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: LeMaitre Artegraft vaskulirt transplantat av kollagen
1.0 Produktidentifiering och allmin information
i) Enhetens handelsnamn: Artegraft vaskulért transplantat av kollagen
ii) Dokumentnummer: RCD 131-001-01 Rev. A
iii) Tillverkarens namn och adress:
Namn pé laglig tillverkare: LeMaitre Vascular, Inc.
Adress: 206 North Center Drive, North Brunswick, NJ,
08902, USA
iv) SRN: US-MF-000034551
v) Grundliggande UDI-DI: 0316837 ArtegraftDW
vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar, GMDN-kod och MDR-klassificering
Modellnummer Beskrivning GTIN
AG540M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 4 mm, 40 cm | 00316837000008
AG630M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 5 mm, 30 cm | 00316837000015
AG636M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 5 mm, 35 cm | 00316837000022
AG640M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 5 mm, 40 cm | 00316837000039
AG645M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 5 mm, 45 cm | 00316837000046
AG715M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 15 cm | 00316837000053
AG730M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 30 cm | 00316837000060
AG735M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 35 cm | 00316837000077
AG740M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 40 cm | 00316837000084
AG745M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 45 cm | 00316837000091
AG750M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 6 mm, 50 cm | 00316837000107
AG830M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 7 mm, 30 cm | 003168370001 14
AG840M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 7 mm, 40 cm | 00316837000121
AG845M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 7 mm, 45 cm | 00316837000138
AG1015M Artegraft vaskulért transplantat av kollagen 8 mm, 15 cm | 00316837000145
AG1030M Artegraft vaskuldrt transplantat av kollagen 8 mm, 30 cm | 00316837000152
a. Beskrivning/text av den medicinska enhetens nomenklatur
P07010199 VASKULARA PROTESER, BIOLOGISKA
b. Enhetens klass
Tillverkarens namn GMDN-kod MDR-klassificering Regel
Artegraft vaskulért transplantat av
g P 13586 | 18
kollagen
vii) Ar da det forsta CE-certifikatet utfirdades for enheten
Produktnamn Datum for initial CE-méirkning | Datum/Nr for PMA
Artegraft vaskulért transplantat av kollagen | Inte tillimpligt 1 aug 1979/N16837
viii) Auktoriserad representant om tilliimpligt; namn och SRN
Auktoriserad representant for LeMaitre Vascular GmbH
EU: Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Tyskland
SRN: DE-AR-000013539
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ix) Namn pa anmélt organ (NB) (det anmiilda organ som kommer att validera SSCP)
och det anmiélda organets unika identifikationsnummer:
BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikationsnummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nederldnderna

2.0 Avsedd anvindning av enheten
1) Avsett syfte: Artegraft dr tankt att fungera som en erséttningsledning for blod dér bypass
eller utbyte av ockluderade eller sjuka arteriella segment krivs eller for att etablera en
passage for hemodialys.

i1) Indikation(er) och mélpopulation(er)

. Indikation: Artegraft indiceras for foljande:
. Hemodialys
. Réddning och reparation av en arteriovends fistel (AV)
. Primért AV-transplantat
. Byte av AV-graft
. Bypass av nedre extremitet
. Arteriellt trauma
. Malpopulation: Vuxna av valfritt kon eller etnicitet som behdver en arteriell

bypass, en arteriovends shunt eller kirurgi som kréver ett arteriellt transplantat.
i)  Kontraindikationer och/eller begréansningar
o Artegraftet ska inte anvdndas i venosa eller lagtryckssystem.
e Artegraftet dr dven kontraindicerat hos patienter med kind eller misstankt
overkénslighet mot bovint kollagen eller bovint perikardium.

3.0 Produktbeskrivning
1) Beskrivning av enheten

Artegraft bestdr av en del av en speciellt utvald halspulséder fran notkreatur som har genomgétt enzymatisk
nedbrytning.

Artegraft vaskuldra transplantat av kollagen &r av bovint ursprung och den kirurgiska personalen maste
forbereda transplantatet for implantation. Det sterila transplantatet forvaras i ett ror fyllt med renat USP-
vatten och etylalkohol. Artegraft bestir av en del av en speciellt utvald halspulséder fran notkreatur som
har genomgatt enzymatisk nedbrytning med ficin och garvats med dialdehydstirkelse. Artegraft ar avsett
att anvindas distalt om aorta som en segmentell artirersattning, som en arteriell bypass, som en arteriovends
shunt dér mer konventionella metoder har visat sig otillrdckliga eller som ett arteriellt patchtransplantat.
Artegraften dr tankt att fungera som ett erséttningsror for blod dér bypass eller utbyte av ockluderade eller
sjuka arteriella segment krévs eller for att etablera en passage for hemodialys.

Kollagentransplantatet bestar av speciellt utvalda och skdrdade halspulsadror frén notkreatur som har
genomgitt enzymatisk nedbrytning med ficin-enzyml6sning och garvats med dialdehydstérkelselosning for
att korslénka kollagenmatrisen och maximera styrka och prestanda. Artegraft ar av biologiskt ursprung och
den kirurgiska personalen maste forbereda transplantatet for implantation. Instruktioner for implantat
definieras i bruksanvisningen. Det sterila transplantatet forvaras i ett ror fyllt med renat USP-vatten och
etylalkohol. Artegraft dr forpackat i ett sterilt, specialutformat ror for engangsbruk som innehdller en

RCD 131-01-01 Rev. A
Sidan 2 av 19




LeMaitre Sammanfattning av sikerhet och Klinisk effektivitet Sidan 3 av 19

Artegraft vaskulirt transplantat av kollagen

steriliseringslosning beredd med 1 % propylenoxid i 40 % vattenhaltig U.S.P. etylalkohol. Varje ror ar
forpackat i en skyddande ytterkartong for sikerhet under transport och lagring.

