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1.0 Produktidentifiering och allméin information

i) Dokumentnummer: MS-0102
ii) Produktens handelsnamn: CardioCel kardiovaskulért plaster och VascuCel vaskulért

plaster
iii) Tillverkarens namn och adress:
Namn pa laglig tillverkare: LeMaitre Vascular, Inc.
Adress: 63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Grundliggande UDI-DI: CardioCel 0840663 1CardioCelUW; VascuCel
08406631VascuCelGM

vi) Enhetens artikelkoder, beskrivningar och grundliggande UDI

Katalognum Produktens namn Mitt och
mer dimensioner
EC0202 CardioCel anpassad kollagenmatris 2x2cm
EC0404 CardioCel anpassad kollagenmatris 4x4cm
EC0508 CardioCel anpassad kollagenmatris 5x8cm
EC0614 CardioCel anpassad kollagenmatris 6x 14 cm
EC0404N CardioCel Neo anpassad kollagenmatris 4x4cm
ECO0508N CardioCel Neo anpassad kollagenmatris 5x8cm
EV0880 VascuCel Bioscaffold-patch 0,8x8 cm
EV1014 VascuCel Bioscaffold-patch 1 x 14 cm
EV2080 VascuCel Bioscaffold-patch 2x8 cm

vii) Nomenklatur for medicintekniska produkter GMDN Kod / Beskrivning: 35273 CND
Kod / Beskrivning: P07020101 EMDN Kod / Beskrivning : 57889

viii) Enhetens klass

Tillverkarens namn MDR-klassificering Regel
CardioCel kardiovaskulér patch IIT Implanterbar 8 och 18
Karlpatch III Implanterbar 8 och 18

ix) Ar da det forsta CE-certifikatet utfirdades for enheten

Produktnamn

Datum for initial CE-mérkning Myndighet

CardioCel kardiovaskular patch 13 augusti 2013

MDD
93/42/EEG

Kaérlpatch

7 mars 2019

x) Auktoriserad representant om tillimpligt; namn och SRN

EU:

Auktoriserad representant for

Sulzbach/Ts., TysklandTel:

LeMaitre Vascular GmbHOtto-Volger-Str. 5a/b65843

SRN:

DE-AR-000013539
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xi) Namn pa anmilt organ (det anmilda organ som kommer att validera SSCP)
och det anmilda organets unika identifikationsnummer
BSI Group The Netherlands B.V. Identifikationsnummer: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederlédnderna

2.0 Avsedd anvindning av enheten
1) CardioCel-patchen dr avsedd att anvidndas som ett plaster vid hjart- och kérldefekter.
Patchmaterialet ar ett permanent implantat som anvénds for att reparera skadade
artdrer eller hjartvavnad.
VascuCel-patchen dr avsedd att anvindas som en patch vid perifer kirlrekonstruktion
och forstarkning av suturtrad.
1) Indikation(er) och malpopulation(er)

. CardioCel Bioscaffold-patchen ar indicerad for anvéndning vid reparation av
hjért- och karldefekter inklusive intrakardiella defekter, septumdefekter,
klaff- och annulusreparation samt stor kérlrekonstruktion.

. VascuCel Bioscaffold-patchen indiceras for anviandning som
patchmaterial vid behandling av karotisartdrsjukdom under
karotisendarterektomi, aneurysmer under reparation av femoralartéren
samt kérlreparation under revision av arteriovends atkomst samt
forstarkning av suturtrad.

Malgrupp:

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som behdver en permanent implantation
som reparerar medfodda hjartdeformiteter och andra hjartdeformiteter eller
hjartdeformiteter som uppstér p& grund av hjartrelaterad skada eller hjértfel, dar
reparation med patchmaterial ar kliniskt indicerad. Det finns inga uppgifter om
anviandning av denna produkt pa gravida kvinnor och barn.

VascuCel kérlplaster dr utformat for patienter av alla kon, aldrar och etniciteter
som dr i behov av kérlreparation. Det finns inga uppgifter om anvindning av
detta instrument pé gravida kvinnor och barn. Kirurgen bestimmer om den ska
anvindas pa denna population.

ii1)  Kontraindikationer och/eller begransningar
. Kontraindicerat hos patienter med kénd eller misstdnkt overkénslighet mot
bovint kollagen eller bovint perikardium.

