102952 AMC4010 Kollagenimpregnert strikket rett 40 cm x 10 mm [LxD]
00840663102969 AMC6010 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 10 mm [LxD]
00840663103010 AMC3014 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 14 mm [LxD]
00840663103027 AMC1516 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 16 mm [LxD]
00840663103034 AMC3016 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 16 mm [LxD]
00840663103041 AMC1518 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 18 mm [LxD]
00840663103058 AMC3018 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 18 mm [LxD]
00840663103065 AMC1520 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 20 mm [LxD]
00840663103072 AMC3020 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 20 mm [LxD]
00840663103089 AMC1522 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 22 mm [LxD]
00840663103096 AMC3022 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 22 mm [LxD]
00840663103102 AMC1524 Kollagenimpregnert strikket rett 15 cm x 24 mm [LxD]
00840663103119 AMC4012 Kollagenimpregnert strikket rett 40 cm x 12 mm [LxD]
00840663103126 AMC3024 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 24 mm [LxD]
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GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse
00840663103423 AMC1207 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 12 mm, 7 mm [LxD1,D2]
00840663107742 AMC1206 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 12 mm, 6 mm [LxD1,D2]
00840663103430 AMC1407 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 14 mm, 7 mm [LxD1,D2]
00840663103447 AMC1408 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 14 mm, 8 mm [LxD1,D2]
00840663103454 AMC1608 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 16 mm, 8 mm [LxD1,D2]
00840663103461 AMC1609 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 16 mm, 9 mm [LxD1,D2]
00840663103478 AMC1809 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 18 mm, 9 mm [LxD1,D2]
00840663103485 AMC1810 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 18 mm, 10 mm [LxD1,D2]
00840663103492 AMC2010 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 20 mm, 10 mm [LxD1,D2]
00840663103508 AMC2011 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 20 mm, 11 mm [LxD1,D2]
00840663103515 AMC2211 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 22 mm, 11 mm [LxD1,D2]
00840663103522 AMC2412 Kollagenimpregnert, strikket bifurkert graft 50 cm x 24 mm, 12 mm [LxD1,D2]
00840663104253 AMC6012 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 12 mm [LxD]
00840663104260 AMC6014 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 14 mm [LxD]
00840663104314 AMC6024 Kollagenimpregnert strikket rett 60 cm x 24 mm [LxD]
00840663107766 AMC3007 Kollagenimpregnert strikket rett 30 cm x 7 mm [LxD]
GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse
00840663103546 ASC4006 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern statte 40 cmx6 mm [LxD]
00840663103553 ASC6006 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 60 cmx6 mm [LxD]
00840663103560 ASC8006 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 80 cmx6 mm [LxD]
00840663103591 ASC6007 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 60 cmx7 mm [LxD]
00840663103607 ASC8007 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 80 cmx7 mm [LxD]
00840663103621 ASC4008 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 40 cmx8 mm [LxD]
00840663103638 ASC6008 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 60 cmx8 mm [LxD]
00840663103645 ASC8008 Kollagenimpregnert strikket rett graft med avtakbar ekstern stgtte 80 cmx8 mm [LxD]

00840663103669 ATC3006 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 6 mm [LxD]

00840663103676 ATC4006 Kollagenimpregnert vevd rett graft 40 cm x 6 mm [LxD]

00840663103683 ATC6006 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 6 mm [LxD]

00840663103706 ATC3008 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 8 mm [LxD]

00840663103713 ATC4008 Kollagenimpregnert vevd rett graft 40 cm x 8 mm [LxD]

00840663103720 ATC6008 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 8 mm [LxD]

00840663103744 ATC3010 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 10 mm [LxD]

00840663103751 ATC4010 Kollagenimpregnert vevd rett graft 40 cm x 10 mm [LxD]

00840663103775 ATC1512 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 12 mm [LxD]

00840663103782 ATC3012 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 12 mm [LxD]

00840663103799 ATC4012 Kollagenimpregnert vevd rett graft 40 cm x 12 mm [LxD]

00840663103805 ATC1514 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 14 mm [LxD]

00840663103812 ATC3014 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 14 mm [LxD]

00840663103829 ATC1516 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 16 mm [LxD]

00840663103836 ATC3016 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 16 mm [LxD]

00840663103843 ATC1518 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 18 mm [LxD]

00840663103850 ATC3018 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 18 mm [LxD]

SOP 35-012 Rev.
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GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse
00840663103867 ATC1520 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 20 mm [LxD]
00840663103874 ATC3020 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 20 mm [LxD]
00840663103881 ATC1522 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 22 mm [LxD]
00840663103898 ATC3022 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 22 mm [LxD]
00840663103911 ATC1524 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 24 mm [LxD]
00840663103928 ATC3024 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 24 mm [LxD]
00840663103942 ATC1526 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 26 mm [LxD]
00840663103959 ATC3026 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 26 mm [LxD]
00840663103973 ATC1528 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 28 mm [LxD]
00840663103980 ATC3028 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 28 mm [LxD]
00840663104000 ATC1530 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 30 mm [LxD]
00840663104017 ATC3030 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 30 mm [LxD]
00840663104031 ATC1532 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 32 mm [LxD]
00840663104048 ATC3032 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 32 mm [LxD]
00840663104062 ATC1534 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 34 mm [LxD]
00840663104079 ATC3034 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 34 mm [LxD]
00840663104093 ATC1538 Kollagenimpregnert vevd rett graft 15 cm x 38 mm [LxD]
00840663104109 ATC3038 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 38 mm [LxD]
00840663104147 ATC1207 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 12 mm [LxD1,D2]
00840663110384 ATC1206 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 mm x 12 mm,6 mm [LxD1,D2]
00840663104154 ATC1407 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 14 mm,7 mm [LxD1,D2]
00840663104161 ATC1408 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 14 mm,8 mm [LxD1,D2]
00840663104178 ATC1608 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 16 mm,8 mm [LxD1,D2]
00840663104185 ATC1609 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 16 mm,9 mm [LxD1,D2]
00840663104192 ATC1809 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 18 mm,9 mm [LxD1,D2]
00840663104208 ATC1810 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 18 mm,10 mm [LxD1,D2]
00840663104215 ATC2010 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 20 mm,10 mm [LxD1,D2]
00840663104239 ATC2211 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 22 mm,11 mm [LxD1,D2]
00840663104246 ATC2412 Kollagenimpregnert vevd bifurkert graft 50 cm x 24 mm,12 mm [LxD1,D2]
00840663104437 ATC4007 Kollagenimpregnert vevd rett graft 40 cm x 7 mm [LxD]
00840663104444 ATC6012 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 12 mm [LxD]
00840663104451 ATC6014 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 14 mm [LxD]
00840663104468 ATC6016 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 16 mm [LxD]
00840663104475 ATC6018 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 18 mm [LxD]
00840663104482 ATC6020 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 20 mm [LxD]
00840663104499 ATC6022 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 22 mm [LxD]
00840663104505 ATC6024 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 24 mm [LxD]
00840663104512 ATC6026 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 26 mm [LxD]
00840663104529 ATC6028 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 28 mm [LxD]
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AlboGraft ~vaskulaert polyestergraft
GTIN-14 (UDI) Varenummer Varebeskrivelse

00840663104536 ATC6030 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 30 mm [LxD]
00840663106677 ATC3036 Kollagenimpregnert vevd rett graft 30 cm x 36 mm [LxD]
00840663107407 ATC6007 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 7 mm [LxD]

00840663110353 ATC6032 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 32 mm [LxD]
00840663110377 ATC6038 Kollagenimpregnert vevd rett graft 60 cm x 38 mm [LxD]

Beskrivelse av nomenklatur for medisinsk utstyr
GMDN-kode / Beskrivelse: 35281 / Syntetisk vaskulzert transplantat
UMDNS-kode / Beskrivelse: 13-177 / Proteser, blodkar, kunstige
EMDN-kode / Beskrivelse: P07010201 / Vaskulzer protese, dacron

viii) Enhetsklasse

Produksjonsnavn

MDR-klassifisering

Regel

AlboGraft® vaskulaert polyestergraft

Il implanterbar

18

Aret da det forste sertifikatet (CE) som dekker enheten ble utstedt

Enhetens navn Dato for Dato for 510(k)
opprinnelig CE-
merke
AlboGraft® vaskuleert 15. april 2011 14. januar 2010 (K093231)
polyestergraft 19. januar 2011 (K103080)

x) Autorisert representant hvis aktuelt, navn og SRN

Autorisert

LeMaitre Vascular GmbH

representant i EU: Otto-Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Tyskland

SRN:

DE-AR-000013539

xi) Navn pa teknisk kontrollorgan (teknisk kontrollorgan som vil validere SSCP) og unikt
identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan

BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikasjonsnummer: 2797

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

2.0 Tiltenkt bruk av enheten

i) AlboGraft vaskuleere graft er utviklet for systemisk vaskuleer reparasjon, inkludert utskifting
eller bypassprosedyrer ved aneurisme og okklusiv sykdom i arteriene, inkludert torakal

aorta, og for femoral popliteal rekonstruksjon ved behandling av abdominal
aortaaneurisme, torakal aortaaneurisme og perifer arteriesykdom.
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i) Indikasjon(er) og malpopulasjon(er)
. Indikasjon
. AlboGrafts strikkede og vevde vaskulaere graft er indisert for

utskifting eller reparasjon av arterier som er rammet av aneurisme
eller okklusiv sykdom, som abdominal aortaaneurisme, torakal
aortaaneurisme og perifer arteriesykdom (f.eks. lesjoner av TASC C-
eller D-type) som involverer arteria iliaca, femoralis og poplitea).

. AlboGraft vaskulezert graft (kun ASC-modeller) er indisert i
ekstraanatomiske rekonstruksjoner og rekonstruksjoner som krever
forbedret motstand mot knekk og kompresjon, som femoropoplitealt
bypass.

. Malgruppe: Voksne uavhengig av kjgnn eller etnisitet med behov for
systemisk vaskulaer reparasjon, inkludert utskifting eller
bypassprosedyrer ved aneurisme og okklusiv sykdom i arteriene,
inkludert toraksaorta, og for rekonstruksjon av larbenets poplitea.

iiil) Kontraindikasjoner og/eller begrensninger
. AlboGraft vaskuleere graft er kontraindisert for bruk i koronararterier.

. Bruk av AlboGraft vaskuleere graft er kontraindisert hos pasienter med
kjent eller mistenkt overfelsomhet for bovint kollagen.

3.0 Enhetsbeskrivelse
i) Beskrivelse av enheten

AlboGraft® vaskuleere polyestergraft er laget av syntetisk materiale for & erstatte deler av
skadde eller feilfungerende arterier. De er laget av polyestertrad (polyetylentereftalat, PET)
som er vevd eller strikket inn i et kontinuerlig rer. Som respons pa en rekke kirurgiske
indikasjoner, tilbys AlboGraft vaskulaere graft i to varianter: Dobbeltstrikket velourtekstil og
dobbeltvevd velourtekstil. De strikkede graftene er laget med en tett struktur for a redusere
risikoen for oppfrynsing og slitasje ved endene. Velourgraftene har lavprofillakker pa den
endoluminale overflaten for & unnga lumenreduksjon, og hgyprofillakker pa den ytre
overflaten for & fremme festing av graftet i det omkringliggende vevet. Alle AMC- og ATC
AlboGraft-graft er krympet i parallelle ringer, slik at rarformen opprettholdes uten & knekke.

AlboGraft vaskuleere graft fas med avtagbar ekstern spiralforsterkning (ASC-modeller),
laget av rgntgentett, biokompatibel polypropylentrad med en polypropylenkjerne og
polyetylenbelegg, noe som gjar det enkelt & identifisere protesen med r@ntgen. Den
eksterne spiralforsterkningen er avtagbar, noe som gjer det mulig & opprette
anastomoser til karet.

Merk: AlboGraft vaskulaere graft med avtagbar ekstern spiral (ASC-modeller) er
ikke tilgjengelig for salg i Canada.

Markgrer pa den ytre overflaten av graftet forenkler orientering under implantasjon.

AlboGraft vaskuleere graft som er impregnert med kollagen, reduserer
gjennomtrengeligheten for & redusere problemet med blgdning under implantasjon, slik
at det ikke er ngdvendig med forhandskoagulering. Impregneringsprosessen med bovint
kollagen opprettholder bade den opprinnelige strukturen til materialet og de strukturelle
egenskapene for protesen, dvs. fleksibilitet og mykhet.
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
AlboGraft”" vaskulaert polyestergraft

"i;;, LeMa,tre@ Side 6 av 35

Kollagenet er tverrbundet ved formaldehyddamping for a sikre en balansert
reabsorpsjonshastighet av vertsvevet.

Bilde Enhetens navn
WOVEN STRAIGHT GRAFT LeMaitre AlboGraft™ Polyester vaskuleere
graftkonfigurasjoner (rett, bifurkert, eksternt stottet)
s R ?Vo-‘""—}‘:
/ o
/ KNITTED BIFURCATED GRAFT )
— ot
o _
/7 podp e
/8
.
i) Henvisning til tidligere generasjoner: Produktet er et modent produkt som for tiden er pa

markedet for et veletablert bruksomrade. Det er utviklet ved hjelp av trinnvise endringer og
er basert p4 Hemashield Microvel doble velurstrikket og vevd vaskuleert transplantat.
AlboGraft ble tidligere produsert av Biomateriali S. r. |., et datterselskap av LeMaitre
Vascular, Inc. i Brindisi i Italia. LeMaitre Vascular har flyttet produksjonen fra ltalia til
Burlington, Massachusetts.

iii) Det er ingen nye designfunksjoner, indikasjoner, pastander eller malgrupper for det
aktuelle utstyret sammenlignet med forgjengerutstyret som pavirker sikkerhet og ytelse,
selv om det er gjort mindre endringer i utstyret for a gi brukeren/pasientene flere fordeler.
En av de viktigste forskjellene er muligheten til & velge graft med og uten
kollagenimpregnering for AlboGraft Polyester Vascular Grafts.

iv) Beskrivelse av alt tilbehgr som er tiltenkt for bruk sammen med enheten: Ingen tilbehar
leveres med denne enheten.