Bild av enheten

Artegraft vaskulért
transplantat av kollagen

Langden och innerdiametern pa varje Artegraft anges pé& forpackningsetiketterna. Artegraftets
innerdiameter &r ungeférlig, avrundad till nidrmaste millimeter (mm), p4 grund av det biologiska
kéallmaterialets beskaffenhet. Tillgingen pa transplantatdiametrar och ldngder &r beroende av djurkillan.
Produktkoder och -storlekar hianvisas till 1 tabellen nedan. Ytterdiametern varierar, men dr normalt 1 mm
storre

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

Ar 1970 erhéll sponsorn Johnson & Johnson det ursprungliga FDA-godkénnandet i USA for
Artegraft® Collagen Vascular Graft™. 1993 kopte Artegraft, Inc. réttigheterna och tillgdngarna till
Artegraft® Collagen Vascular Graft™ inklusive alla regulatoriska godkénnanden och tillgangar
fran Johnson & Johnson. LeMaitre Vascular, Inc. kdpte réttigheterna och tillgangarna 2021.

Artegraft® Collagen Vascular Graft™ har varit i kontinuerlig kommersiell distribution, bade i USA
och 1 periodisk internationell distribution sedan det forsta NDA/PMA-godkénnandet fran
amerikanska FDA, 1970. Processen for att erhélla de skdrdade halspulséddrorna, utsétta dessa artirer
for vivnadsavskalning, olika kemiska processer, ligering, trycktestning, storleksbestimning och
andra aktiviteter genom slutsterilisering, har forblivit praktiskt taget ofordndrad sedan det
ursprungliga NDA-godkédnnandet av FDA 1970 (NDA 16-837). De enda fordndringarna av det
forpackade transplantatet har varit bytet frdn en ytterforpackning av glas till en primér
ytterforpackning av PET-plast och tilldgget av ytterligare leverantorer for de bovina artdrerna. Dessa
andringar godkindes av amerikanska FDA via individuella PMA-tilldgg, som finns arkiverade.
Utover FDA-godkiannanden har leverantorerna av dessa nya material genomgétt standardprocessen
for QS Artegraft, Inc:s certifiering av leverantorer.

iii)  Beskrivning av tillbeh6r som &r avsedda att anvéndas tillsammans med enheten: Inga
tillbehor medfoljer denna enhet.
. Inga tillbehor levereras med denna enhet.
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1v)  Beskrivning av andra enheter och produkter som &r avsedda att anvindas tillsammans med
enheten:
. Inga andra enheter eller produkter dr avsedda att anvéndas tillsammans med
denna enhet.
4.0 Risker och varningar

i

Kvarstdende risker och odnskade effekter
— Utvirdering av kvarstaende risker genomfors som en del av vara FMEA:er och
riskhanteringsrutiner. Vi har i huvudsak kommit fram till att férdelarna 6vervager

de kvarstaende riskerna och att risken har minskat s& langt som mojligt

Potentiella komplikationer relaterade till enheten:

Biverkning Frekv. Kailla fran CER Uppfoljning
Aneurysm 0-33 % Harlander-Locke, 2014; DUE Genomsnittlig
uppfoljning 8,0 7,5
Kester, 1979; SOTA manader
Blédning 1-3% Abdoli, 2018; DUE 30 dagar

Central vends
stenos

0,19+0,13 %

Marcus, 2019; DUE

34 + 13 manader

Hematom 0-7,8 % Abdoli, 2018; Naazie, 2022; Kester, 1979; | 4-30 dagar
DUE
Infektion 0-15 % Naazie, 2022; Abdoli, 2018; Katzman, 30 dagar till 3,5 ar
1976; Kennealey, 2011; Marcus, 2019;
Pineda, 2017; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2014; DUE
Utebliven 0,06 £ 0,02 % Marcus, 2019; DUE 34 + 13 manader
mognad
Pseudoaneurysm | 0-4 % Marcus, 2019, Arhuidese, 2017, 3,5ar
Harlander-Locke, 2014, Kennealey, 2011,
Hurt, 1983; DUE
Serom 0-3 % Abdoli, 2018; DUE 30 dagar

Stoldsyndrom

0,03-25 % (n=1/4)

Marcus, 2019; Arhuidese, 2017;
Harlander-Locke, 2019; DUE

8 manader - 3,5 ar

Stenos 2% Naazie, 2022; DUE Median 280 dagar
Trombosbildning | 15,7 % Naazie, 2022; DUE Median FU pa 80
dagar

Problem med
venost utflode

0-75 % (n=3/4)

Kester, 1979; DUE

Inte rapporterat
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Potentiella procedurrelaterade komplikationer (himtat frin SOTA)

Biverkning Réntesats Kalla fran CER Uppfdljningsperiod
%.
Anastomotisk 33% Nguyen, 2018 30 dagar
pseudoaneurysm
Aneurysmal 1,67 % Lindsey, 2018 30 dagar
degeneration
Arytmi 6,90 % Wee, 2019 Inte rapporterat
Artéardissektion 0,4 % Borghese, 202 ar Inte rapporterat
Hjartsvikt 22% Nguyen, 2018 30 dagar
Trombos i djupa 0-9 % Kester, 1979 Inte rapporterat
vener
Nedbrytning 20,9 % Borghese, 2020 Inte rapporterat
Fordrojd sarlakning | 17,2 % Caradu, 2022 Pa sjukhus
0% Median 49 méanader
Storning av Inte Inte rapporterat Inte rapporterat
anastomoser rapporterat
Emboli 0-4 % Kester, 1979 Inte rapporterat
Neuropraxi i 6,90 % Wee, 2019 Inte rapporterat
fibuldra nerver
Lymffistel eller 1,9 % Neufang, 2020 Inom 30 dagar
cysta
Allvarliga negativa | 1,7 % Betz, 2021 30 dagar
kardiovaskulédra
héndelser
Allvarliga negativa | 2,2 % Betz, 2021 30 dagar
héndelser i
extremiteterna
Dodlighet 0-10 % SOTA Intraoperativt till 1 ar
Hjértinfarkt 0-10 % Caradu, 2022, Nguyen, 2018 Pa sjukhus
Perioperativt
Ocklusion 0-24 % SOTA Pa sjukhus till 1 &r
Lunginflammation 0-10,34 % | Wee, 2019 30 dagar