3.0 Produktbeskrivning
1) Beskrivning av enheten

CardioCel Bioscaffold Patch (bild 1) och VascuCel Bioscaffold Patch (bild 2) ér biologiska
byggnadsstillningar som framstillts av bovint perikardium med hjilp av ADAPT® Tissue
Processing Technology. Anordningarna &r sterila, benvita, fuktiga, forskurna, platta ark av
acellulért kollagen, som presenteras sterilt i en 16sning av propylenglykol och forseglas i en
behallare som &r ogenomtringlig for luft och fukt. CardioCel Bioscaffold Patch och VascuCel
Bioscaffold Patch finns i flera olika storlekar. Etiketten CardioCel Neo anvinds pa produkter med
en tjocklek pa 0,25-0,40 mm och finns i 2 storlekar: 4 cm x 4 cm och 5 cm x 8 cm (alla platta).

Rev. A




Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda

= LeMaitre’ CardioCel och VascuCel Patch Sidan 3 av 66

CardioCel Bioscaffold Patch och VascuCel Bioscaffold Patch tillverkas av perikardium fran
notkreatur som uteslutande kommer frén beséttningar med ursprung i Australien av raserna Bos
Taurus, inklusive Hereford, Poll Hereford, Angus, Murray Grey, Shorthorn, Charolais, Limousin
och Simmental. Australien, som aldrig haft nagot fall av transmissibel spongiform encefalopati
(TSE) som drabbat djur, anses av Vérldsorganisationen for djurhilsa (www.oie.int) utgdra en
forsumbar risk for bovin spongiform encefalopati (BSE) och scrapie. CardioCel Bioscaffold Patch
och VascuCel Bioscaffold Patch bestar av vévnad fran bovint perikardium, tvirbundet i utspiadd
glutaraldehydldsning (GA) och behandlat med ADAPTS antikalkningsprocess, som har visat sig
minska forkalkningen i bdde smé och stora djurstudier. Ingen medicinsk substans tillsatts i
CardioCel Bioscaffold Patch eller VascuCel Bioscaffold Patch. Den avgiftade och inerta
byggnadsstillningen fungerar som en regenerativ plattform for celluldr reparation.
Perikardialvdvnaden hanteras i enlighet med ISO 22442-2:2020 Medicintekniska produkter som
anvénder animaliska vdvnader och derivat dirav - Del 2 - Kontroller av inkdp, insamling och
hantering.

CardioCel Bioscaffold Patch &r avsedd for permanent implantation i manniskor och &r indicerad
for behandling av hjart- och karldefekter, inklusive intrakardiella defekter, septumdefekter, klaff-
och annulusreparation, rekonstruktion av stora kérl och rekonstruktion av perifera kirl. VascuCel
Bioscaffold Patch ar ocksé avsett for permanent implantation i ménniskor och dr indicerat for
anvéndning som plastermaterial vid reparation av stora kérl, perifer vaskulér rekonstruktion och
vid behandling av hjért- och kérlsjukdomar. Valet av anordning beror p& operationsomradets
storlek och placering. CardioCel Bioscaffold Patch och VascuCel Bioscaffold Patch ar utformade
for att skéras till och implanteras med en frihandssutureringsteknik. Enheterna kan trimmas till
onskad passande form och storlek.

Figur 1: CardioCel och CardioCel Neo Bild 2: VascuCel

Nlt.qcla\_; 14
aw

W

i) En hénvisning till tidigare generationer eller varianter: Produkten &r en mogen
produkt som for ndrvarande finns pd marknaden for en véletablerad avsedd
anviandning.

1i1)  Det finns inga nya designfunktioner, indikationer, krav eller mélgrupper for den
aktuella produkten.

1v)  Beskrivning av tillbehor som dr avsedda att anvéndas tillsammans med enheten: Inga
tillbehor medfdljer denna enhet.
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V) Beskrivning av alla andra enheter och produkter som dr avsedda att anvindas i
kombination med enheten: Inga andra enheter eller produkter &r avsedda att anvidndas
i kombination med denna enhet.

4.0 Risker och varningar
1) Kvarstaende risker och oonskade effekter
— Utvirdering av kvarstiende risker genomfors som en del av vara FMEA:er
och riskhanteringsrutiner. Vi har kommit fram till att férdelarna 6vervéger
de kvarstaende riskerna och att risken har minskat sé langt som mojligt