V) Beskrivelse av andre enheter og produkter som er beregnet for bruk i kombinasjon med
enheten: Ingen andre enheter eller produkter er beregnet for bruk i kombinasjon med
denne enheten.

4.0 Risikoer og advarsler
i) Restrisiko og ugnskede virkninger
- Restrisikoevaluering gjennomfgres som en del av FMEA-er og
risikostyringsprosedyren. Vi konkluderer i hovedsak med at fordelene
oppveier eventuelle restrisikoer, og at risikoen er redusert sa langt som mulig
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- Potensielle komplikasjoner:

Bivirkninger Frekvens | Kilde fra CER
Slagtilfelle 6 % Hsu, nr. 37

Markedsundersgkelse
Paraplegi 0 % 2009
Paraparese 1% Biomateriali, 2008
Myokardinfarkt 1% Biomateriali, 2008
Nyredysfunksjon 2,8 % Lamelas, nr. 38
Iskemi 5% Almasri, nr. 1

Ingen rapportert
Embolisme - forekomst
Trombose 1,3 % Kim, nr. 35
Blgdning 2% Biomateriali 2009

Ingen rapportert
Graftinfeksjon - forekomst
Sarinfeksjon 1% Biomateriali, 2008

Ingen rapportert
Aneurisme - forekomst

Ingen rapportert
Lungebetennelse - forekomst
Amputering 1,6 % Biomateriali, 2010
Dgdsfall <6,6 % Tamura, nr. 40

Ingen rapportert
Graftutvidelse - forekomst

Ingen rapportert
Graftnedbrytning - forekomst

Ingen rapportert
Graftstenose - forekomst

Ingen rapportert
Pseudoaneurisme - forekomst

Ingen rapportert
Intraluminal graft-trombe - forekomst

Ingen rapportert
Luft i graftet - forekomst
Andedrettssvikt 5 % Hsu, nr. 37
Atrieflimmer 27,7 % Lamelas, nr. 38
Chylothorax 4.7 % Rajbanshi, nr. 39
Midlertidig psykotisk 8 % Hsu, nr. 37
syndrom
Hemiparese 3,9 % Biomateriali, 2009
Visceral iskemi 3,9 % Biomateriali, 2009
Gluteal nekrose 1% Biomateriali, 2008
lleus 2,9 % Biomateriali, 2008
Akutt nyresvikt 1,3 % Biomateriali, 2009
Kompartmentsyndrom 1,3 % Biomateriali, 2009
Paravalvuleer lekkasje 1,3 % Biomateriali, 2008
Disseksjon av
descenderende aorta 1,4 % Biomateriali, 2009
Dyp venetrombose 1,4 % Biomateriali, 2009
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AlboGraft = vaskulaert polyestergraft
Ustabilitet i brystbenet 1,4 Biomateriali, 2009
Bypassokklusjoner 1,6 % Biomateriali, 2010
Sarhematom 1,5 % Biomateriali, 2010
Lyskeserom 1,5 % Biomateriali, 2010
Urinveisinfeksjon 1,5 % Biomateriali, 2010
Angina abdominalis 1,6 % Biomateriali, 2010
i) Advarsler og forholdsregler

- Ikke bruk en protese hvis beholderen og/eller forseglingen er apnet eller skadet, eller hvis
sterilitetsperioden er utlapt.

- Det kollagenimpregnerte graftet ma aldri resteriliseres.
- Graft ersom er kontaminert med blod i de foregaende prosedyrene ma ikke brukes pa nytt
eller resteriliseres.

- De vaskulaere graftene ma handteres slik at kontakt med fremmedpartikler unngas, da de
kan forarsake emboli eller ugnskede interaksjoner med blodet dersom de festes til
graftveggen.

- Videre ma operasjonshansker som brukes til & handtere graftet, veere fri for
pudder, konserveringsmidler og smgrende midler.

- Unnga overstrekking av graftet. Utvid graftet forsiktig for a glatte ut foldene.

- Unnga & skade graftet ved handtering. Bruk atraumatiske klemmer og egnede
instrumenter (f.eks. vaskuleere klemmer). Ikke bruk stor kraft pa instrumentene. Det
kan fare til skader pa kollagenlaget eller materialet.

- Atraumatiske naler anbefales.

- Oftalmisk kauterisering ved lav temperatur (€704 °C) anbefales for kutting av vevde
graft, for & unnga frynsing.

- AlboGraft avtagbar sprialforsterkningsprotese (ASC-modeller)*: Unnga klemming av
graftet pa det forsterkede omradet.

- AlboGraft avtagbar spiralforsterkningsprotese (ASC-modeller)*: Fjern stattespiralen forsiktig,
ellers vil kollagenfilmen bli skadet.

- Det méa utvises forsiktighet ved ligering og/eller kauterisering av lymfevev i lysken, for a
minimere forekomsten av seromdannelse og lymfeoppsamling etter aortobifemoral
eller femoropopliteal rekonstruksjon.

- Disse protesene skal ikke implanteres i pasienter som er overfglsomme for polyester eller
materialer fra storfe.

iii) Andre relevante sikkerhetsaspekter, inkludert et sammendrag av alle
korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA inkludert FSN) hvis aktuelt
- | perioden 01. januar 2019 til 31. september 2024 var det 184 klager knyttet til
pasientenhetene og totalt 47,011 solgte enheter, noe som resulterte i en samlet kumulativ
klagefrekvens pa 0.391 %. Tabellene nedenfor angir klage- og salgsfrekvens for hvert ar.
Frekvensen for hver klage er i trad med frekvensen i risikostyringsdokumentasjonen.

Antall klager per ar
Klager fordelt pa region/ar 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Totalt
Totalt antall klager 9 8 2 24 57 84 184
Totalt salg 9252 7 459 7 058 8 761 10 372 4109| 47011
Totalt klagefrekvens 0,097 %| 0,107 %| 0,028 %| 0,274 %| 0,550 %| 2,044 %| 0,391 %
Europa 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Totalt
Klager 7 8 2 15 42 83 157
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Salg 7 837 5748 5343 6 258 7 405 3008| 35599
Frekvens (klager/salg) 0,089 %| 0,139 %| 0,037 %| 0,240 %| 0,567 %| 2,759 %| 0,441 %
Amerika 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Totalt
Klager 2 0 0 9 1 0 12
Salg 1414 1707 1707 2474 2837 918| 11057
Frekvens (klager/salg) 0,141 %| 0,000 %| 0,000 %| 0,364 %| 0,035 %| 0,000 %| 0,109 %
Asia 2019 2020 2021 2022 2023 2024*| Totalt
Klager 0 0 0 0 14 1 15
Salg 1 4 8 29 130 183 355
Frekvens (klager/salg) - -| 0,000 %| 0,000 %| 10,769 %| 0,546 %| 4,225 %
*Til og med mai
Reklamasjonsfrekvens etter modelltype per ar
Modell-ID Ar Ant. klager Ent. Klagefrekve | # Ugnskede| Andel
nheter ns hendelser ugnskede
olgt hendelser
AMC: Strikket rett 2019 5 2848 0,176 % 0 0,000 %
2020 3 2313 0,130 % 3 0,130 %
2021 0 2251 0,000 % 0 0,000 %
2022 9 2531 0,356 % 1 0,040 %
2023 21 2782 0,755 % 0 0,000 %
2024 29 1156 2,509 % 0 0,000 %
Totalt 67 13881 0,483 % 4 0,029 %
AMC: Strikket 2019 3 2224 0,135 % 1 0,045 %
bifurkert 2020 1 1796 0,056 % 1 0,056 %
2021 2 1721 0,116 % 2 0,116 %
2022 12 2314 0,519 % 1 0,043 %
2023 2 2636 0,076 % 0 0,000 %
2024 17 915 1,858 % 2 0,219 %
Totalt 37 11606 0,319 % 7 0,060 %
ASC: Strikket rett 2019 0 1040 0,000 % 0 0,000 %
med avtakbar 2020 858 0,233 % 0 0,000 %
ekstern spiralstgtte
2021 733 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 813 0,000 % 0 0,000 %
2023 18 814 2,211 % 0 0,000 %
2024 426 1,878 % 0 0,000 %
Totalt 28 4684 0,598 % 0 0,000 %
ATC: Vevd rett 2019 1 2788 0,036 % 0 0,000 %
2020 2 2232 0,090 % 0 0,000 %
2021 0 2027 0,000 % 0 0,000 %
2022 3 2709 0,111 % 0 0,000 %
2023 8 3617 0,221 % 0 0,000 %
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2024 28 1397 2,004 % 0 0,000 %
Totalt 42 14770 0,284 % 0 0,000 %

ATC: Vevd bifurkert 2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 6 523 1,147 % 0 0,000 %
2024 2 215 0,930 % 0 0,000 %
Totalt 8 2070 0,386 % 0 0,000 %
2019 0 352 0,000 % 0 0,000 %
2020 0 260 0,000 % 0 0,000 %
2021 0 326 0,000 % 0 0,000 %
2022 0 394 0,000 % 0 0,000 %
2023 2 523 0,382 % 2 0,382 %
2024 0 215 0,000 % 0 0,000 %

Ukjent Totalt 2 2070 0,097 % 2 0,097 %

Klager per ar

Klagekategori 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024* | Totalt | Frekvens

Rad temperaturindikator™* 0 0 0 0 42 29 7 0,151

Defekt temperaturindikator** 0 0 0 1 7 46 54 0,115

Emballasjeproblem 8 2 0 10 4 0 24 0,051

Transportskader 0 0 0 9 0 1 10 0,021

Vanskelig a fierne monofilamentet 0 0 0 0 1 4 5 0,011

Hull i transplantatet 0 1 2 1 0 0 4 0,009

Forurensning fra brukeren 0 0 0 1 2 0 3 0,006

Strekkodefeil 0 0 0 2 0 0 2 0,004

Trombose/okklusjon i transplantatet 0 2 0 0 0 0 2 0,004

Lekkasje 1 0 0 0 0 1 2 0,004

Serviceproblem - feil produkt levert 0 0 0 0 0 2 2 0,004

Kollagenet falt av 0 0 0 0 0 1 1 0,002

Vanskelig a fierne tyvek-lokket 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Graftruptur 0 1 0 0 0 0 1 0,002

Monofilament sprg 0 0 0 0 1 0 1 0,002

Brukerfeil 0 1 0 0 0 0 1 0,002

*Til og med mai ** CAPA 2024-010 dpnet for & handtere hgyere priser

- Fra 1. januar 2019 til 31. mai 2024 ble det apnet 4 CAPA-er, se tabellene nedenfor for

mer informasjon.
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CAPA-sammendrag

CAPA
nr.

Beskrivelse

Dato
startet

Dato
avsluttet

Status

CAPA
2023-016
Notat
2023-0032

Arsak CAPA igangsatt: Det har kommet inn
produktklager som indikerer at handteringsinstruksjonene
for AlboGraft-produktet ikke er tydelige nok, og at det kan
fore til at brukere ved et uhell innfgrer den ikke-sterile
ytterpakningen i det sterile feltet.

Korrigerende tiltak iverksatt:

Forebyggende tiltak - Fase 1: Sett et nytt klistremerke pa
det ytre Tyvek-lokket pa AlboGraft med teksten "Utsiden

av denne pakken er ikke steril" sammen med symbolene
Steril EO og Dobbel steril barriere i henhold til ISO15223-
1:2021

Forebyggende tiltak - fase 2: Kunstverket pa AlboGrafts
ytre Tyvek-lokk vil bli oppdatert for & integrere
klistremerkekunstverket fra fase 1, med Sterile EO og
Double Sterile Barrier-symboler omplassert til det
tilsvarende symbolomradet pa etiketten, slik at pafaringen
av klistremerket kan elimineres; og den ytre folieposens
kunstverklayout vil bli omorganisert/strgmlinjeformet.

14-apr-23

I/IR

Pagar

CAPA
2019-055

Arsak CAPA igangsatt: AlboGraft-etikettene samsvarer
ikke

Korrigerende tiltak utfert: Oppdatert AlboGraft Mis for &
inkludere prosedyren for verifisering av etiketten mellom
emballasjenivaene.

19-aug-19

23-mar-21

Avsluttet

CAPA
2024-006

Arsak til at CAPA ble iverksatt:

1. Darlig kvalitet pa temperaturindikatorene fra
leverandgren.

2. Oppbevar indikatorene i fryseren, ikke i kjgleskapet

3. Tett lagring av AlboGraft-esker i hvite pappesker pa
ferdigvarelageret.

Nar du tar ut hver boks fra denne tettpakkede boksen,
oppstar det friksjon og temperaturindikatoren skades.