Nguyen, 2018
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Bildande av Inte Inte rapporterat Inte rapporterat
pseudodisaphragma | rapporterat
Bildande av Inte Inte rapporterat Inte rapporterat
pseudointima rapporterat
Lungemboli 1,1 % Nguyen, 2018 30 dagar
Njursvikt eller 0,83 % Lindsey, 2018 Inte rapporterat
njurinsufficiens
Sepsis eller 0-18,18 % | Kester, 1979 Inte rapporterat
systemiska
inflammatoriska
tecken
Hudutslag 3,3-4,5% | Neufang, 2020 30 dagar
Stroke 0,75-8,3 Garbaisz, 2022 <30 dagar

%

Neufang, 2018

Overgéende Inte Inte rapporterat Inte rapporterat
laggradig feber rapporterat
Sarkomplikation 6,9 % Borghese, 2020 Inte rapporterat
Sérruptur 0,83 % Lindsey, 2018 Inte rapporterat

i) Varningar och forsiktighetsatgirder
Varningar

Artegraft far INTE omsteriliseras. Anvind transplantatet omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats och kassera
eventuella oanvénda delar.

Transplantatet ska inte anvéndas efter det utgdngsdatum som anges pé etiketten.

Efter att Artegraft har avldgsnats frén behéllaren pa det sétt som foreskrivs for att bibehalla dess sterilitet, ska det
tvittas forsiktigt och grundligt och skéljas for att minimera dverforing av konserveringsvitska.

Silke rekommenderas inte f6r anastomos.

Transplantatet ska inte anvéndas om inte avrinningskérlets kapacitet ar tillricklig, vilket bor verifieras genom
preoperativ arteriografi. Val av Artegraft maste ske med en tvérsnittsdiameter som ar jaimforbar med vérdartéren,
sdrskilt i den distala dnden, for att undvika tidig trombos.

Minst tolv (12) dagar ska tillatas efter implantationen innan transplantatet punkteras med nalar fér hemodialys. Om
o0dem upptréder runt eller distalt om transplantatet ska detta tillatas ga tillbaka kanylering sker.

Undvik extern kompression av transplantatet.

Forsiktighetsitgirder

I hindelse av tidig ocklusion kan en ny undersokning av graftet och avlagsnandet av tromben med en embolektomi-
eller trombektomikateter vara effektivt for aterstéllning av langvarig Sppenhet.

Patienter som utsétts for skdljning och spolning med heparin som antikoagulans ska bekréftas vara fria fran
heparininducerad trombocytopeni (HIT) samt frén heparinassocierade allergiska reaktioner. Vissa kirurger
rekommenderar systemisk heparinisering av patienten efter avslutad preparerande dissektion, med eller utan
efterfoljande neutralisering med protaminsulfat. Andra forlitar sig pa den periodiska injektionen av utspétt heparin i det
arteriella trddet under perioden av vaskuldr kldmning och anastomos. Postoperativ heparinisering anvinds vanligtvis
inte.

Under implantation ska det sékerstéllas att transplantatet inte vrids nér det tunneleras till sin distala position.

Patienter ska 6vervakas med avseende pé feber och dvergdende laggradig feber for att forhindra rubbning av anastomos
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e  Patienter ska overvakas for hjartsvikt med hog effekt hos patienter med hjartsjukdom.

Andra relevanta sékerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella korrigerande
sakerhetsatgarder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt

- Itabellen nedan anges de tvi CAPA som ér relevanta for sékerhet och prestanda for den
aktuella enheten och som inleddes mellan 1 januari 2017 och 1 december 2022.

CAPA-sammanfattning

5 Korrigerande atgéird Status
Sammanfattning av
Referensnummer A (avslutad
CAPA-beskrivning
den)
Reklamation Otillrickliga IFU uppdaterad for att inkludera méngden Stingd
21-03-012 bruksanvisningar saltlosning som ska anvédndas under spolningen. (1 maj 2021)
CAPA-00039 Fel i forpackningen Demotransplantat anviindes av misstag. Sjukhuset | Stingd (6
informerades om att forstora alla "DEMO"-mérkta | oktober 2017)
transplantat.

Det fanns 0 FSCA/éterkallelser som har initierats for enheten fran 1 januari 2017 till 1 december 2022.

Reklamationer per region och ar

Reklamationer per region/ar 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Totalt
Total forséljning 11 006 12910 14 310 7962 14 259 14 263 74710
Totalt antal reklamationer 24 12 11 9 14 11 81
Totalt antal reklamationer 0,218 % 0,093% | 0,077% | 0,113% | 0,098 % | 0,077 % | 0,108 %
Europa 2017 2018 2019 2020 2021 2022% Totalt
Reklamationer 0 0 0 0 0 0 0
Forsdljning 0 0 0 0 0 0 0
Frekvens (reklamationer/forsiljning) — — — — — — —
Amerika 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Totalt
Reklamationer 24 12 11 9 14 11 81
Forsiljning 11 006 12910 14310 7 962 14 259 14 263 74710
Frekvens (reklamationer/forsiljning) 0,218 % 0,093% | 0,077 % | 0,113 % 0,098 % 0,077 % 0,108 %
Asien 2017 2018 2019 2020 2021 2022* Totalt
Reklamationer 0 0 0 0 0 0 0
Forséljning 0 0 0 0 0 0 0
Frekvens (reklamationer/forséljning) _ _ _ _ _ _ _

* Fram till december

5.0 Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion
(PMCF)
i) Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om
tilliimpligt:
— En motsvarande enhet anvéndes inte for denna kliniska utvérdering.

ii) Sammanfattning av kliniska data frian genomforda undersokningar av
enheten fore CE-mirkning, om tillimpligt