1) Potentiella komplikationer

Biverkningar listade i IFU Rintesats %. Killa fran CER
Blodning Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
Forkalkning 0,44 Icke-kliniska data
0,09-0,35 Den senaste tekniken
0,14 Enhetsdata
Ddodsfall 1,2 Den senaste tekniken
0,2 Enhetsdata
Implantaten degenereras Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
Dilatation Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
Flodesobstruktion Inte Den senaste tekniken
rapporterat
Bildande av kliniskt signifikant fibros vivnad Inte Icke-kliniska data
Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
Hemolys Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
Inte
rapporterat
Infektion Minderarig Minderarig
Inte Icke-kliniska data
rapporterat Den senaste tekniken
0,4 Enhetsdata
0 Vuxen
Vuxen Icke-kliniska data
Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
0,21
3,3
Infektios endokardit 6,6 Enhetsdata
Inflammation Inte Icke-kliniska data
rapporterat Den senaste tekniken
Hjartinfarkt Inte Den senaste tekniken
rapporterat Enhetsdata
1,6
Bristning av patch Inte Icke-kliniska data
rapporterat
Perikardiell sammanvixning Inte Den senaste tekniken
rapporterat
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Bildande av pseudoaneurysm Inte Den senaste tekniken
rapporterat

Restenos 3,1 Enhetsdata

Stenos 4,3 Den senaste tekniken
1,5 Enhetsdata

Stroke 2,4 Den senaste tekniken
1,6 Enhetsdata

Tromboembolism 0,88 Enhetsdata

Trombos 1,2 Den senaste tekniken
0 Enhetsdata

NR= ingen rénta

Varningar och forsiktighetsatgirder

Varningar
1. Infektion kan bli f6ljden om enheten anvinds efter att steriliteten &dventyrats.
Forsiktighetsatgirder

1.

AR

Produktskada pa grund av exponering for kemikalier, frysning, extrem vidrme eller
kemisk sterilisering av anvidndaren har inte undersokts. Darfor dr det langsiktiga
kirurgiska resultatet efter exponering oként.

Forvara forpackningen med hoger sida upp.

Burkens utsida &r inte steril och fér inte tas in i det sterila omradet.

Anvind inte enheten om garantiforseglingen ér bruten.

Anvind inte enheten om frysindikatorn har utlosts.

Anvind inte enheten om det finns tecken pé skada pé, eller ldckage frén, burken eller
om l6sningen verkar grumlig eftersom produktens sterilitet kan ha éventyrats.

Exponera inte patchen for 16sningar, kemikalier, antibiotika, antimykotika eller andra
lakemedel forutom forvaringslosningen eller den sterila fysiologiska saltldsningen,
eftersom det kan resultera i irreparabla skador pa patchen som inte adr uppenbara vid
visuell inspektion.

Fore operationen ska potentiella patienter eller deras representanter informeras om
mdjliga komplikationer som kan vara forknippade med anvéndningen av denna enhet.
Som vid alla kirurgiska ingrepp &r infektion en mojlig komplikation. Overvaka patienten
med avseende pé infektion och vidta lampliga terapeutiska atgérder.

iv)  Andra relevanta sidkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella

korrigerande sékerhetsatgérder (FSCA inklusive FSN) om tillampligt

Forsiljning per ar och region:

Reklamationer per region och ar 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt
Total forsdljning 1743 7 569 11 246 7360 8 525 36 443
Totalt antal reklamationer 6 24 36 40 87 193
Totalt antal reklamationer 0 0,317 % 0,320 % 0,543 % (}/’021 0,530 %
0
EU 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt
Reklamationer 0 3 13 3 4 23
Forsiljning 203 1785 5355 1854 2 896 12 093
Frekvens (reklamationer/forsiljning) 0 0,168 % 0,243 % 0,162 % 00/’138 0,190 %
(]
USA 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt
Reklamationer 5 21 15 24 28 93
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Forséljning 1471 5288 5399 4 983 4905 22 046
Frekvens (reklamationer/frsiljning) 3;340 0397% | 0278% | 0482% 00/’0571 0,422 %
APAC 2019 2020 2021 2022 2023 Totalt
Reklamationer 1 0 8 13 55 77
Forséljning 69 496 492 523 724 2304
Frekvens (reklamationer/forsiljning) ;;449 0,000% | 1626% | 2.486 % 07/;5 7 133429