4. Utilstrekkelige pakkeinstruksjoner i SOP48-001
(Prosedyre for forsendelse av temperaturfglsomme
produkter) og SOPIS-004 (Prosedyre for forsendelse av
produkter) - manglende prosess for bulkforsendelse av
AlboGraft

Korrigerende tiltak: Pagaende

28. mars 24

IIR

Pagar

CAPA
2024-010

Arsak CAPA igangsatt: Undersgkelse pagar

17. mai 24

IIR

Pagar
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FSCA: LeMaitre sendte ut 3 tilbakekallingsvarsler for AlboGraft-produktfamilien i lapet av
rapporteringsperioden 1. januar 2019 til 31. mai 2024.

Dato startet | Tilbakekalling| Region Involverte | Beskrivelse
# [FSCA produkter
nummer
15. februar Hastevarsel Det spanske Modellnum | LeMaitre trekker tilbake og bytter ut
2022 om sikkerhet i | markedet mer: AlboGraft-enheter uten CE-merking
felten AMC1407 | pa grunn av en endring i
BfArM AMC1408 | regulatorisk status.
Referanse: AMC1516 | BAKGRUNN: | 2020 ga AEMPS
04068/22 AMC1518 | LeMaitre tillatelse (dispensasjon) til

AMC1520 | alevere AlboGraft-enheter pa det
AMC1522 | spanske markedet, uten CE-
AMC1608 | merking. Vi ba om dette unntaket
AMC1809 | fordi vart tidligere meldte organ
AMC2010 | hadde sluttet & levere CE-
AMC2211 | merkingstjenester, og vart nye
AMC3006 | meldte organ ikke hadde fullfert sin
AMC3008 | giennomgang av den tekniske
AMC3010 | dokumentasjonen. Vi er

AMC3014 | takknemlige overfor AEMPS for at
AMC3016 | Vi fikk lov til & betjene kundene vare
AMC3018 | mens vi arbeidet med & fa

godkjenning fra vart nye
AMC3020 bemyndigede organ. AEMPS har

ﬁmgzggg mottafct en kopi av dette brevet.
AMC4007 LeMaitre har na mottatt CE-
AMC4008 merkingsgodkjenning fra vart nye
AMC6006 meldte organ for AlboGraft
AMC6007 | ©9 vi har na tilstrekkelig kapasitet il
AMC6008 a betjene alle vare europeiske
AMC6010 kunder med CE-merkede
ASC4006 produkter. .
ASC4008 S_elv om de_t !kke er noen
ASC6006 sikkerhetsrisiko forbundet med .
ASC6008 n?en av de unnt_atte enhetene, er vi
ASC8006 pglagt a trekke tilbake alle
ASC8008 gjenveerende enheter som en
ATC1207 betingelse for unntaket
18. februar Hastevarsel Det AMC1407
2022 om sikkerhet i | nederlandske | AMC1608 | LeMaitre trekker tilbake og bytter ut

felten markedet AMC1809 | visse AlboGraft-enheter pa grunn

BfArM AMC2211 | av en endring i regulatorisk status.

Referanse: AMC3016 | BAKGRUNN:

03253A/22 AMC3018 | !2020 ga Ministerie van

AMC3020 | Volksgezondheid, Welzijn en Sport
AMC6006 | LeMaitre tillatelse (dispensasjon) til
ASC4006 a levere AlboGraft-enheter pa det
ASC4008 nederlandske markedet, uten CE-
merking. Vi ba om dette unntaket
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ASC8006 | fordi vart tidligere meldte organ
ASC8008 | hadde sluttet a levere CE-
ATC1526 | merkingstjenester, og vart nye
ATC1528 | meldte organ ikke hadde fullfgrt sin
ATC1530 | gjennomgang av den tekniske
ATC3006 | dokumentasjonen. Vier
ATC3008 | takknemlige overfor Ministerie van
ATC3028 | Volksgezondheid, Welzijn en Sport
ATC3030 | for at vifikk lov til & betjene
ATC3032 | kundene vare mens vi arbeidet
ATC4006 | med & fa godkjenning fra vart nye
bemyndigede organ. De har mottatt
en kopi av dette brevet. LeMaitre
har na fatt CE-merket AlboGraft
godkjent av vart nye bemyndigede
organ, og vi har na tilstrekkelig
kapasitet til & betjene alle vare
europeiske kunder med CE-
merkede produkter. Selv om det
ikke er noen sikkerhetsrisiko
forbundet med noen av de unntatte
enhetene, er vi palagt a trekke
tilbake alle gjenvaerende enheter
som en betingelse for unntaket.

1. mars 2022 | MHRAs STORBRITAN | AMC1008 | LeMaitre trekker tilbake og bytter ut
referansenum | NIA AMC1206 | AlboGraft-enheter uten CE-merking
mer: AMC1207 | pagrunn av en endring i
2022/003/003/ AMC1407 | regulatorisk status.

601/002 AMC1508 | BAKGRUNN: | 2020 ga MHRA

AMC1514 | LeMaitre tillatelse (dispensasjon) til
AMC1516 | & levere AlboGraft-enheter pa det
AMC1518 | britiske markedet uten CE-merking.
AMC1520 | Dette unntaket ble

AMC1522 fforespurt fordi var tidligere
AMC1524 | Det nye meldte organet hadde
AMC1608 | sluttet & levere CE-

AMC1609 | merkingstjenester, og vart nye
AMC1809 | meldte organ hadde ikke fullfgrt sin
AMC2010 [ gjennomgang av den tekniske
AMC2011 | dokumentasjonen. Vi er

AMC2211 | takknemlige overfor MHRA for at vi
AMC2412 | fikk lov til & betjene kundene vare
AMC3006 | mens vi arbeidet med & fa
AMC3008 | godkjenning fra vart nye

AMC3010 | bemyndigede organ. MHRA har
AMC3012 | mottatt en kopi av dette brevet.
AMC3014 LeMaitre har na fatt CE-merket
AMC3016 | AlboGraft godkjent av vart nye
AMC3018 | bemyndigede organ, og vi har na
AMC3020 | tilstrekkelig kapasitet til a betjene
AMC3022 alle vare europeiske kunder med
AMC3024 CE-merkede produkter.

Selv om det ikke er noen
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AMC4006
AMC4007
AMC4008
AMC6006
AMC6007
AMC6008
AMC1520
ASC3008
ASC4006
ASC4008
ASC6006
ASC6007
ASC6008
ASC8006
ASC8007
ASC8008
ATC1407
ATC1518
ATC1522
ATC1608
ATC3012
ATC3014
ATC3016
ATC3020

sikkerhetsrisiko forbundet med
noen av de unntatte enhetene, er vi
palagt & trekke tilbake alle
gjenveerende enheter som en
betingelse for unntaket.

Sok i offentlige databaser over uonskede hendelser

Det var 9 FDA MAUDE-rapporter fra 1. januar 2019 til 31. mai 2024 for det aktuelle utstyret som
produsenten kjente til, eller som ble identifisert giennom et sgk i FDAs MAUDE-database. Tabellen
nedenfor gir et sammendrag av FDA MAUDE-rapporter.

FDA MAUDE-databasen - hendelsestype

Arrangemen| # Antall % hendelser
tstyper hendelser

Dadsfall 0 0 %

Skade 5 55,6 %
Feilfunksjon 4 44,4 %

Annet eller N/A| O 0 %

Totalt 9 100 %

De vanligste problemkodene for enheten er oppsummert i tabellen nedenfor.
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FDA MAUDE-databasen - de hyppigste problemkodene for utstyr

Enhetsproblem Antall hendelser* | % hendelser
Materiale Punktering/hull 4 44.4 %
Problem med interaksjon mellom pasient

0g utstyr 2 22,2 %
Forurenset enhet pa brukerens anlegg 2 22,2 %

Brudd i materialet 1 11,1 %

Totalt 9 100 %

*Merk: MAUDE tillater mer enn én kode per hendelse.

De vanligste kodene for pasientproblemer er oppsummert i tabellen nedenfor.

FDA MAUDE-databasen - de hyppigste pasientproblemkodene

Pasientens problem Antall % hendelser|
hendelser*

Ingen Kliniske tegn, symptomer eller tilstander 5 55,6 %

Utilstrekkelig informasjon 2 222 %

Svikt i implantatet 1 1.1 %

Ingen konsekvenser eller innvirkning pa

pasienten 1 1,1 %

Totalt 9 100 %

*Merk: MAUDE tillater mer enn én kode per hendelse.

Det ble ikke rapportert om dgdsfall. Tabellen nedenfor gir flere detaljer om rapportene som omfatter
personskader. Skadene skyldtes falgende problemer med utstyret: punktering/hull i materialet (n =
2), interaksjonsproblemer med pasientutstyret (n = 1) og materialruptur (n = 1).
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FDA MAUDE-databasen - rapporter som involverer skade

Type Enhetens Beskrivelse av hendelsen / Produsentens uttalelse
hendelse| problemkode
Skade Materiale Beskrivelse av hendelsen: Under prosedyren, etter & ha fullfert distal

Punktering/hull | anastomose, observerte kirurgen et lite hull i et av de forgrenede bena da han
skyllet det med saltvann. Delen av transplantatet med hullet ble forkastet.
Pasienten ble ikke skadet som fglge av denne hendelsen.

Produsentens beskrivelse: Vi har ikke mottatt graftet for evaluering siden den
delen av graftet som inneholdt hullet, ble forkastet av kirurgen. Den
gjenveerende delen av transplantatet har blitt implantert i pasienten. Vi har
imidlertid observert den rapporterte hendelsen i videoen vi har fatt tilsendt. Vi
observerte et lite hull i graftet da brukeren spylte graftet med saltvann. Var
gjennomgang av partihistorikken for dette partiet avdekket ingen avvik i
produksjons- eller pakkeprosessen som kunne ha sammenheng med denne
hendelsen. Under produksjonsprosessen ble det eksakte graftet inspisert av en
kvalitetskontrollgr for & se etter hull, gdelagte trader og lgse fibre i graftet. Det
ble ikke registrert noen feil under inspeksjonen. Et utvalg av grafter fra dette
partinummeret ble ogsa testet for vanngjennomtrengelighet og punkteringstest.
Alle prgvene oppfylte spesifikasjonene. Vi har heller ikke mottatt andre klager av
lignende art fra dette partiet. P4 dette tidspunktet er vi fortsatt usikre pa arsaken
til problemet, men basert pa dokumentasjonen og gjennomgangen av
klagehistorikken tror vi ikke at det er et systemisk problem med disse graftene.
Det er mulig at denne delen av graftet kom i kontakt med en skarp gjenstand
under inngrepet, noe som kan ha skadet graftet. Siden januar 2018 og frem til
na har vi mottatt til sammen to klager der kirurgen har observert et hull i graftet.
Den navaerende forekomsten pa 0. 007 % for denne feilmodusen ligger innenfor
var forventede forekomst pa 0. 01 %. Ingen av de to rapporterte tilfellene farte fil
skade pa pasienten.

Skade Problem med Hendelsesbeskrivelse: Trombose i protesen. Fem-pop arteriell bypass.
interaksjon Trenger en ny operasjon for & erstatte den.
mellom pasient

Produsentens redegjorelse: Vi kunne ikke utfgre en praktisk evaluering av
graftet siden det har blitt kassert av brukerinstitusjonen. Vi har sendt en liste
med oppfelgingsspersmal til sykehuset, men har enna ikke fatt svar til tross for
gjentatte forsgk. Etterforskningen pagér, men vi far ikke mer respons pa
henvendelsene vare pa grunn av den gkende covid-19-situasjonen i Europa. Vi
har frigitt totalt (b)(4) enheter av AlboGraft vaskulaert graft fra dette
partinummeret.

Dette graftet katalognr. amc6006; partinr. 211047 serienr. (b)(4) ble solgt til
sykehuset den (b)(6) 2018. Vi har ikke mottatt noen andre klager knyttet til en
lignende hendelse for dette partinummeret. Var giennomgang av
partihistorikken for dette graftet avdekket ingen problemer som kunne ha bidratt
til denne hendelsen. Vi har ogsa gjennomgatt klagehistorikken for de siste fem
arene. Vi fant ingen andre klager relatert til et lignende problem som var
rapportert til oss fra andre sykehus. Se ogsa produsentens hendelsesrapport nr.
1220948-2020-00106 om et annet tilfelle av trombose som oppsto pa samme
sykehus etter implantasjon av AlboGraft vaskulaert graft. Vi har mottatt til
sammen (b)(4) klager fra dette sykehuset pa samme dag for dette problemet
med ngyaktig samme beskrivelse, noe som reiser spgrsmal om hvordan disse
graftene ble klargjort og implantert, inkludert eventuell postoperativ pleie som
ble gitt til pasientene. Vi har ogsa gjennomgatt risikodokumentet vart. Den
naveerende forekomsten av dette problemet ligger innenfor det vi forventer. Var
IFU nevner en liste over potensielle komplikasjoner, inkludert trombose, som
kan oppsta ved bruk av AlboGraft vaskuleert graft.

og utstyr
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Skade Brudd i Beskrivelse av hendelsen: Spontan vertikal ruptur av graftet i omradet i den
materialet proksimale gvre tredjedelen av lengden, vekk fra anastomosen.