RCD 131-01-01 Rev. A
Sidan 7 av 19




oy LeMaitre

Sammanfattning av sikerhet och Klinisk effektivitet

" Sidan 8 av 19
Artegraft vaskulirt transplantat av kollagen \dan av

En klinisk studie har genomforts och slutforts for Artegraft vaskuldra transplantat av
kollagen. Studien sammanfattas i artikeln "A prospective, randomized comparison of
bovine carotid artery and expanded polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis
vascular access" av Kennealey et al. Resultaten beskrivs i avsnitt 4.7 och i tabell 10-21 och

tabell 10-22 i CER

Sammanfattning av data

Studie ref. | Malséttning Enheter/ingrepp Relevanta Relevanta Kortfattade slutsatser
(urvalsstorlek) prestationsresult |sidkerhetsresultat
at uppmiitta uppmiitta
Kennealey, |Jamfor standard ePTFE | Artegraft (modell ¢j| [0 Teknisk O Bildning av Artegraft r ett utmérkt alternativ
20112 med manschett med specificerad; n=26) | framgang pseudointima for hemodialyspatienter som inte &r
Artegraft. Primir O Bildning av lampliga for naturliga arteriovendsa
Jamforelse: ePTFE ppenhet pseudodiafragma ﬁsflar, efjterS(.)m desszi transplantat
med manschett Primiir O Rupturi krévde farre 1'1'1grepp. an eoPTF E-
(Venaflow, Bard . - transplantat for att bibehalla
. assisterad anastomos, 1 narvaro | .
Peripheral . . . Oppenheten.
Oppenhet av infektion och
Vascular; n=27) . . o o .
Sekunddr overgaende laggradig
Oppenhet feber
Ovrigt: Trombos
Ingrepp Infektion
O Aneurysm
[ Blodning

[0 Hematom
Stoldsyndrom

O Hjéartsvikt med
hog hjartminutvolym
hos patienter med
hjartsjukdom

Ovrigt:
Pseudoaneurysm

All publicerad litteratur har granskats i skrivandet av den kliniska utvirderingsrapporten. De nyare
publikationerna anvinds i stillet for dldre studier for att sdkerstélla att var kunskapsbas héller jimna steg
med de senaste uppdateringarna.

iii)

Sammanfattning av kliniska data fran andra Killor, om tillimpligt

Studier inkluderade i litteraturutvirderingen per indikation

Indikation Totalt antal studier| Totalt antal forsokspersoner| Referenser
Hemodialys 6 503 Arhuidese, 2017*
Cui, 2016 *
Hurt, 1983 *

Kennealey, 2011*
Kester, 1979*
Marcus, 2019*
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Indikation Totalt antal studier| Totalt antal forsokspersoner| Referenser

Bypass av nedre extremitet 12 2 095 Betz, 2021
Borghese, 2020
Caradu, 2022
Evans, 2021
Garbaisz, 2022
Neufang, 2018
Neufang, 2020
Nguyen, 2018
Socrate, 2021
Van de Laar, 2022
Wee, 2019

Arteriellt trauma 1 18 Reilly, 2019*

TOTALT 19 2 616

* Anger att dessa studier jamfor kérlproteser med alternativa material till den enhet som utvérderas

iv)  En dvergripande sammanfattning av klinisk prestanda och séikerhet
Hemodialys: Prestandadata

Den tekniska framgangen efter Artegraft varierade mellan 82 % och 100 %, vilket uppfyllde det samlade
genomsnittliga acceptanskriteriet som faststillts i den senaste litteraturen (77,76 %). Primér och primér
assisterad dppenhetsgrad uppnaddes ocksé vid varje tidpunkt utom vid 6 ménader i en enda studie.
Jamforelser mellan studierna visade inte ndgon signifikant skillnad i primér eller primért assisterad
Oppenhet mellan Artegraft och jamforelsealternativet. Den sekundéra patenteringsgraden uppfylldes ocksa
utom i en enda studie vid 8 ménader, men jimforelser mellan studierna visade ingen skillnad mellan den
sekundéra patenteringsgraden for Artegraft och ePTFE-komparatorn nér alla tidpunkter jamfordes.

Data om kliniska fordelar

Vid anvéindning for hemodialys beddoms den kliniska nytta som produkten ger fraimst genom att utvirdera
om produkten fungerar som avsett (dvs. teknisk framgang, primér dppenhet, primér assisterad dppenhet,
sekundir 6ppenhet).

Séikerhetsdata

Trombos-, djup ventrombos- och infektionsfrekvenserna uppfyllde alla de senaste acceptanskriterierna
vid varje tidpunkt. Det sammanslagna genomsnittet for aneurysm (3,50 %), blodning (4,12 %), hematom
(4,03 %) och stealsyndrom (6,04 %) liknade de sammanslagna genomsnitt som faststéllts i den senaste
litteraturen.

Bypass av nedre extremitet

Prestandadata
Artegraft hade en primir (67,5 % - 86,5 %) och sekundér (75,6 % - 88,5 %) oppenhetsgrad som liknade
de som faststillts i den senaste litteraturen (primar: 30 % - 100 %; sekundér: 29 % - 48,3 %).
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Data om kliniska fordelar

Réddning av extremiteter méttes i en enda studie 1 (83,6 %) och 5 ar (86,2 %) efter anviandning av
Artegraft. Dessa siffror var lagre dn de sammanslagna genomsnittliga siffrorna for riddning av
extremiteter efter anvéndning av kérlproteser med alternativa material vid 1 ar (90,56 %); rdddning av
extremiteter var dock hogre jimfort med den senaste litteraturen vid liknande tidpunkter (1 ar: 74 %; 5 ar:
86,2 %).

Sékerhetsdata

Hematomfrekvensen efter anvindning av Artegraft (0,83 %) uppfyllde de poolade genomsnittliga
acceptanskriterier som faststéllts i den senaste kliniska litteraturen (<4,93 % (<30 dagar); 0 % (>1 éar);
<3,45 % (uppfoljning ej rapporterad %).

Arteriellt trauma

Prestandadata
I en enda studie pa patienter med arteriellt trauma fann man liknande primér och sekundir 6ppenhetsgrad
ndr man jimforde anvandningen av Artegraft med en autolog ven.