*Fram till december
Klagomalen per typ/kategori sammanfattas i tabellen nedan:
Reklamationskategori 2019 | 2020 2021 2022 2023 | Totalt | Klagomalsfrekvens
Exponering vid 1dg temperatur 0 1 2 14 51 68 0,187 %
Skada pa burk 5 6 21 14 14 60 0,165 %
Patchens tjocklek 0 3 1 10 1 15 0,041 %
Stenos 0 0 10 0 2 12 0,033 %
Exponering for hog temperatur 0 10 0 0 0 10 0,027 %
Ytterkartongen skadad 0 0 1 0 6 7 0,019 %
Forpackningsproblem (forslutningen lossnade) 0 0 0 0 5 5 0,014 %
Krympning av pléaster 0 4 0 0 0 4 0,011 %
Forpackningsproblem (lapp i locket) 0 0 0 1 2 3 0,008 %
Vit forpackning 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Medicinska komplikationer 0 0 0 0 2 2 0,005 %
Inget fel pd enheten 1 0 0 0 0 1 0,003 %
Paketeringsproblem (saknar patch) 0 0 0 1 0 1 0,003 %
Maérkningsproblem 0 0 1 0 0 1 0,003 %
Indikator for defekt temperatur 0 0 0 0 1 1 0,003 %
Anvindarfel 0 0 0 0 1 1 0,003 %

De framsta klagomélskategorierna for de aktuella enheterna var exponering for laga
temperaturer (n=68), skador pa burkar (n=60) och plastertjocklek (n=15). Totalt inkom 54

klagomal, vilket framgér av tabellen ovan.

Korrigerande och forebyggande atgirder:
Korrigerande och forebyggande dtgiarder hanteras enligt definitionen i SOP14-001 CAPA.
Under rapporteringsperioden 01 januari 2019 till 31 december 2023 (baserat pa CER-data)
oppnades 1 CAPA for de aktuella enheterna. Denna CAPA avslutades och stingdes den 29
september 2023. En sammanfattning av de capas som Oppnades under
rapporteringsperioden finns i tabellen nedan.

uppdaterades och en etikett lades till med texten "Far
ej frysas"

CAPA .

AR S CAPA-sammanfattning Status

2022 okt 2022 Exponering for 1dga temperaturer - frysindikatorn har | Sténgt, 29
utsatts for en temperatur pa 0 °C eller ldgre. SOP:en sep 2023
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Filtsikerhet Korrigerande atgirder:
LeMaitre skickade ut 0 meddelanden om atgérder pa faltet for produktfamiljen
CardioCel och VascuCel Patch under rapporteringsperioden 1 januari 2018-31
december 2023 (baserat pA CER-data).

5.0 Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion (PMCF)
1) Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet, om tilldimpligt:
Ej tillampligt

i) Sammanfattning av kliniska data frin genomforda undersékningar av enheten
fore CE-mirkning, om tillimpligt

Foljande kliniska undersokningar genomfordes pa CardioCel fore forberedelserna av CER. Dessa
kliniska unders6kningar identifierades antingen genom sokningar i databaser dver kliniska provningar
eller genom information frén tillverkaren; de kliniska undersdkningar som diskuteras i detta avsnitt
Overlappar inte nddvandigtvis dem som finns i litteraturen. Nér patientgrupperna dverlappar varandra
forsdker man dock undvika att uppgifterna dverlappar varandra. Denna datauppsittning utvirderades
for relevans enligt MDCG 2020-6 och en oversikt over dessa data ges nedan, eftersom de anses vara
relevanta for denna kliniska utvérdering.

1. Fas IlI-studie for att visa sidkerhet, effekt och klinisk prestanda for CardioCel hos pediatriska
patienter med medfodda hjartanomalier (2013) Obs: Denna studie, som publicerades av
Neethling W. et al. 2013, har samma inledande patientgrupp péa 30 patienter som Neethling W.
et al. 2020. Bada studierna rapporterade analyser av resultat frin samma ursprungliga
patientgrupp som fick behandling med CardioCel. Den forsta analysen av data rapporterade
omedelbara och kortsiktiga resultat (upp till 12 ménaders uppfoljning) och den andra analysen
rapporterade resultat pd medellang till lang sikt med upp till 10 ars uppfoljning.

Syfte(n): Att utvirdera sdkerhet, effekt och klinisk prestanda for CardioCel vid korrigering av

medfodda hjartanomalier hos pediatriska patienter. Syftet med denna studie var att utvirdera

CardioCels effekt mot forkalkning under en klinisk fas II-studie.

Enhetens prestanda bedémdes genom dokumentation av:

o tidig (< 30 dagar) sjuklighet;

e tidsrelaterad forekomst av komplikationer relaterade till produkten (dvs. produktfel,
tromboembolism, strukturellt 1ackage, infektioner, produktrelaterad reoperation och byte),
och

e anordningens hemodynamiska prestanda (ekokardiografi). De sekundira mélen var att

utvirdera designfunktioner som t.ex:
* hanteringsegenskaper;
» form- och storleksegenskaper, och
+ implantatkomplikationer.