Produsentens uttalelse: Vi har mottatt en bit av graftet som ble fjernet av
kirurgen. Stykket ble malt til & veere 5 cm langt. Vi observerte en
halvsirkelformet slitasje pa graftmaterialet i den ene enden av graftet, mens den
andre enden sa ut til & vaere normal. Den enden der vi observerte slitasjen, var
sannsynligvis den delen som ga komplikasjoner for pasienten. Det var imidlertid
ikke mulig & fastsla om slitasjen skyldtes forringelse av graftmaterialet, eller om
den oppsto da kirurgen opererte ut graftet. Graftet var implantert i pasienten i
mer enn 4 ar. Graftet viste ingen tegn til inkorporering i det omkringliggende
vevet. Var giennomgang av partihistorikken for dette partiet avdekket ingen
avvik i produksjons- eller pakkeprosessen som kunne ha sammenheng med
denne hendelsen. Under produksjonsprosessen ble det eksakte graftet inspisert
av en kvalitetskontrollgr og av produksjonspersonalet for & se etter hull,
gdelagte trader og Igse fibre i graftet. Det ble ikke registrert noen feil under
inspeksjonen. Et utvalg av grafter fra dette partinummeret ble ogsa testet for
vanngjennomtrengelighet og punkteringstest. Alle pravene oppfylte
spesifikasjonene. Vi har heller ikke mottatt andre klager av lignende art fra dette
partiet. Derfor tror vi at det var et enkeltstaende tilfelle. Under
oppfelgingsundersgkelsen fikk vi vite: den (b)(6) 2020 ble pasienten presentert
med hvile- og belastningssmerter i hgyre lar som har veert til stede i ca. 10
dager. Pasienten ble deretter innlagt pa sykehuset av sin fastlege med
venetrombose i leggen. Pasientens eksisterende tilstander inkluderer diabetes
mellitus type Il, hgyt blodtrykk og stressinkontinens. Kliniske funn ved innkomst:
Utvendig ingen hematom misfarging pa laret, trykksmerter i hayre lyske, perifere
pulser svake, men palpable pa begge sider, kjent polynevropati, motorikk
upafallende. Hjertelyder rent rytmisk, vesikuleer pustelyd pa begge sider,
bukvegg myk ingen trykksmerter, ingen forsvarsspenning. Sonografi: arteriell
falsk aneurisme hgyre lyske hvile EKG: sinusrytme, venstre type, hjertefrekvens
83 / min, rs konvolutt v3 / 4, ingen signifikante regresjonsforstyrrelser. Ct-
angiografi av bekkenbenet med kontrast ble utfgrt den (b)(6) 2020. De viscerale
arteriene fylte seg med sammentrekning. Moderat til hgygradig stenose pa
truncus cgliaki med poststenotisk dilatasjon, muligens funksjonell. Ams og
nyrearterier ble korrekt vist under angiografi. Pa det hayre laret, der kirurgen
diagnostiserte en okklusjon av fem-pop bypass, vises et langstrakt
vaeskehulrom med ulike tetthetsverdier og kontrastmiddelabsorpsjon i kanten.
Flere luftlommer i omradet etter operasjonen. | den distale delen
vaeskeansamling i sartoriusmuskelen, fra bypassheyden, gjentatte ganger
septert. Her er det ogsa kontrastmiddelopptak pa marginen. Den distale
anastomosen fylles antagelig retrograd. Kontrastinfusjon av arteria profunda
femoris. Smal kaliber poplitea med halvsirkelformede forkalkninger og moderat
stenose. Utgang av en filiform arteria tibiae anterior, som bare ser ut til & veere
fylt med kontrast proksimalt. Betydelige forkalkninger i tibiofibularstammen.
Deling i en smal arteria tibialis posterior og arteria fibularis. Begrenset to-
karforsyning. Inguinal drenasje over hgyre, som ender lateralt av veeskehulen.
Pa venstre lar oppdaget kirurgen ogsa en halvsirkuleer forkalkning og installerte
en fem-pop bypass. Sirkuleer kompresjonssgm rundt hele bypassen. Bypasset
viste seg godt i seg selv. Den distale delen viser veeskeansamling fra bypasset,
og holder kontrast pa kanten mot mediodorsal (tetthetsverdier over 20 he).
Maksimal aksial ekspansjon 2,7 cm.

Kontrast i arteria profunda femoris. Poplitealarterie smal kaliber med moderate
forkalkninger. Gren av arteria tibialis anterior, ogsa bare filiform. Truncus tibio-
fibularis med flere forkalkninger. Trang arteria tibialis posterior og arteria
fibularis. Sterkt begrenset forsyning med to fartgyer. Utredning: Arsaken ble
fastslatt & veere okklusjon av fem-pop bypass-graftet (AlboGraft vaskulaert graft)
pa hgyre lar. Periprostetisk, langdistanse veeskeansamling (billedmorfologisk
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mistanke om abscess), etter konsultasjon med kollega pa karkirurgisk avdeling
var det flere ganger oppstatt hematom/serom, ogsa i sartoriusmuskelen. Sterkt
begrenset to-kar-forsyning til hayre underben. Perfundert fem.-pop.
Omkjeringsvei til venstre. Periprostetisk kompresjonsligatur. P& nivaet av den
distale anastomosen er det tydelig vaeskeansamling, sa vel som pa motsatt
side. Begrenset to-karforsyning til venstre underben. Seksjonen av det gdelagte
AlboGraft ble deretter eksplantert den (b)(6) 2020. Operasjonen ble utfgrt under
full narkose. Intraoperativt ble den skadede delen av det femoro-popliteale
bypassgraftet fijernet, og endene ble deretter ligert. Pasientens symptomer ble
betydelig bedre umiddelbart etter operasjonen. Saret var alltid irritabelt og viste
en primeer tendens til & gro. Den perifere motorikken og sensitiviteten var hele
tiden intakt. En angio-ct viste funn av en periprostetisk vaeskeretensjon over
lang avstand pa hgyre side som korresponderte med det intraoperative funnet
av et delvis gammelt, delvis ferskt hematom. Ved utskrivelsen var pasienten
selvstendig mobil pa avdelingsniva og ogsa symptomfri. Den (b)(6) 2020 ble
pasienten utskrevet til degnbehandling uten symptomer. Pasienten ble anbefalt:
regelmessig sarkontroll og bandasjeskift. Fjerning av sting etter 14 dager.
Smertetilpasset analgesi. Kontroll hos legen om 2 uker for klinisk kontroll og
planlegging av videre behandling.

Skade Materiale Beskrivelse av hendelsen: Intraoperativt ble det oppdaget et hull i
Punktering/hull | transplantatet. Hullet var 3-4 mm stort. P& det ene bildet er det en 1,2 mm
kanyle med slgvt hode i hullet pa graftet. Hullet ble sydd igjen. Pasienten var
fortsatt pa operasjonsstuen da de ringte oss. Hendelsen hadde ingen
innvirkning pa pasientens helse.

Produsentens redegjorelse: Vi har ikke mottatt graftet for evaluering etter at
det ble implantert i pasienten. Vi har imidlertid observert den rapporterte
hendelsen pa bildene vi har fatt tilsendt. Vi observerte et lite hull i graftet.
Kirurgen sjekket ikke om det var hull eller andre defekter for implantasjonen.
Var gjennomgang av partihistorikken for dette partiet avdekket ingen avvik i
produksjons- eller pakkeprosessen som kunne ha sammenheng med denne
hendelsen. Under produksjonsprosessen ble det eksakte graftet inspisert av en
kvalitetskontrollgr for & se etter hull, gdelagte trader og lgse fibre i
transplantatet. Det ble ikke registrert noen feil under inspeksjonen. Et utvalg av
grafter fra dette partinummeret ble ogsa testet for vanngjennomtrengelighet og
punkteringstest. Alle pravene oppfylte spesifikasjonene. Vi har heller ikke
mottatt andre klager av lignende art fra dette partiet. Derfor tror vi at det var et
enkeltstaende tilfelle. Vi har ogsa gjennomgatt var reklamasjonshistorikk for de
siste fire arene og sokt etter en lignende sak der det ble funnet et hull/revne i et
AlboGraft polyester vaskulaert graft. Vi har ikke mottatt noen andre klager pa
lignende problemer. Den naveerende forekomsten ligger innenfor var forventede
forekomst. Dessverre var var analyse begrenset til den informasjonen vi fikk, og
vi hadde ikke noe fysisk utvalg tilgjengelig for undersgkelse. Vi er derfor fortsatt
usikre pa hva som er arsaken til problemet, men basert pa dokumentasjonen og
gjennomgangen av klagehistorikken tror vi ikke at det er et systemisk problem
med disse enhetene. Ingen korrigerende tiltak er ngdvendig pa navaerende
tidspunkt. Trender overvakes hver maned, og hvis det er behov for tiltak, vil det
bli gjennomfart en passende undersgkelse. Kirurgen sydde hullet etter & ha
observert hullet i transplantatet. Omtrent 150 ml blod gikk tapt, og
operasjonstiden ble forlenget med 20 minutter. Den 19. mai 2020 fikk vi beskjed
om at det gar bra med pasienten. Det var ingen innvirkning pa pasientens helse
som fglge av transplantatfeilen.

5.0 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter markedsfering (PMCF)

i) Sammendrag av kliniske data relatert til tilsvarende enhet, hvis aktuelt:
Ingen ekvivalenter ble brukt i vurdering av disse enhetene.
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i) Sammendrag av kliniske data fra gjennomferte undersokelser av enheten
for CE-merking, hvis aktuelt
Det ble ikke utfart noen produsentsponsede undersgkelser med enheten far
markedsfering. AlboGraft Polyester Vascular Patch ble tidligere produsert av
Biomateriali S.r.l., et datterselskap av LeMaitre Vascular Inc. i Brindisi i ltalia.
Enheten ble fgrst godkjent for CE-merking under LeMaitre Vascular Inc. i 2010. De
kliniske oppfglgingsstudiene etter markedsfaring som er utfgrt for den aktuelle
enheten, er oppfart nedenfor

- Biomateriali AlboGraft™ - En retrospektiv gjennomgang av kliniske data (2008)

- Biomateriali AlboGraft™ Thoracic Aortic Application En retrospektiv
gjennomgang av kliniske data (2009)
- Biomateriali AlboGraft™ - En retrospektiv giennomgang av kliniske data (2010)

Funnene fra disse studiene er oppsummert nedenfor.

Produktet er et ferdig produkt som for tiden er p& markedet for veletablert tiltenkt bruk. Det
er utviklet ved hjelp av trinnvise endringer og er basert pa Hemashield Microvel doble
velurstrikket og vevd vaskuleert transplantat. AlboGraft ble tidligere produsert av Biomateriali
S. r. |, et datterselskap av LeMaitre Vascular, Inc. i Brindisi, Italia. LeMaitre Vascular har
flyttet produksjonen fra Italia til Burlington, Massachusetts.

Biomateriali har gjennomfart fglgende tre studier:

1. A Retrospective Clinical Data Review (2008), som konkluderte med at
"aortarekonstruksjon med Albograft generelt sett fungerte bra sammenlignet med
eksisterende litteratur. Albograft har sammenlignbar kort- og langtidspatabilitet, og
viser ogsa lignende dgdelighet og morbiditet i oppfelgingsperioden, sammenlignet med
eksisterende litteratur. Vi observerte ingen bivirkninger som var direkte relatert til
Albograft Polyester-protesen. Den generelle handteringen nar det gjelder suturering,
tilpasning til anastomosen og bladning fra suturhull, kan sammenlignes med
polyestergraft av andre merker som tidligere er brukt (C.R.BARD Dialine Il; Boston
Scientific Hemashield). En av de viktigste grunnene til at vi opprinnelig gikk over til
Albograft, var et konkurransedyktig pristilbud fra den navaerende distributaren."

2. Thoracic Aortic Application A Retrospective Clinical Data Review (2009), som
konkluderte med at "Totalt sett ga aortarekonstruksjon med Albograft gode resultater
sammenlignet med eksisterende litteratur. Albograft har sammenlignbar kort- og
langtidspatabilitet og viser ogsa lignende dadelighet og sykelighet i oppfalgingsperioden
sammenlignet med eksisterende litteratur. Vi observerte ingen bivirkninger som var direkte
relatert til AlboGraft Polyester-protesen.”

3. A Retrospective Clinical Data Review (2010), som konkluderte med at «De perifere,
intraoperative rekonstruksjonene og resultatene med AlboGraft som er beskrevet i denne
rapporten, ga generelt gode resultater sammenlignet med eksisterende litteratur. AlboGraft
hadde sammenlignbar umiddelbar (30 dager) og langsiktig (24 maneder) apenhet og viser
ogsa lignende mortalitets- og morbiditetsrater i oppfalgingsperioden opp til maks.

36 maneder sammenlignet med eksisterende litteratur. Vi observerte ingen bivirkninger som
var direkte relatert til AlboGraft Polyester-protesen.”
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iii) Sammendrag av kliniske data fra andre kilder, hvis aktuelt
En fullstendig oppsummering av ytelsen og de kliniske resultatene for utstyret som evalueres, sammenlignet med de
nyeste akseptkriteriene, er presentert i tabellen nedenfor. Etter opptil to ars oppfelging var primaer patency (88,7-94,8 %),
sekundaer patency (91,9-95,1 %), overlevelse (89,6-99,0 %), redning av lemmer (98,4 %) og reintervensjonsrater
(rapportert som reoperasjon for blgdning; 2,9 %) for de aktuelle enhetene sammenlignbare med lignende behandlinger
og innenfor de akseptable grensene som er rapportert i den nyeste litteraturevalueringen for behandling av aneurisme og
okklusiv sykdom. Det var to tilfeller der akseptkriteriet ikke ble oppfylt. Etter behandling av okklusiv sykdom i arteria iliaca
i post-market studie C, oppfylte ikke overlevelsesraten ved 30 dager (62/66, 93,9 %) akseptkriteriet (= 96,5 %). | den
samme studien oppfylte imidlertid 1-arsoverlevelsen (59/61, 96,7 %) akseptkriteriet (= 83,9 %). Dette skyldes at én
pasient ikke ble fulgt opp (dvs. at n=62 pasienter ble utskrevet fra sykehuset i live etter 30 dager, og n=1 pasient ble
utskrevet til et psykiatrisk sykehus uten flere FU-besgk). Akseptkriteriene for de andre malene, primeer patency og
redning av ekstremiteter, ble oppfylt i den samme studien. Etter behandling av aneurisme eller okklusiv sykdom i den
retrospektive PMCF-studien oppfylte ikke friheten for reintervensjon etter ett ar (88,7 %) akseptkriteriet som ble fastsatt ut
fra det inverse av referanseverdien for reintervensjon (91,7 %, 95 % KI: 89,5-93,7 %). Raten er imidlertid lik den nedre
delen av 95 % konfidensintervallet (89,5 %).