Data om kliniska fordelar
I en enda studie pa patienter med arteriellt trauma fann man liknande rdddningsprocent for extremiteterna
nér man jaimforde anvidndningen av Artegraft med autolog ven.

Scdkerhetsdata
I en enda studie pé patienter med arteriellt trauma fann man liknande infektionsfrekvenser ndr man
jdmforde anvéndningen av Artegraft med autolog ven.

Data fran 6vervakning efter marknadsintroduktion

Fran 1 januari 2017 till 31 december 2022 forekom totalt 81 reklamationer som rorde enheten under
utvérdering och totalt 74 710 enheter séldes, vilket resulterade i en total kumulativ reklamationsfrekvens
pa 0,113 %. Allvarlighetsgraden och forekomsten av dessa reklamationskategorier granskades mot RCD-
057-10-002 enligt SOP057 Analys av felligen och effekter.

Under rapporteringsperioden 1 januari 2017 till 31 december 2022 6ppnades 0 CAPA:s avseende
sikerhet och resultat. Under perioden 1 januari 2017 till 31 december 2022 forekom inga aterkallelser

1 USA, Kanada eller Australien av den utvarderade produkten som tillverkaren kinde till eller som
identifierats genom en sokning i databaserna for aterkallelser (FDA:s databas for aterkallelser, Health
Canadas databas for aterkallelser och sékerhetsvarningar, TGA:s databas for aterkallelser).

V) Pagiende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion.

Péagiende plan for 6vervakning efter marknadsintroduktion (PMS) for den aktuella enheten
enligt foljande procedur, SOP-090. Aktiviteter for kliniska uppfoljningar efter
marknadsintroduktion (PMCF) planeras for forsdksenheten. En flerstegsmetod anvinds for
att underbygga anspréken om enhetens prestanda och sékerstélla att risken/nyttan forblir
positiv. Forst kommer en grundlig litteraturgranskning att genomforas for att fanga upp all
relevant och uppdaterad publicerad information om Artegraft-enheten. For narvarande har
inga PMCF-studier inletts. Tillverkaren planerar att pabdrja en prospektiv PMCF-studie och
en enkétstudie for slutanvandare under andra kvartalet 2027. Tillverkaren planerar att
uppritta ett register under forsta kvartalet 2030 for att samla in livsldngdsdata om enheten.
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6.0

- Kaérlproteser med alternativa material

Kateter for kortvarig vaskulédr atkomst

- Endovaskulér behandling
- Arteriovends fistel for ldngvarig vaskulér atkomst
Dessa har samma eller liknande avsedda dndamal som Artegraft men, sasom beskrivs i tabellen nedan,
har andra tekniska egenskaper dn Artegraft.

Oversikt 6ver behandlingsalternativ

Majliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Behandlingsalternativ/enhetsgrupp

Beskrivning

Fordelar

Nackdelar

Kirlproteser med alternativa material

Syntetiska transplantat
bestdende av Dacron, PTFE
eller autologt ventransplantat

Biologiskt transplantat: Teoretiskt sett skulle
biologiska transplantat efterlikna den
naturliga vivnadens eftergivlighet och vara
mer motstdndskraftiga mot intimal hyperplasi
och viggdegeneration 4n syntetiska
transplantat.’'

Dacron-transplantat: Viletablerat material for
vaskulira transplantat.®'32

ePTFE: ePTFE/PTFE-transplantat har
anvints i stor utstrackning f6r hemodialys
sedan 1970-talet.’' Kréver inte
forkoagulering, till skillnad fran Dacron-
transplantat.’' Bra lngsiktig hallbarhet.>

Biologiskt
transplantat:
Léngsiktig hallbarhet
ar ett problem. Kan
vara bendgen att
drabbas av aneurysm
och ruptur. % Relativt
hog kostnad. 2

Dacron-transplantat:
Infektions- och
integrationsfrekvensen|
uppges vara simre dn
for ePTFE-
transplantat i
tillimpningar for
vaskuldr atkomst.*!*?

ePTFE: Neointimal
hyperplasi och distal
arterioskleros utgor
risker.”!

Kateter for kortvarig vaskulér
atkomst

Central venkateter med
tunnelmanschett for arteriovends
atkomst

Rekommenderas for langvarig AV-atkomst
nér det dr omojligt att skapa fistlar eller
transplantat eller hos patienter med begrénsad|
forvintad livslingd?

Hogre risk for
infektion och
sjukhusvistelse samt
lagre 6verlevnad
jamfort med
permanenta
atkomstmetoder som
arteriovends fistel och
arteriovendsa
transplantat.”

Endovaskuldr behandling

Inkluderar ballongvidgning,
stentar och stenttransplantat,
plackborttagning, trombolys,
endarterektomi i ytlig femoral
artdr (RSFAE) och perkutan
trombektomi

Mindre invasiva &n 6ppna kirurgiska ingrepp;
rekommenderas som forstahandsval vid fokal
ocklusiv sjukdom i ytliga femoralartdren och
femoropopliteala lesioner <25 cm.*
Rekommenderas ocksa som forstahandsval
vid ocklusion av arteria mesenterica.>

Kan vara ineffektivt
vid diffus
artdrsjukdom eller vid
omfattande
forkalkning.

3435

Arteriovenos fistel for langvarig
vaskulér dtkomst

Anses vara forstahandsval for
permanent vaskuldr dtkomst for
hemodialys*®

Potential for farre infektiosa komplikationer
och hogre patenteringsgrad.*®

Patienter med
otillricklig arteriell
och/eller venos
anatomi dr inte
operationskandidater,
vilket dr vanligt vid
terminal
njursjukdom.*®
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Artegraft ar ett kirurgiskt instrument avsett att anvdndas av erfarna karlkirurger som &r utbildade
i de ingrepp som det &r avsett for.