Sammenligning av prestasjonsresultater med akseptkriterier

Resultat Indikasjon Sted Enhet under | Oppfoelging Referanseverdi| Konklusjoner
evaluering
Overlevelse Aneurysmal Infrarenal 99,0 % Perioperativ >89,1 % Oppfylte
sykdom arterie (101/102)* akseptkriterier
98,0 % 30 dager 2891 % Oppfylte
(100/102)* akseptkriterier
96,9 % 1ar >81,6 % Oppfylte
(93/96)* akseptkriterier
94,8 % 2ar > 81,6 % Oppfylte
(91/96)* akseptkriterier
Aneurysmal Aorta 94,8 % 30 dager 2891 % Oppfylte
sykdom™* aﬁcendens (73/77) akseptkriterier
eller 89,6 % 1ar >81,6 % Oppfylte
descendens (69/77)* alfs%fgtkriterier
Okklusiv Arteria iliaca | 93,9 % 30 dager 296,5 % Akseptkriterier
sykdom™*** (62/66)* ikke oppfylt
96,7 % 1ar 283,99 % Oppfylte
(59/61)* akseptkriterier
Aneurysmal IIR 91,9 % 1ér =283,9 % Oppfylte
eller okklusiv (203/221) akseptkriterier
sykdom
Primeer patens | Aneurysmal Infrarenal 90,0 % Ved utskrivning | 287,9 % Oppfylte
sykdom arterie (90/100) fra sykehus akseptkriterier
94,8 % 1ar 2879 % Oppfylte
(91/96) akseptkriterier
Okklusiv Arteria iliaca | 88,9 % 1ar 277,0% Oppfylte
sykdom™*** akseptkriterier
88,9 % 2ar 2770 % Oppfylte
akseptkriterier
Aneurysmal I'R 88,7 % 1ér 277,0% Oppfylte
eller okklusiv (196/221) akseptkriterier
sykdom
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Sekundeer Okklusiv Arteria iliaca | 95,1 % 1ar 2778 % Oppfylte
patens sykdom™*** akseptkriterier
95,1 % 2ar 2 77,8 % Oppfy|te
akseptkriterier
Aneurysmal I/R 91,9 % 1ar 2778% Oppfylte
eller okklusiv (203/221) akseptkriterier
sykdom
Lemberging | Okklusiv Arteria iliaca | 98,4 % 1ar 2794 %" | Oppfylte
sykdom™*** akseptkriterier
Reoperasjon pa | Aneurysmal 2,9 % Perioperativ <124 %
grunn av sykdom Infrarenal Oppfylte
blgdning arterie (3/102) akseptkriterier
Frihet fra Aneurysmal IIR 88.7 % 1ar >91,7% Akseptkriterier
reintervensjon eller okklusiv (196/221) ikke oppfylt
sykdom
Teknisk suksess| Aneurysmal I/IR 100 % Ikke rapportert | =98,7 % Oppfylte
eller okklusiv (221/221) akseptkriterier
sykdom
Frihet fra Aneurysmal IIR 76 % Ikke rapportert | I/R Oppfylte
prosedyrerelater| eller okklusiv (169/221) akseptkriterier
te (alvorlige) sykdom
bivirkninger
Frihet fra Aneurysmal IIR 92 % 30 dager IIR Oppfylte
enhetsrelaterte | eller okklusiv (203/221) akseptkriterier
e | R 86 % R Oppfylte
9 (189/221) 30 dager - 1 ar akseptkriterier

* Qverlevelse ble beregnet ut fra rapportert dgdelighet

T Akseptkriteriet for dette utfallet var basert pa rapporterte amputasjonsrater i den nyeste forskningen.

* Akseptkriteriet for dette resultatet ble beregnet som det inverse av reintervensjonsrater i toppmoderne

** 99 % av pasientene ble behandlet for thorakale aortaaneurismer eller akutte eller kroniske disseksjoner av aorta.
*** 97 % av pasientene ble behandlet for okklusiv sykdom.

Tabellen nedenfor gir direkte sammenligninger mellom sikkerhetsresultatene for utstyret som evalueres (fra studier
etter markedsfgring) og akseptkriteriene for disse resultatene, som er fastsatt i vurderingen av «state of the art».
Ingen av de ugnskede hendelsene som ble rapportert i de tre studiene etter markedsfgring, kunne direkte tilskrives
utstyret som var under evaluering. | det retrospektive PMCF-registeret ble det imidlertid observert totalt 21
komplikasjoner relatert til utstyret hos 18 pasienter i lgpet av oppfalgingsperioden pa 30 dager. De to vanligste
bivirkningene i tillegg til lymfocele (8/221, 4 %) var transplantatinfeksjon (4/221, 2 %) og transplantattrombose
(4/221, 2 %) som krevde inngrep. Transplantatinfeksjon (3 %), transplantattrombose (3 %) og overfladiske
sarinfeksjoner (3 %) var de hyppigste komplikasjonene under oppfalgingen mellom 30 dager og 1 ar. | denne
perioden inntraff ett dedsfall pa grunn av infeksjon i transplantatet. | tillegg ble mange av bivirkningene ikke rapportert
i de kliniske studiene fra state of the art, og det ble derfor ikke etablert noen akseptkriterier for disse utfallene. |
henhold til risikodokumentene er disse risikoene redusert s& mye som mulig. Dgdelighet, spesifikke frekvenser av
hjerteinfarkt (f.eks. hjertekomplikasjoner), trombose og amputasjonsfrekvenser oppfylte akseptkriteriene som er
etablert pa det naveerende tekniske nivaet. Ingen resultater for graftintegritet (f.eks. graftdilatasjon, graftopplasning
osv.) ble rapportert i studier etter markedsfering eller i PMCF-registeret. Det var tre utfall som ikke oppfylte
akseptkriteriene slik de er fastsatt i henhold til kunnskapsstatus. Ved behandling av okklusiv sykdom i arteria iliaca i
post-market studie C, oversteg 30-dagers mortalitetsraten (6,1 %), men ikke 1-ars mortalitetsraten (3,5 %),
akseptkriteriene. Ingen av dedsfallene ble tilskrevet det implanterte transplantatet. Ved behandling av
aneurismesykdom ble ikke akseptkriteriene oppfylt for visceral iskemi (studie B etter markedsfering, 3,9 %). | tillegg
ble ikke akseptkriteriene oppfylt for sarhematom i en separat studie (studie C etter markedsfering, 6,1 %). | begge
tilfellene, visceral iskemi og sarhematom, kunne ikke utfallet tilskrives det implanterte transplantatet. | tillegg ble
symptomene pa sarhematom enten behandlet konservativt eller med vellykket revisjonskirurgi uten ytterligere
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folgetilstander. En av de tre pasientene som opplevde visceral iskemi, opplevde multiorgansvikt og ded, mens de to
andre pasientene ble friske uten komplikasjoner. Bivirkningene fra disse studiene ble gjennomgatt via produsentens
risikostyringsprosess for & avgjere om listen over potensielle sikkerhetsutfall knyttet til utstyret som evalueres i

bruksanvisningen, er fullstendig.

Sammenligning av sikkerhetsresultater med akseptkriterier

Restrisiko i RMF | Indikasjon Sted Enhet under Enhet under Oppfolging Referanseverdi Konklusjoner
og IFU evaluering evaluering
(litteratur, (klager/overvakn
undersgkelser, ing)
PMCEF, registre)
Gluteal nekrose Aneurysmal Infrarenal 1,0 % (1/102) IR Perioperativ IR IIR
sykdom arterie
Dadelighet Aneurysmal Infrarenal 1,0 % (1/102) IR Perioperativ <3,8% Oppfylte
sykdom arterie akseptkriterier
2,0 % (2/102) IR 30 dager <6,8% Oppfylte
akseptkriterier
3,3 % (3/96) IR 1ar <155 % Oppfylte
akseptkriterier
5,2 % (5/96) IR 2ar <155 % Oppfylte
akseptkriterier
Aneurysmal Aorta 5,2 % (4/77) IR 30 dager <6,8% Oppfylte
sykdom™** ascendens akseptkriterier
eller 10,4 % (8/77) IR 1ar <155 % Oppfylte
descendens akseptkriterier
Okklusiv Arteria iliaca 6,1 % (4/66) IR 30 dager <35% Akseptkriterier ikke
sykdom*** oppfylt
3,3 % (2/61) IR 1ar <16,1 % Oppfylte
akseptkriterier
Aneurysmal IIR 3 % (7/221) IR 30 dager <35% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom I/IR 8,1 % (18/221) IR 1ar <155 % Oppfylte
akseptkriterier
Enhetsrelatert Aneurysmal I/R 0 % (0/221) IR 30 dager IR I/R
dgdelighet eller okklusiv | /R 0,45% (1/221) IR 1ar IR IR
sykdom
Postoperativ Aneurysmal IIR 23,5 % (52/221) IR 30 dager IR IIR
prosedyrerelatert | eller okklusiv
komplikasjon’ sykdom
Postoperativ Aneurysmal IIR 8 % (18/221) IR 30 dager IR IIR
komplikasjon eller okklusiv
relatert til enheten*] sykdom
lleus Aneurysmal Infrarenal 2,9 % (3/102) IR Perioperativ IR I/IR
sykdom arterie
lleust Aneurysmal I/IR 1% (2/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Myokardinfarkt Aneurysmal Infrarenal 1% (1/102) IR Perioperativ <52% Oppfylte
sykdom arterie akseptkriterier
Aneurysmal Aorta 2,7 % (2/73) IR 1ar <52% Oppfylte
sykdom™** ascendens akseptkriterier
eller
descendens
Myokardinfarkt® Aneurysmal IIR 1 % (3/221) IR 30 dager <52% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Myokardinfarkt IIR 0 % (0/221) IR 30 dager <52% Oppfylte
akseptkriterier
IIR 0 % (0/221) IR 30 dager- 1 ar <52% Oppfylte
akseptkriterier
Bladning Aneurysmal Infrarenal 2,0 % (2/102) IR Perioperativ IR IIR
sykdom arterie
Aneurysmal Aorta 2,6 % (2/77) IR Perioperativ IR I/IR
sykdom** ascendens
eller
descendens
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Blgdning® Aneurysmal I/IR 3 % (7/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Paraparese Aneurysmal Infrarenal 1% (1/102) IR Perioperativ IR IIR
sykdom arterie
Aneurysmal Aorta 1,4 % (1/73) IR 1ar IR IIR
sykdom™** ascendens
eller
descendens
Sarinfeksjon Aneurysmal Infrarenal 1% (1/102) IR Perioperativ IR I/IR
sykdom arterie
Aneurysmal Aorta 3,9 % (3/77) IR Perioperativ IR IIR
sykdom** ascendens
eller
descendens
Overfladisk Aneurysmal /R 1 % (3/221) IR 30 dager IR I/R
sarinfeksjon* eller okklusiv IIR 3 % (7/221) IR 30 dager - 1 ar IR I/R
sykdom
Akutt nyresvikt Aneurysmal Stigende 1,3 % (1/77) IR Perioperativ <91% Oppfylte
sykdom** eller akseptkriterier
descenderend
e aorta
Nyresvikt! Aneurysmal IIR 9 % (19/221) IR 30 dager <91% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
MOF* Aneurysmal IIR 3 % (6/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Chylothorax Aneurysmal Aorta 2,6 % (2/77) IR Perioperativ IR I/IR
sykdom™** ascendens
eller
descendens
Kompartmentsynd | Aneurysmal Aorta 2,6 % (2/77) IR Perioperativ IR IIR
rom sykdom** ascendens
eller
descendens
Hemiparese Aneurysmal Aorta 3,9 % (3/77) IR Perioperativ IR IIR
sykdom™** ascendens
eller
descendens
Paravalvuleer Aneurysmal Aorta 2,6 % (2/77) IR Perioperativ IR IIR
lekkasje sykdom** ascendens
eller
descendens
Forbigaende Aneurysmal Oppadstigend | 3,9 % (3/77) IR Perioperativ IR IIR
psykotisk syndrom| sykdom** e eller
descenderend
e aorta
Visceral iskemi Aneurysmal Oppadstigend | 3,9 % (3/77) IR Perioperativ <24% Akseptkriterier ikke
sykdom™** e eller oppfylt
descenderend
e aorta
Mesenterisk Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager <24 % Oppfylte
iskemit eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Lokale ikke- Aneurysmal Oppadstigend | 2,6 % (2/77) IR Perioperativ IR IIR
vaskulaere sykdom™** e eller
komplikasjoner descenderend
(bidrar ikke til e aorta
morbiditet) Okklusiv Arteria iliaca 8,2 % (5/61) IR 1ar IR IIR
sykdom***
Aneurismevekst Aneurysmal Oppadstigend | 1,4 % (1/73) IR 1ar IR IIR
sykdom** e eller
descenderend
e aorta
Atrieflimmer Aneurysmal Oppadstigend | 2,7 % (2/73) IR 1ar <47% Oppfylte
sykdom** e eller akseptkriterier
descenderend
e aorta
Desseksjon av Aneurysmal Oppadstigend | 1,4 % (1/73) IR 1ar IR IIR
descenderende sykdom™** e eller
aorta descenderend
e aorta
Dyp Aneurysmal Aorta 1,4 % (1/73) IR 1ar <6,6 % Oppfylte
venetrombose sykdom** ascendens akseptkriterier
eller
descendens

SOP 35-012 Rev.




Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

‘s LEMSItrEe - Side 24 av 35
AlboGraft ~vaskulaert polyestergraft
Ustabilitet i Aneurysmal Oppadstigend | 1,4 % (1/73) IR 1ar IR IIR
brystbenet sykdom™** e eller
descenderend
e aorta
Bypassokklusjoner| Okklusiv Arteria iliaca 6,1 % (4/66) IR Perioperativ IR I/IR
sykdom™* 3,3 % (2/61) IR 1 ar IR I/R
Sarhematom Okklusiv Arteria iliaca 6,1 % (4/66) IR Perioperativ <24% Akseptkriterier ikke
sykdom*** oppfylt
Hematom* Aneurysmal IIR 1% (2/221) IR 30 dager <24% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Lyske serom Okklusiv Arteria iliaca 1,5 % (1/66) IR Perioperativ IR IIR
sykdom***
Urinveisinfeksjon | Okklusiv Arteria iliaca 1,5 % (1/66) IR Perioperativ IR IIR
sykdom***
Amputering Okklusiv Arteria iliaca 1,6 % (1/61) IR 1ar <20,6 % Oppfylte
sykdom*** akseptkriterier
Tap av lemmer® Aneurysmal I/IR 1% (2/221) IR 30 dager <81% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
Tap av lemmer* sykdom IIR 0 % (0/221) IR 30 dager—1ar | <206 % Oppfylte
akseptkriterier
Angina Okklusiv Arteria iliaca 1,6 % (1/61) IR 1ar IR IIR
abdominalis sykdom***
Infeksjon Okklusiv Arteria iliaca 0 % (0/61) IR 1ar IR IIR
sykdom***
Graft infeksjon* Aneurysmal I/IR 2 % (4/221) IR 30 dager IR I/IR
eller okklusiv I/IR 3 % (7/221) IR 30 dager — 1 IR I/IR
sykdom Ar
Transplantat Aneurysmal I/IR 3 % (6/168) 0,004 % 1ar IR I/IR
trombose eller okklusiv (2/47.011)
sykdom
Trombose* Aneurysmal IIR 2 % (4/221) IR 30 dager <6,6 % Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom IIR 3 % (6/221) IR 30 dager — 1 <6,6 % Oppfylte
Ar akseptkriterier
ARDST Aneurysmal IIR 1% (2/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Hjertesviktt Aneurysmal IIR 1% (2/221) IR 30 dager <47% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Nerveskadet Aneurysmal IIR 0 % (0/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
paraplegi® Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager <3,7% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Lungebetennelset | Aneurysmal IIR 6 % (14/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Slag’ Aneurysmal IIR 1 % (3/221) IR 30 dager <29% Oppfylte
eller okklusiv akseptkriterier
Slag* sykdom IIR 0 % (0/221) IR 30dager—1ar | <24 % Oppfylte
akseptkriterier
Anemia’® Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR I/IR
eller okklusiv
sykdom
Aurikulzer Aneurysmal IIR 1% (2/221) IR 30 dager <47% Oppfylte
fibrillering® eller okklusiv akseptkriterier
sykdom
Abdominalt Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR IIR
kompartmentsyndr| eller okklusiv
omft sykdom
Decubitus® Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR I/IR
eller okklusiv
sykdom
Hemotoraks® Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
Tynntarms- Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR IIR
obstruksjon’ eller okklusiv
sykdom
Sepsist Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom
I/IR 0 % (0/221) IR 30 dager IR I/IR
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Aortoenterisk Aneurysmal IIR 0 % (0/221) IR 30 dager - 1 ar IR IIR

fistel eller okklusiv
sykdom

Falsk aneurisme* | Aneurysmal IR 0 % (0/221) IR 30 dager IR I/R
eller okklusiv I/IR 0 % (0/221) IR 30dager—1ar | IR I/IR
sykdom

Lymfocele* Aneurysmal IIR 4 % (8/221) IR 30 dager IR IIR
eller okklusiv
sykdom

Stenose* Aneurysmal IIR 0,5 % (1/221) IR 30dager—1ar | IR IIR
eller okklusiv
sykdom

Incisional brokk® Aneurysmal I/IR 1 % (3/221) IR 30dager—1ar | IR I/IR
eller okklusiv
sykdom

Annet Aneurysmal IIR 2 % (4/221) IR 30dager—1ar | IR IIR

(inkluderer: eller okklusiv

Incisional brokk, sykdom

hematom,

lymfocele og

nevropatiske

smerter pa nivaet

av Scarpa pa

hgyre side)

NR= Ikke rapportert i den nyeste forskningen, ingen akseptkriterier ble etablert

N/A= Ikke aktuelt, ingen sammenligning kan gjgres pa grunn av manglende akseptkriterier

** 99 % av pasientene ble behandlet for thorakale aortaaneurismer eller akutte eller kroniske disseksjoner av aorta.

*** 97 % av pasientene ble behandlet for okklusiv sykdom.

TPostoperativ prosedyre-relatert komplikasjon

*Postoperativ komplikasjon relatert til enheten

iv) Et samlet sammendrag av klinisk ytelse og sikkerhet

Analyse av tilstand
AlboGraft Polyester Vascular Graft er indisert for bruk ved erstatning eller reparasjon av arterier som er rammet av

aneurismer eller okklusive sykdommer, som aortaaneurismer eller perifere vaskulaere sykdommer. Aneurismer er
utposninger som oppstar nar blodarene svekkes, noe som kan fare til rupturer og indre blgdninger eller omdirigering av
blodstrgmmen bort fra virale organer.

Perifer vaskuleer okklusiv sykdom farer til begrenset blodgjennomstremning, og rammer oftest arteriene i
underekstremitetene. Ubehandlet kan disse tilstandene fore til varige bivirkninger (f.eks. amputasjon) eller dad.

Aktuelle behandlingsalternativer

Konservativ og/eller terapeutisk behandling (f.eks. trening, medisinering, livsstilsendring) ber vurderes som farste
behandling av perifere karsykdommer. Symptomatiske tilfeller og aneurismer av en viss stgrrelse eller aneurismer som
har sprukket, bgr imidlertid repareres ved hjelp av endovaskulzere (angioplastikk og stenting) eller apne kirurgiske
metoder (bypass med graft). Bypasskirurgi innebaerer kirurgisk apning av en pasient og erstatning av sykt vev med
autologe venetransplantater, andre biologiske transplantater (humane navlestrengsvener, xenotransplantater eller
biosyntetiske transplantater) eller syntetiske transplantater (PET eller ePFTE). Syntetiske transplantater kan impregneres
med forbindelser som gelatin, albumin og/eller heparin for a redusere permeabilitet og koagulering. Selv om autologe
vener er det anbefalte farstevalget for bypass-transplantater, er syntetiske graft et viktig alternativ nar slike vener ikke er
tilgjengelige. Endovaskuleere prosedyrer er mindre invasive enn &pen kirurgi, og innebaerer at en stent fares til
sykdomsstedet via perkutan eller kirurgisk innsetting av et kateter pa et distalt sted. Data fra den nyeste evalueringen
tyder pa at endovaskulaer reparasjon gir bedre dgdelighet enn apen kirurgi pa kort sikt, men langtidsdedeligheten
rapportert > 30 dager var lik mellom behandlingsgruppene. Langtidsresultatene, for eksempel apenhet, for endovaskuleer
reparasjon var sammenlignbare med eller darligere enn de som ble observert for apen kirurgisk reparasjon. De fleste
andre sikkerhetsutfallene var sammenlignbare mellom endovaskulaer behandling og apen kirurgisk reparasjon. Valg av
revaskulariseringsteknikk styres av den spesifikke indikasjonen, sykdommens alvorlighetsgrad og tilgjengeligheten av
autologe konduktorer.
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Fordel

Enheten som evalueres, er beregnet pa utskifting av syke blodarer som falge av aneurisme eller okklusiv sykdom. | tre
postmarket-studier med opptil to ars oppfelging ble 245 pasienter behandlet med anordningen i forbindelse med
evaluering av infrarenalt abdominalt aortaaneurisme, thorakalt aortaaneurisme, akutt eller kronisk aortadisseksjon av
type A eller B, aterosklerotisk sykdom i aorta ascendens, perifer arteriell okklusiv sykdom med aorto-iliakale lesjoner eller
iliaca aneurismer. | ett PMCF-register med ett ars oppfalging ble 221 pasienter behandlet med enheten under evaluering
for aneurisme eller okklusiv sykdom.

Primaer patency (88,7-94,8 %), sekundeer patency (91,9-95,1 %), overlevelse (89,6-99,0 %), redning av lemmer
(98,4 %) og reintervensjonsrater (2,9 %) for de aktuelle enhetene var sammenlignbare med lignende
behandlinger og innenfor de akseptable grensene som er rapportert i den nyeste litteraturevalueringen.

Risiko

Risikoen ved bruk av utstyret er ogsa forbundet med risikoen ved det kirurgiske inngrepet som kreves for a
implantere transplantatene. Risikoer identifisert i bruksanvisningen omfatter bladning, graftdilatasjon,
graftdesintegrasjon, graftinfeksjon, graftstenose, sarinfeksjon, akutt nyresvikt, amputasjon, aneurisme, angina
abdominalis, atrieflimmer, bypassokklusjon, chylothorax, kompartmentsyndrom, dad, dyp venetrombose, disseksjon
av aorta descendens, emboli, gluteal nekrose, serom i lysken, hemiparese, ileus, intraluminal grafttrombe, iskemi,
hjerteinfarkt, paraparese, paraplegi, paravalvuleer lekkasje, perigraftluft, pneumoni, pseudoaneurisme, nedsatt
nyrefunksjon, respirasjonssvikt, sternuminstabilitet, hjerneslag, midlertidig psykotisk syndrom (inkludert forbigaende
delirium), trombose, urinveisinfeksjon, visceral iskemi og sarhematom.

Ingen av de ugnskede hendelsene som ble rapportert i de tre studiene etter markedsfering, kunne direkte tilskrives
utstyret som var under evaluering. | det retrospektive PMCF-registeret ble det imidlertid observert totalt 21
komplikasjoner relatert til utstyret hos 18 pasienter i lgpet av oppfalgingsperioden pa 30 dager. De to vanligste
bivirkningene i tillegg til lymfocele (8/221, 4 %) var transplantatinfeksjon (4/221, 2 %) og transplantattrombose (4/221, 2
%) som krevde inngrep. Transplantatinfeksjon (3 %), transplantattrombose (3 %) og overfladiske sarinfeksjoner (3 %) var
de hyppigste komplikasjonene under oppfalgingen mellom 30 dager og 1 ar. | denne perioden inntraff ett dedsfall pa
grunn av infeksjon i transplantatet. | tillegg ble mange av bivirkningene ikke rapportert i de kliniske studiene fra state of
the art, og det ble derfor ikke etablert noen akseptkriterier for disse utfallene. Dagdelighet, spesifikke frekvenser av
hjerteinfarkt (f.eks. hjertekomplikasjoner), trombose og amputasjonsfrekvenser oppfylte akseptkriteriene som er etablert
pa det nadvaerende tekniske nivaet. Ingen resultater for graftintegritet (f.eks. graftdilatasjon, graftopplasning osv.) ble
rapportert i studier etter markedsfering eller i PMCF-registeret.

| perioden 01. januar 2019 til 31. september 2024 var det 184 klager knyttet til pasientenhetene og totalt 47,011 solgte
enheter, noe som resulterte i en samlet kumulativ klagefrekvens pa 0.391 %. Reklamasjonskategoriene var rgd
temperaturindikator, defekt temperaturindikator, emballasjeproblemer, fraktskader, vanskelig & fierne monofilament, hull i
transplantatet, kontaminering av brukeren, strekkodefeil, trombose/okklusjon, lekkasje, serviceproblem - feil produkt
levert, kollagen falt av, vanskelig a fierne Tyvek-lokk og brukerfeil. Det var ingen trender for klager basert pa
enhetsvariant. Det var imidlertid en oppadgéende klagetendens over tid for Europa-regionen. Dette skyldes klager pa red
temperaturindikator og defekt temperaturindikator, som CAPA 2024-010 har blitt apnet for og for gyeblikket er i
undersgkelsesfasen. | samme tidsrom var det 9 MDR-er med de starste enhetsproblemkodene interaksjonsproblem med
pasientenheten, kontaminert enhet pa brukerens anlegg og materialbrudd. Ingen MDR-meldinger gjaldt dgdsfall, og fire
gjaldt personskade. Det stgrste pasientproblemet var svikt i implantatet (n=1, 11,1 %).