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

Sterilisering av medicintekniska produkter. Krav for méarkning med symbolen
”STERILE”. Del 2: Krav pa aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter

EN 556-2:2015

Information tillhandahéllen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EN 1041:2008

Kardiovaskuldra implantat och extrakorporeala system — vaskuléra proteser —
Rorformiga vaskuldra transplantat och vaskuléra plaster

ISO 7198:2016

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och
provning

ISO 10993-1:2009

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 3: Provning av
genotoxicitet, carcinogenicitet och toxisk inverkan pa reproduktionen

ISO 10993-3:2009

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av
utvirderingsmetoder for interaktion med blod

EN ISO 10993-
4:2006

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning for
cytotoxicitet in vitro

ISO 10993-5:2009

reaktioner efter implantation

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 6: Provning for lokala

EN ISO 10993-
6:2007

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for

ISO 10993-10:2021

irritation och hudsensibilisering

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning for
systemisk toxicitet

Biologisk utvdrdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att
faststélla tillatliga grénsvdrden for utldsliga &mnen

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1: Krav
pa material, sterilbarriér- och forpackningssystem

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2:
Valideringskrav pé processer for formning, forsegling och hopsittning
Forpackade produkter for paketleveranssystemforsandelse 70 kg (150 Ib) eller
mindre

Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter

Steriliseringstest for att definiera, validera och uppritthélla en steriliseringsprocess
Sterilisering av medicintekniska produkter: Sterilisering av medicintekniska
produkter: Mikrobiologiska metoder: Del 3: Testning av bakteriellt endotoxin
Sterilisering av medicintekniska produkter — Flytande kemiska steriliseringsmedia
for medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk innehallande véavnader
fran djur och derivat ddrav — Krav for karakterisering, utveckling, validering och
rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter
Icke-aktiva kirurgiska implantat: Allmédnna krav

Kardiovaskuldra implantat och extrakorporeala system — vaskuléra proteser —
Rorformiga vaskuléra transplantat och vaskuldra patchar

Renhetsteknik — Renrum och tillhdrande renhetskontrollerade miljder — Del 1:
Klassificering av luftens renhet

Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter

ISO 10993-11:2018

EN ISO 10993-
17:2009
ISO 11607-1:2019

ISO 11607-2:2019

ISTA-3A:2018

ISO 11737-1:2018

ISO 11737-2:2019
ISO 11737-3:2023

ISO 14160:2020

ISO 14630:2012
ISO 7198:2016

ISO 14644-1:2015

EN ISO 14971:2019
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Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt och
information till anvéndare — Del 1: Allménna krav

EN ISO 15223-
1:2021

Medicintekniska produkter som innehéller vivnader fran djur och derivat ddrav —
Del 1: Tillimpning av riskhantering

ISO 22442-1:2020

Medicintekniska produkter som innehéller vavnader fran djur och derivat ddrav —
Del 2: Kontroller av ursprung, utvinning och hantering

ISO 22442-2:2020

Medicintekniska produkter. Information som ska tillhandahallas av tillverkaren
(British Standard)

EN ISO 20417:2021

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt och
information till anviandare — Del 1: Allménna krav

EN ISO 15223-
1:2021

Medicintekniska produkter som innehaller vdvnader fran djur och derivat darav —
Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av virus och dverforing av
spongiform encefalopati

ISO 22442-3:2007

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda - En végledning for tillverkare | MDCG-2019-9
och anmélda organ - augusti 2019

Klinisk utvirdering - likvardighet: En vdgledning for tillverkare och anmaélda MDCG 2020-5
organ.

Kliniska bevis krivs for medicintekniska produkter som tidigare CE-maérkts enligt | MDCG 2020-6
direktiven 93/42/EEG eller 90/385/EEG: En vigledning for tillverkare och Forordning (EU)
anmélda organ. 2017/745
Sammanfattning av sékerhet och prestanda - Mall MDCG 2022-9
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om | MDR 2017/745

medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 samt om upphédvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

Klinisk provning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis

ISO 14155:2020

Referenser:

Abbasi M, Chertow G, Hall Y. End-stage Renal Disease. American family physician. 2010;82(12):1512.

2. Schmidli J, Widmer MK, Basile C, et al. Editor's Choice - Vascular Access: 2018 Clinical Practice Guidelines of the European
Society for Vascular Surgery (ESVS). Eur J Vasc Endovasc Surg. 2018;55(6):757-818.

3. Almasri J, Adusumalli J, Asi N, et al. A systematic review and meta-analysis of revascularization outcomes of infrainguinal
chronic limb-threatening ischemia. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2019; 58(1s):S110-s119.

4. Ho KJ, Nguyen LL, Menard MT. Intermediate-term outcome of carotid endarterectomy with bovine pericardial patch closure
compared with Dacron patch and primary closure. J Vasc Surg. 2012;55(3):708-714.

S. Matsagas MI, Bali C, Arnaoutoglou E, et al. Carotid endarterectomy with bovine pericardium patch angioplasty: mid-term
results. Ann Vasc Surg. 2006; 20(5):614-619.

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

7. Papakostas JC, Avgos S, Arnaoutoglou E, et al. Use of the vascu-guard bovine pericardium patch for arteriotomy closure in
carotid endarterectomy. Early and long-term results. Ann Vasc Surg. 2014; 28(5):1213-1218.

8. Lindsey P, Echeverria A, Cheung M, Kfoury E, Bechara CF, Lin PH. Lower Extremity Bypass Using Bovine Carotid Artery
Graft (Artegraft): An Analysis of 124 Cases with Long-Term Results. World J Surg. 2018;42(1):295-301.
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polytetrafluoroethylene for permanent hemodialysis vascular access. Journal of Vascular Surgery. 2011; 53(6):1640-1648.

1. Rosenberg N. The bovine arterial graft and its several applications. Surgery, gynecology & obstetrics. 1976;142(1):104-108.
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14. Betz T, Ingolf T, Markus S, Florian Z, Christian U. Evaluation of Long-Term Outcomes of Femoropopliteal Bypass
Surgery in Patients With Chronic Limb-Threatening Ischemia in an Endovascular Era. Ann Vasc Surg. 2022;79:191-200.
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9.0 Revisionstabell:

SSCP- Beskrivning av fdndring Version validerad av anmiilt organ
versionsn

ummer

Ny Forsta utgédvan O Ja

Valideringssprak: Engelska

O Nej (endast tillimpligt for implanterbara
produkter i klass Ila eller vissa IIb (MDR, artikel 52 (4)
andra stycket) for vilka SSCP &nnu inte har validerats av
det anmélda organet)

A Uppdaterad for godkannande Ja
av anmilt organ. Valideringssprak: Engelska

O Nej (endast tillimpligt for implanterbara produkter|
i klass Ila eller vissa IIb (MDR, artikel 52 (4) andra
stycket) for vilka SSCP dnnu inte har validerats av det
anmélda organet)

10. Patientinformation:
En sammanfattning av enhetens sdkerhet och kliniska prestanda, avsedd for patienter, féljer nedan.

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allménheten tillgéng till
en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av enhetens sidkerhet och kliniska prestanda.
Den information som presenteras nedan dr avsedd for patienter eller lekmén. Din vardgivare har en mer
omfattande sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda.

SSCP ir inte avsedd att ge allménna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om hur du anvénder enheten i din
situation. Denna SSCP ér inte avsedd att ersétta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om sdker anvdndning av enheten.

1. Allmin information om enheten
a. Enhetens handelsnamn
i. Artegraft Collagen Vascular Graft (transplantat)
b. Producent; namn och adress
1. LeMaitre Vascular, Inc, North Brunswick, NJ, 08902 USA
¢. Grundliggande UDI-DI
1. 0316837ArtegraftDW
d. Ar da enheten forst CE-miirkts: 1996
i. Inte tillampligt
2. Avsedd anvindning av enheten
a. Avsett syfte
1. Transplantatet anvénds for kdrlatkomst vid utbyte av sjuka eller skadade
karlsektioner hos en patient for att aterstélla blodcirkulationen genom bypass.
b. Indikationer och avsedda patientgrupper:
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i. Transplantatet anvénds for ingrepp som kréver reparation av skadade artdrer och for
patienter som behover en béttre blodkanal for dialys
ii. Produkten &r avsedd for vuxna patienter med varierande vikter, diagnoser och
hélsotillstand.
c¢. Far ej ateranvindas.
i. Transplantatet ska inte anvéndas av patienter med kénda eller missténkta negativa
reaktioner p& nagon form av protein som hérrdr frén kor.
3. Beskrivning av enheten
a. Produktbeskrivning och material/dmnen i kontakt med patientvivnad
i. Transplantatet bestér av en sektion av speciellt utvalda blodkérl frén kor som har
genomgatt enzymatisk nedbrytning. Det sterila transplantatet forvaras i ett ror fyllt
med USP-renat vatten och etylalkohol.
b. Information om eventuella medicinska substanser i produkten
i. Inte tillampligt
c¢. Beskrivning av hur enheten uppnar sitt avsedda funktionssétt
i. Enligt gdllande foreskrifter uppnér transplantatet sin effekt genom icke-medicinska
medel. Det uppnar detta mal som en fysisk barridranordning som sitt handlingssatt.
d. Beskrivning av eventuella tillbehor
1. Inte tillampligt
4. Risker och varningar
Kontakta sjukvardspersonalen om du tror att du upplever biverkningar relaterade till enheten eller dess
anvdandning eller om du dr bekymrad 6ver riskerna. Detta dokument dr inte avsett att vid behov ersdtta samrdd
med din sjukvdrdspersonal..

I tabellen nedan presenteras alla risker som kan uppsté vid anvéndning av denna enhet eller vid ingreppet.

Potentiella komplikationer relaterade till enheten:

en storlek som gor att den kan nélas for dialys. Nér detta inte uppnas
&r det en risk.

Biverkningar Sannolikhet for forekomst
En onormal fortringning av ett blodkérl 2%

Ett ldckage av arteriellt blod fran en artir till omgivande vavnad 4%

En utbuktning eller ballongbildning i ett blodkirl 0%

Patchen behover tid for att mogna och for att venen ska forstoras till 0,06 + 0,02 %

Fortrangning i den centrala venen

0,19+0,13 %

En massa eller knol som orsakas av en ansamling av klar vitska i en 0-3%
vévnad eller ett organ

Blodproppar 15,7 %
Infektion 0-15 %
Blamaérken eller svarta och bld mérken 0-7,8 %

Blodflodet avleds frén sitt normala mal

0,03-25 % (1/4)

Blodflodet tillbaka till hjartat stors

75 % (3/4)
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Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet:

Biverkningar Sannolikhet for forekomst

En form av falskt aneurysm, vars vigg inte bestar av artérviggens alla normala 33 %

lager
Oregelbunden hjartrytm, &r ett problem med hjartfrekvens eller rytm 6,90 %
Aldrandet leder till forandringar i kollagen och elastin, vilket i sin tur leder till 1,67 %

att aortaviggen forsvagas och att aneurysm utvidgas.

En reva léngs insidan av en artér 0,4 %

Blodning 9,09 %

Hjartats kapacitet att pumpa blod kan inte halla jamna steg med kroppens behov | 2,2 %

Patchmaterialet forsimras 20,9 %
Fordrojd sarlakning 17,2 %
Blodproppsbildning i en djup ven 0-9 %

En blodpropp som blockerar ett blodkérl 0-4,55 %
Forlust av kinsel eller rorelse i fot och ben 6,90 %

En onormal forbindelse eller kommunikation mellan lymfkérl, vilket resulterar i 1,9 %
lackage av lymfvitska

Allvarlig negativ kardiovaskular handelse 1,7-3 %
Allvarlig negativ hiindelse i extremiteterna 2-2,2%
Daodsfall 0-10 %
Hjartinfarkt 0-10 %
Risk for att karl forsluts eller blockeras 0-24 %
En infektion i en eller bada lungorna orsakad av bakterier eller virus 0-10,34 %
En blodpropp som blockerar och stoppar blodflodet till en artér i lungan 1,1 %

Dalig njurfunktion som kan bero pa minskat blodfléde till njurarna till f61jd av 0,83 %
att njurarna inte fungerar,