Eventuell informasjon om medisinske stoffer, animalsk eller humant vev i utstyret

AlboGraft Polyester Vascular Grafts er impregnert med bovint kollagen. Bruken av kollagen fra storfe har blitt
vurdert pa falgende mate:

Ikke-klinisk testing som evaluerer vevsreaksjonen og resorpsjonsprofilen til Albograft-enheten sammenlignet med
Hemashield (predikat-enhet produsert av Boston Scientific Inc.) i en in vivo sauemodell over en periode pa 0-6
uker og for & vurdere systemisk toksisitet etter 6 uker (avsnitt).
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En separat rapport om den nyeste forskningen evaluerer bruken av bovint kollagen.

Oppdaterte systematiske litteraturgjennomganger for bade den nyeste teknologien og utstyret som evalueres, viser
at graft impregnert med bovint kollagen har sammenlignbar eller bedre ytelse enn behandlingsalternativene, uten at
det er noen forskjell i sikkerhetsresultatene.

Risikoreduserende tiltak

Risikoreduksjonen er utfgrt som beskrevet i risikostyringsdokumentasjonen ved hjelp av fglgende
risikokontrollalternativer:

a) iboende sikkerhet ved design;
b) beskyttelsestiltak i selve det medisinske utstyret eller i produksjonsprosessen;

c) informasjon for sikkerhets skyld.

Det bar bemerkes at IFU-en spesifiserer at AlboGraft Polyester Vascular Graft kun skal brukes av karkirurger. Med
tanke hvor kompleks en kirurgisk implantasjon av et vaskuleert graft er, og hvor mange faktorer som kan pavirke
pasientens tilstand, er det opp til kirurgen & bestemme suturteknikk og grafttype, i tillegg til behandling fer, under og
etter inngrepet.

PMS, inkludert PMCF-studier, utfgres for & overvake sikkerheten og ytelsen til utstyret gjennom hele
levetiden.

Disse risikoreduserende tiltakene anses som tilstrekkelige til & redusere risikoen forbundet med bruk av
AlboGraft Polyester vaskulaert graft.

Konklusjoner

Basert pa denne kliniske evalueringen, som omfatter ikke-kliniske og kliniske data, foreligger det tilstrekkelige data
til & pavise samsvar med gjeldende krav og bekrefte at AlboGraft Polyester Vascular Graft er trygt og fungerer slik
det er tiltenkt og hevdet av LeMaitre Vascular, Inc. AlboGraft Polyester Vascular Graft er en toppmoderne anordning
til bruk ved erstatning eller reparasjon av arterier som er rammet av aneurisme eller okklusiv sykdom, for eksempel
infrarenal abdominal aortaaneurisme eller aorto-iliacale okklusive lesjoner. Gjennomgang av data etter
markedsfaring, informasjonsmateriale levert av LeMaitre Vascular, Inc., og risikohandteringsdokumentasjonen
bekrefter at risikoene er riktig identifisert og i samsvar med det nyeste forskning, og at risikoene forbundet med bruk
av enheten er akseptable nar de veies opp mot fordelene.

V) Pagaende eller planlagt klinisk oppfelging etter markedsfering

Produsenten gjennomfgrer Igpende overvaking etter markedsfering (PMS) av det aktuelle
utstyret i henhold til felgende prosedyre, SOP-28-001. Det er planlagt aktiviteter for klinisk
oppfoelging etter markedsfaring (PMCF) for det aktuelle utstyret. En flertrinns tilnaerming vil
bli brukt for & underbygge ytelsespastandene til enheten og sikre at forholdet mellom risiko
og nytte forblir positivt. Farst vil det bli gjennomfart en grundig litteraturgjennomgang for &
samle inn all relevant og oppdatert publisert informasjon om XenoSure-enheten. Det andre
trinnet vil innebaere gjennomfaring av en multisenterstudie i Europa.
Kontraktsforhandlingene ble fullfgrt i 2. kvartal 2022, og studien starter na.

Formalet med studien er & gjennomfare en retrospektiv analyse av ytelse og sikkerhet
ved bruk av AlboGraft Vascular Graft pa pasienter som gjennomgar kirurgisk behandling
for aneurisme eller okklusiv sykdom med en maksimal oppfalgingstid pa ett ar.

Det forventes at denne studien vil bli utvidet til et Iapende register for a bekrefte
sikkerheten og effektiviteten gjennom hele den forventede levetiden til enheten ved
hjelp av proaktiv og kontinuerlig innsamling av data.
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6.0 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer:

-- Perifer vaskulaer reparasjon: Invasive behandlinger er ikke anbefalt for asymptomatisk
perifer arteriesykdom. | mange tilfeller kan periodisk klaudikasjon forarsaket av perifer
arteriesykdom behandles med medisinsk behandling (f.eks. raykesluttintervensjoner,
statinterapi eller blodplatehemmende terapi) eller treningsterapi. Society of Vascular Surgery
anbefaler derimot invasiv (endovaskuleer eller kirurgisk) behandling for pasienter med
«vesentlig funksjonell eller livsstilsbegrensende ufgrhet nar det er rimelig sannsynlighet for
symptomatisk forbedring med behandling, nar farmakologisk eller treningsterapi, eller begge
deler, har mislyktes, og nar fordelene med behandling oppveier de potensielle risikoene.»®
Invasiv behandling skal tilpasses pasienten. Endovaskulaere prosedyrer anbefales for
eksempel foran apen kirurgi for fokal okklusjonssykdom i den overfladiske femurarterien,
mens kirurgisk bypass anbefales som en innledende revaskulariseringsstrategi for pasienter
med diffus femoropopliteal sykdom eller omfattende forkalkning av den overfladiske
femurarterien (avhengig av pasientens anatomi).” European Society of Cardiology /
European Society of Vascular Surgery foreslar endovaskuleer behandling som farstevalg for
behandling for femoro-popliteale lesjoner &lt;25 cm og kirurgisk bypass (spesielt ved bruk av
vena safena magna) for okklusjon/stenose &gt;25 cm lang.

Bypass kan oppnas ved hjelp av autolog vene, biologisk graft som human navlestreng,
syntetiske graft (vanligvis ePTFE [ogsa kalt PTFE] eller Dacron) eller biosyntetiske graft
(f.eks. LeMaitre Omniflow Il, som er konstruert av polyesternett og kollagen fra far).
Heparinbundne syntetiske transplantater, som er utviklet for a redusere risikoen for
trombose, har ogsa blitt introdusert p4 markedet. Det er konsensus blant fagmedisinske
foreninger, inkludert European Society of Cardiology og European Society for Vascular
Surgery, om at autolog vene bgr brukes til bypass nar det er mulig, men bruk av
protesegraft bgr vurderes i mangel av egnet vene.®” Retningslinjene for klinisk praksis
kontraindiserer ikke bruk av syntetiske graft i koronararteriene, og protesegraft er nadvendig
for bypassoperasjoner i koronararteriene nar det eré9enset tijgang pa egnede autologe
conduits®. Den usystematiske gjennomgangen til Desai og medarbeidere (2011)
konkluderte imidlertid med at eksisterende syntetiske graft ikke har samme funksjon og
holdbarhet som arteria mammaria interna eller vena saphena magna ved
bypassoperasjoner 8. Derfor er det hensiktsmessig med en kontraindikasjon mot bruk av
graft som AlboGraft i koronararteriene.

-- Reparasjon av abdominale aortaaneurismer. Endovaskulaer reparasjon av AAA ble tilgjengelig i
1991. Selv om endovaskuleere inngrep blir stadig mer brukt, er apen reparasjon fortsatt standard
prosedyre for AAA-reparasjon.

Ettersom det ikke finnes noen dokumentert medisinsk behandling for & bremse ekspansjonen
av AAA, er det vanligvis ngdvendig med kirurgiske inngrep nar veksten overskrider en viss
terskel (25,5 cm for menn og 25,0 cm for kvinner) eller nar det oppstar ruptur. Ved rask AAA-
vekst (21 cm/ar) eller gkning i symptomer anbefales det & henvise pasienten til en karkirurg. ©
Apen kirurgisk reparasjon innebzerer et stort snitt, langs buken nar det gjelder AAA, fierning
av det skadede karet pa stedet for aneurismen og implantasjon av et graft for a erstatte det
aktuelle segmentet. Polyetylentereftalat, ogsa kjent under merkenavnet Dacron, har veert det
mest brukte materialet ved apen kirurgisk reparasjon av AAA de siste 60 arene.
Dacrontransplantater er tilgjengelige med ulike typer impregnering (f.eks. gelatin, albumin
osv.) for a redusere porgsiteten i transplantatet. Ekspandert polytetrafluoretylen (PTFE) er et
SOP 35-012 Rev.
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alternativt syntetisk graftmateriale. Endovaskulaer aneurismereparasjon er et minimalt invasivt
alternativ som innebaerer et mindre snitt i lysken og innsetting av stentgraft via kateter, enten
via perkutan eller kirurgisk tilgang, i arterien som deretter fgres opp til aneurismens
lokalisasjon. Stentgraftet fungerer deretter som statte for aneurismet. | motsetning til
stentgraft som brukes ved apen reparasjon, er et stentgraft ment & forsegle sekken fra
innsiden av aneurismet, mens aneurismeveggen forblir ubergrt. De fleste stentgraft krever en
viss overdimensjonering av graftet i forhold til karet (=10-25 %) for & sikre tilstrekkelig
forsegling og fiksering. Perkutan endovaskulaer stentplassering er forbundet med faerre

tilgangsrelaterte komplikasjoner, som lyskeinfeksjon og lymfocele.

7.0 Foreslatt profil og oppleering for brukere:
AlboGraft vaskuleert graft er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne karkirurger
som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.
8.0 Referanse til alle harmoniserte standarder og brukt CS
Standard tittel Standard referanse:

Revisjonsar

Sterilisering av medisinsk utstyr. Krav til medisinsk utstyr som skal betegnes som
"STERIL". Del 2: Krav til aseptisk behandlet medisinsk utstyr

EN 556-2:2015

Informasjon fra produsenten av medisinsk utstyr

EN 1041:2008

Kardiovaskulaere implantater og ekstrakorporale systemer — Karproteser —
Rgrformede vaskuleere implantater og vaskulaere lapper

ISO 7198:2016

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og prgving

ISO 10993-1:2009

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 3: Prgvingsmetoder for gentoksisitet,
karsinogenisitet og reproduksjonstoksisitet

ISO 10993-3:2009

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 4: Valg av tester for interaksjoner med
blod

EN ISO 10993-4:2006

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 5: Prgving for in vitro cellegift

ISO 10993-5:2009

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 6: Prgving for lokale virkninger etter
implantering

EN ISO 10993-6:2007

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 10: Prgving av hudsensibilisering

ISO 10993-10:2010

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 11: Prgvinger av systemisk toksisitet

ISO 10993-11:2018

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr, del 17: Opprettelse av tillatte grenser for
utvaskbare stoffer

EN ISO 10993-17:2008

Emballasje for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 1: Krav til materialer, sterile
barrieresystemer og emballasjesystemer

ISO 11607-1:2006

Emballasje for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 2: Valideringskrav til formgiving,
forsegling og sammensetting

ISO 11607-2:2006

Sterilisering av medisinsk utstyr — Mikrobiologiske metoder — Del 1: Bestemmelse av
en populasjon av mikroorganismer pa produkter

ISO 11737-1:2006

Praving av sterilitet brukt i definisjon, validering og vedlikehold av en
steriliseringsprosess

ISO 11737-2:2009

Aseptisk behandling av helsetjenesteprodukter — Del 1: Generelle krav

ISO 13408-1:2008

Medisinsk utstyr — Systemer for kvalitetsstyring — Krav for & oppfylle regelverk

EN ISO 13485:2016

Sterilisering av helsetjenesteprodukter — Flytende kjemiske steriliseringsmidler for
medisinsk engangsutstyr til bruk pa animalsk vev og deres derivater — Krau til
karakterisering, utvikling, validering og rutinekontroll av en steriliseringsprosess for
medisinsk utstyr

ISO 14160:2011

Renrom og tilhgrende kontrollerte omgivelser — Del 1: Klassifisering av luftrenhet
etter konsentrasjon av partikler

ISO 14644-1:2015

Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr

EN ISO 14971:2012

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal leveres av

EN I1SO 15223-1:2016
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produsenten — Del 1: Generelle krav

Medisinsk utstyr framstilt ved bruk av animalsk vev og deres derivater — Del 1: Bruk | I1SO 22442-1:2015
av risikostyring

Medisinsk utstyr framstilt ved bruk av animalsk vev og deres derivater — Del 2: ISO 22442-2:2015
Kontroll av kilde, innsamling og behandling

Medisinsk utstyr for bruk i animalsk vev og deres derivater — Del 3: Validering av ISO 22442-3:2007
eliminasjon og/eller inaktivering av virus og agenser for smittefarende spongiform
encefalopati (TSE)
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9.0 Revisjonshistorikk

SSCP- Dato utstedt Endringsbeskrivelse Revisjon validert av teknisk kontrollorgan
revisjonsnu

mmer

A 24.03.2022 Ferste utgave O Ja; Valideringssprak: Engelsk

gjelder kun for implanterbare enheter i klasse Ila eller noen
mplanterbare IIb-enheter (MDR, artikkel 52 (4) 2. avsnitt) der SSCP
lenna ikke er validert av teknisk kontrollorgan)

X Nei, avventer innledende gjennomgang
B 09.12.2022 Lagt til avsnitt 10 om O Ja‘ Va"deringssprék: Engelsk
pasientinformasjon, og
gjort oppdateringer i gjelder kun for implanterbare enheter i klasse Ila eller noen
henhold til mplanterbare llb-enheter (MDR, artikkel 52 (4) 2. avsnitt) der SSCP
tilbakemeldinger fra enna ikke er validert av teknisk kontrollorgan)
BSI
Nei, avventer innledende gjennomgang
C 22.05.2024 Oppdatert Ja; Valideringssprak: Engelsk
enhetsbeskrivelse og
modellnummer gjelder kun for implanterbare enheter i klasse lla eller noen

mplanterbare IIb-enheter (MDR, artikkel 52 (4) 2. avsnitt) der SSCP
enna ikke er validert av teknisk kontrollorgan)

O Nei

D 11.11.2024 Periodisk oppdatering O Ja; Valideringssprak: Engelsk

gjelder kun for implanterbare enheter i klasse lla eller noen
mplanterbare llb-enheter (MDR, artikkel 52 (4) 2. avsnitt) der SSCP
enna ikke er validert av teknisk kontrollorgan)

X Nei; godkjenning fra teknisk kontrollorgan er
ikke nodvendig. Sikkerheten og ytelsen til enheten har ikke
endret seg siden forrige godkjenning fra teknisk kontrollorgan.