Blodtrycket kan sjunka, vilket kan leda till chock i vitala organ 0-18,18 %
Hudutslag 3,3-4,5%
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Stroke 0,75-8,3 %
Séarkomplikation 6,9 %
Sarforslutning som 6ppnar sig pa grund av délig lakning 0,83 %

* Hur potentiella risker har styrts eller hanterats
Riskanalys genomfors l16pande. De potentiella riskerna upptécks genom litteraturstudier och direkt
feedback fran ldkare och sjukhuspersonal. Dessa 6vervakas kontinuerligt for att sikerstilla att
fordelarna dverviger eventuella kvarstdende risker.
* Kvarstiende risker och odnskade effekter
- Se enhetens bruksanvisning eller kontakta din vardgivare.
o Varningar och forsiktighetsatgirder
1. Din nya enhet dr en frimmande kropp och behéver darfor noggrann 6vervakning och omsorgsfull
observation. Det kan ta 6—8 veckor for fullstdndig aterhamtning.

2. Efter placering kan implantatomradet vara svullet och 6mt i upp till en vecka.
3. Var uppmirksam pa ny rodnad eller 6mhet.
4. Var uppmérksam pa eventuella dppningar i snitten.
5. Var uppmérksam pa domningar, stickningar eller sméirta i benet.

OBS: Om du upplever ndgot av ovanstdende (2-5), kontakta din leverantor.
6. Transplantatet far inte punkteras eller manipuleras.
7. Du kan duscha enligt din vardgivares anvisningar.

8. Svullnad i extremiteterna ar forvantad pa grund av 6kat blodflode. Ror dig enligt vardgivarens anvisningar
om transplantatet har implanterats i benet. Hall benet upphdjt Gver hjértat.

9. Det dr bittre att ha transplantatet tdckt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (Folj
sjukvardspersonalens instruktioner).

10. Hall bandage eller kompressionsbandage pa enligt din leverantors instruktioner.

11. Om dina héftklamrar har tagits bort kommer du formodligen att ha Steri-Strips (sma tejpbitar) dver snittet.
Bir 16st sittande kldder som inte skaver mot snittet.

12. Du kan duscha eller bldta snittet nér sjukvardspersonalen sdger att du kan. Far INTE bl6tlaggas, skrubbas
eller duschas direkt pd dem. Om du har Steri-Strips kommer de att krypa upp och falla av sig sjilv efter en
vecka.

13. Blotlagg INTE i badkaret, en badtunna eller en pool. Fraga sjukvardspersonalen nér du kan borja utfora
dessa aktiviteter igen.

14. Din leverantor kommer att berdtta hur ofta du ska byta forband (bandage) och nir du kan sluta anvinda det.
Hall saret torrt. Om snittet gar till ljumsken ska du hélla en torr kompress 6ver den for att hélla den torr.

15. Rengor snittet med tval och vatten varje dag nér sjukvardspersonalen sdger att du kan. Kontrollera noga om
andringar forekommer. Klappa den forsiktigt torr.

16. Lagg INTE nagon lotion, krdm eller 6rtmedicin pé saret utan att forst fraga din lakare om det &r oke;j.

17. Bypassoperationen botar inte orsaken till blockeringen i dina artérer. Dina artérer kan bli trdnga igen.

18. At en kost som #r hilsosam for hjdrtat, motionera, sluta roka (om du roker) och minska stressen. Genom att
gora dessa saker minskar du risken for att drabbas av en blockerad artir igen.

19. Din vérdgivare kan ge dig lakemedel som hjdlper till att sdnka ditt kolesterol.

20. Om du tar receptbelagda lakemedel mot hogt blodtryck eller diabetes ska du ta dem enligt ordination.

21. Din vérdgivare kan be dig att ta acetylsalicylsyra eller ett ldkemedel som kallas klopidogrel (Plavix) nér du
gar hem. Dessa likemedel hindrar blodet fran att bilda proppar i artirerna. Sluta INTE ta dem utan att forst
tala med din vardgivare.
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5. Sammanfattning av klinisk utviirdering och klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion
a. Enhetens kliniska bakgrund

Kollagentransplantatet bestar av speciellt utvalda och skordade halsartérer fran kon som har
utsatts for kemisk bearbetning for att forbéttra prestandan. Transplantatet &r av biologiskt
ursprung och den kirurgiska personalen maéste forbereda transplantatet for implantation.
Instruktioner for implantat definieras i bruksanvisningen. Det sterila transplantatet forvaras
i ett ror fyllt med USP-renat vatten och en typ av alkohol. Transplantatet ar férpackat i ett
specialdesignat ror som innehaller en steriliseringslosning. Varje ror dr forpackat i en
skyddande ytterkartong for sékerhet under transport och lagring.

Klinisk evidens for CE-méirkning

Enheten blev aldrig CE-maérkt eller séld pa EU-marknaden. Denna aktuella ansdkan avser
CE-mirkning av enheten for forsta gdngen enligt EU MDR. Enheten har varit godkénd i USA
sedan 1970. Studier genomfordes och bekriftade att transplantaten var sdkra och effektiva. Se
bruksanvisningen for ytterligare information.

b. Sikerhet
Sékerhet: Det finns pagéende kliniska forsok pé detta transplantat som kommer att anvindas
for att bekrifta enhetens sékerhet och prestanda under enhetens forvéntade livslingd genom
proaktiv och kontinuerlig insamling av data.

6. Majliga alternativ
Mgjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ: Nér du dvervéger alternativa behandlingar
rekommenderar vi att du kontaktar din sjukvardspersonal som kan ta hénsyn till din personliga
situation.

7. Foreslagen profil och utbildning for anvéindare:
a. Denna produkt dr avsedd att anvéndas av kirurger. Med tanke p& hur komplext detta ingrepp
ar, ar det kirurgen som bestimmer rétt typ av operation och transplantat savél som vilken
behandling som ska anvéndas fore, under och efter operationen.

RCD 131-01-01 Rev. A
Sidan 19 av 19