10. Pasientinformasjon

Nedenfor falger et sammendrag av enhetens sikkerhet og kliniske ytelse, tiltenkt for pasienter.

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) skal gi offentlig tilgang til en oppdatert
oppsummering av de viktigste aspektene ved enhetens sikkerhet og kliniske ytelse. Informasjonen under
er beregnet pa pasienter eller lekpersoner. Ditt helsepersonell har en mer omfattende oppsummering av
sikkerhet og klinisk ytelse.

SSCP skal ikke gi generelle rad om behandling av en medisinsk tilstand. Kontakt helsepersonellet ditt
dersom du har spgrsmal om din medisinske tilstand eller om bruk av enheten i din situasjon. Denne
SSCP-en er ikke ment a erstatte et implantatkort eller bruksanvisningen for & gi informasjon om sikker
bruk av enheten.
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1. Generell enhetsinformasjon
a. Enhetens handelsnavn
i. AlboGraft® vaskulaert polyestergraft
b. Produsent; navn og adresse
i. LeMaitre Vascular, Inc. 32 Third Avenue, Burlington, MA 01803
c. Grunnleggende UDI-DI
i. 08406631AlboGraftR6
d. Arenheten forst ble CE-merket
i. 2011
2. Tiltenkt bruk av enheten
a. Tiltenkt formal
i. AlboGraft vaskulaere grafter er beregnet som en erstatning for skadde blodkar.
b. Indikasjoner og tiltenkte pasientgrupper:
i. Graftet brukes til reparasjon eller erstatning av syke blodarer eller under kirurgi for a
korrigere blodstrgmmen.
ii. Voksne uavhengig av kjgnn og etnisitet som trenger reparasjon eller utskifting av syke
blodéarer, eller som gjennomgar en operasjon for & korrigere blodgjennomstramninger.
c. Skal ikke gjenbrukes.
i. Grafts skal ikke brukes i koronararterier og hos pasienter med kjente eller mistenkte
negative reaksjoner pa noen form for protein fra kyr.
3. Enhetsbeskrivelse:
a. Beskrivelse av utstyret og materiale/stoffer i kontakt med pasientvev
i. Graftene er laget av syntetisk materiale som er utviklet for a erstatte deler av skadede
eller syke arterier. De er laget av polyester PET-trad som er vevd inn i et
sammenhengende rgr. Transplantatet bestar av falgende materialer: kollagen fra
polyesterku og et konserveringsmiddel. Alle materialer har bestatt tester for & sikre at
de er trygge a bruke
b. Informasjon om medisinske stoffer i enheten, dersom aktuelt
i. ilr
c. Beskrivelse av hvordan utstyret oppnar sin tiltenkte virkemate
i. | henhold til regelverket oppnar Graft sin virkning pa ikke-medikamentelle mater. Den
oppnar dette malet gjennom en fysisk barriereenhet som sitt handlingsmodus.
d. Beskrivelse av tilbehgr, hvis noen
i. nl/a

4. Risikoer og advarsler
Kontakt helsepersonell hvis du mener du opplever bivirkninger relatert til enheten eller bruken
av den, eller hvis du er bekymret for risikoene. Dette dokumentet skal ikke erstatte en
konsultasjon med helsepersonellet om ngdvendig.

Pasientrelatert ugnsket hendelse Alvorlighetsgraden | Forekomst RPN
Slagtilfelle 8 2 16
Fullstendig/delvis lammelse i ben eller 8 2 16
nedre del av magen
Delvis lammelse av begge bena 8 2 16
Hjerteinfarkt 8 2 16
Nyrene slutter & fungere 8 2 16
Begrenset blodgjennomstrgmning 8 2 16
Blodpropp som blokkerer blodstrgmmen 8 2 16
Blodpropp i en vene 8 1 8
8 2 16
Prosessen med & miste blod fra kroppen
Vekst av bakterier i eller rundt saret 8 2 16
Utposning pa veggen i en arterie 8 2 16
Lungebetennelse med sma veeskefylte 8 1 8
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luftsekker

Tap eller fierning av en kroppsdel 8 1 8

Dgdsfall 10 1 10
8 2 16

Skadet blodarevegg som ferer til lekkasje

Dannelse av en blodpropp inne i arterien 8 1 8

0g venen

En alvorlig tilstand som gjer det vanskelig af 8 1 8

puste pa egen hand

En uregelmessig og ofte svaert rask 8 1 8

hjerterytme som kan fgre til blodpropp i

hjertet

Veaeske lekker inn i rommet mellom lunge 8 2 16

og brystvegg

Midlertidig ikke ved sine fulle fem 8 1 8

Total eller delvis lammelse av en side av 8 1 8

kroppen

Darlig blodtilfgrsel til nervesystemet 8 1 8

Folelseslashet som gar nedover baken til 8 1 8

baksiden av beina

Tarmene er ikke i stand til & transportere 8 1 8

maten gjennom fordgyelsessystemet

Alvorlig og plutselig nyresvikt 8 1 8
8 1 8

Hevelse eller bladning oppstar i et rom,

vanligvis i ben, fgtter, armer eller hender

Lekkasje forarsaket av rom som er igjen 8 1 8

mellom hjerte og klaffer

Riss i det indre laget av aorta, 8 1 8

hovedpulsaren som ferer blod fra hjertet ut

i kKroppen

Blodpropp utvikler seg i vener dypt inne i 8 1 8

kroppen din

Overdreven bevegelse pa grunn av brudd | 6 1 6

pa ledningene som forbinder det kirurgisk
delte brystbenet

Pasienten vil trenge en todelt operasjon 8 2 16
som kombinerer apen mikrokirurgi og
endovaskuleer coiling. Arsaken til denne
operasjonen er a spole hele den syke delen
av blodaren og deretter omga
blodstremmen til det spesifikke stedet i

hjernen
Et stygt blamerke 6 1 6
En vaeskeansamling som bygger segopp | 6 1 6

under hudoverflaten

En infeksjon i en hvilken som helst del av 8 1 8
urinveiene

Lokale smerter i mageomradet 8 1 8
Bivirkning relatert til enheten Alvorlighetsgraden | Forekomst RPN
Transplantatet er strukket eller forstarret 8 2 16

utover det normale

Transplantatet mister sammenheng eller
styrke

Graftet blir smalere

Transplantatet er infisert

Luft i eller rundt transplantatet

Q |Co o |
alalaln
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* Hvordan potensielle risikoer har blitt kontrollert eller handtert
- Vi konkluderer i hovedsak med at fordelene oppveier eventuelle restrisikoer, og at
risikoen er redusert sa langt som mulig
Gjenvearende risiko og ugnskede effekter
- Se bruksanvisningen for enheten eller kontakt helsepersonell.

Advarsler og forholdsregler

1. Den nye enheten er et fremmedlegeme og ma derfor overvakes ngye og observeres ngye. Det kan ta 6—8 uker

far full restitusjon.

Etter plassering kan implantatomradet vaere hovent og gmt i opptil en uke.

Se etter ny r@dhet eller smhet.

Se etter apninger i innsnittene.

Se etter nummenhet, prikking eller smerter i beinet.

MERK at hvis du opplever noe av det ovennevnte (2-5), mé du kontakte leverandaren din.

Ikke punkter eller manipuler graftet.

Du kan dusje i henhold til legens instruksjoner.

Hevelse i ekstremiteten er forventet grunnet gkt blodgjennomstremning. Beveg deg i henhold til leveranderens

instruksjoner, hvis graftet ble implantert i benet ditt. Hold benet hevet over hjertet.

9. Det anbefales & dekke det nye graftet den forste uken for & beskytte huden og innsnitt. (Felg leverandgrens
instruksjoner).

10. La bandasjer eller kompresjonsbandasjer vaere pa i henhold til leverandgrens instruksjoner.

11. Huvis stiftene er fijernet, vil du sannsynligvis ha Steri-Strips (sma teipbiter) over snittet. Bruk lgse kleer som ikke
gnir mot innsnittet.

12. Du kan dusje eller fukte innsnittet nar leverandgren sier at det er greit. IKKE blgtlegg, skrubb eller rett dusjstralen
direkte mot dem. Hvis du har Steri-Strips, vil de krglle seg og falle av pa egen hand etter en uke.

13. IKKE legg deg i et badekar, et boblebad eller et svemmebasseng. Spar leverandgren om nar du kan begynne a
utfgre disse aktivitetene igjen.

14. Leverandgren vil fortelle deg hvor ofte du skal skifte kledning (bandasje) og nar du kan slutte & bruke det. Hold
saret tart. Hvis innsnittet gar i lysken, ma dekke dem med et tgrt gasbind for & holde dem terre.

15. Rengjer innsnittet med sape og vann hver dag nar leverandgren sier at du kan det. Se ngye etter eventuelle
endringer. Klapp forsiktig tart.

16. IKKE smgar kremer, lotion eller urtemedisiner pa saret uten a sparre behandleren farst om det er i orden.

17. Bypassoperasjon kurerer ikke arsaken til blokkeringen i arteriene dine. Arteriene dine kan bli trange igjen.

18. Spis et hjertesunt kosthold, tren, slutt & rayke (hvis du rayker) og reduser stress. Hvis du gjar disse tingene, vil du
redusere risikoen for & utvikle en blokkert arterie igjen.

19. Legen din kan gi deg medisiner som hjelper deg med & senke kolesterolet.

20. Hyvis du tar medisiner mot hgyt blodtrykk eller diabetes, ma du ta dem som foreskrevet.

21. Behandleren din kan be deg om & ta aspirin eller et legemiddel som kalles klopidogrel (Plavix) nar du reiser hjem.
Disse legemidlene hindrer blodet i & danne blodpropper i arteriene. IKKE slutt & ta dem uten & snakke med
behandleren din farst.

aorwdN

® N

5. Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter markedsfaring
a. Kiinisk bakgrunn for enheten

Graftet er kategorisert som klasse Il-utstyr i USA og klasse lll-utstyr i EU. Graftene er
laget av syntetisk materiale for & erstatte deler av skadde eller feilfungerende arterier. De
er laget av polyestertrad som er vevd inn i et semlgst rer. Som respons pa en rekke
kirurgiske indikasjoner, tilbys AlboGraft vaskulaere graft i to varianter. Dobbeltstrikket
velourtekstil og dobbeltvevd velourtekstil. De strikkede graftene er laget med en tett
struktur for & redusere risikoen for oppfrynsing og slitasje ved endene. Velourgraftene
har lavprofillgkker pa den endoluminale overflaten for & unnga lumenreduksjon, og
hgyprofillgkker pa den ytre overflaten for a fremme festing av graftet i det
omkringliggende vevet. AlboGraft vil ogsa veere tilgijengelig med eller uten
kollagenbelegg. Alle graft er krympet i parallelle ringer, slik at rarformen opprettholdes
uten & knekke.
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Graftene er tilgjengelige med avtakbar utvendig spiralforsterkning laget av en trad, noe
som gjar det enkelt & identifisere dem med rgntgen. Den utvendige spiralforsterkningen
er avtakbar, noe som gjgr det enklere a foye karet til transplantatet.

Graftene er laget med kollagen for & redusere lekkasje, slik at det ikke er ngdvendig med
prekoagulering. Impregneringsprosessen med bovint kollagen opprettholder bade den
opprinnelige strukturen til materialet og de strukturelle egenskapene for protesen, dvs.
fleksibilitet og mykhet.

b. Den kliniske dokumentasjonen for CE-merking

Enheten ble farst godkjent for CE-merking under LeMaitre Vascular Inc. i 2011. Det
ble gjennomfgrt studier for & sikre at graftene var sikre og effektive. Du finner mer
informasjon i IFU.

c. Sikkerhet

For gyeblikket pagar det kliniske studier pa dette graftet som vil bli brukt til & verifisere
sikkerheten og ytelsen gjennom enhetens forventede levetid gjennom proaktiv og
kontinuerlig innsamling av data.

6. Mulige alternativer
Nar du vurderer alternative behandlinger, er det anbefalt & kontakte helsepersonellet som kan
ta hensyn til din personlige situasjon.

7. Foreslatt profil og opplzering for brukere:
a. Denne enheten skal brukes av kirurger. Med tanke pa hvor kompleks denne operasjonen er,
er det overlatt til kirurgen a bestemme riktig kirurgi og grafttype samt terapien som skal tas i

bruk for, under og etter operasjonen.
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