Metodik:

Trettio pediatriska patienter vid ett enda center i Sydafrika genomgick inséttning av CardioCel {or
korrigering av medfodda hjartfel. Patienter valdes ut med anatomi och symtom som var tillrdckliga
for att motivera anviandning av CardioCel som ett bioprotetiskt substitut vid kirurgiska
reparationsingrepp under 6ppen hjartkirurgi. Specifikt handlade det om ASD, VSD, atrioventrikulér
septumdefekt (AVSD), aortarotforstoring och RVOT-rekonstruktion. Tidiga uppfdljningsrutiner
omfattade insamling av peri- och postoperativa data. Den postoperativa bedémningen gjordes med
ekokardiografi 6 och 12 ménader efter operationen och med magnetisk resonanstomografi (MRT) pa
10 slumpméssigt utvalda patienter 12 manader efter operationen. Ytterligare uppfoljningsdata upp till
36 manader blev tillgingliga i en tilldggsstudie for diagnoser, funktionsklass och specifika ingrepp.
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Resultat:

Det forsta implantatet sattes in den 29 april 2008 och det sista den 1 september 2009. Totalt sett avled
fem (17%) patienter pa grund av faktorer som inte var relaterade till transplantatet, en (3,3%) patient
gick helt forlorad for uppfoljning och en annan patient presenterades for sexménadersdata, men
kunde dérefter inte presenteras vid 12 ménader. Av de tva (6,6%) patienter som inte kunde f6ljas upp
angavs geografisk flytt och resesvérigheter som skal till att uppfoljning uteblev. Ytterligare detaljer
om uppfoljningen visas i tabell 9 nedan.

Det intrdffade fem dodsfall; tva patienter dog inom de forsta 30 postoperativa dagarna (tidig
dodlighet): En patient som diagnostiserats med hypoplastisk aortabage, koarktation och transposition
av de stora artéirerna avled 3 dagar postoperativt pd grund av akut andnddssyndrom till {61jd av
transfusionsrelaterad lungskada. En annan patient avled till f6ljd av en pulmonell hypertensiv kris
efter korrigering av truncus arteriosus. Tre patienter avled >3 ménader postoperativt (sen dodlighet):
1 patient (3 ménader gammal) dog av en bilateral kylothorax och septikemi. En andra patient (18
manader) drabbades av samhéllsférviarvad lunginflammation och avled av sepsis och 1&g
lungperfusion. En tredje patient (5 ar) avled 3 manader efter operationen pa ett lokalt sjukhus av
hjértstillestand. Av de 5 patienter som avled identifierades ett kvarstaende lackage vid ekokardiografi
hos en patient vid uppfoljning efter 6 och 12 ménader.

Dessa hindelser ansags inte vara relaterade till transplantatet.

Resultaten fran ekokardiografin visade pa anatomiskt intakta och hemodynamiskt stabila reparationer
utan ndgon synlig forkalkning av lappen. Det fanns inga tecken pé forkalkning pa
magnetrontgenbilderna av de 10 patienter som slumpmassigt valts ut for utvirderingen. Det fanns
inga tecken pa forkalkning av enheten, infektion eller tromboemboliska hiindelser. Aven om de
mittes subjektivt bedomdes anordningens egenskaper, inklusive hantering, form, storlek och
perioperativa komplikationer, som acceptabla i de flesta fall. Hos patienter med medfodd
hjartsjukdom, som f6ljdes under 12 ménader, visade CardioCel bestadende effekt och gynnsamma
hemodynamiska egenskaper. Ingen transplantatrelaterad morbiditet eller mortalitet observerades.
Nitton patienter utvirderades efter 18 manader, 12 patienter efter 24 ménader och sex patienter efter
36 ménaders uppfoljning. Alla patienter var fria frn plastrelaterade komplikationer eller
biverkningar.

Ekokardiografiska resultat visade intakt hemodynamik utan tecken pé synlig forkalkning av
CardioCel-pléstret vid 18, 24 och 36 manaders utvérdering.

TABELL 9 DIAGNOS, NYHA-FUNKTIONSKLASSER OCH KIRURGISKA INGREPP

Diagnos N (%)
Reparation av ventrikulér septumdefekt 13 (43)
(VSD)

Atrioventrikuldr septumdefekt (AVSD) 3 (10)
Formaksseptumdefekt (ASD) 1(3)
Hoger kammares utflodestrakt (RVOT) 2(7)
Ovrigt 2(7)
ASD och VSD 1(3)
VSD och RVOT 4 (13)
ASD, VSD och RVOT 1(3)
VSD och Ovrigt 3 (10)
NYHA funktionell klass N (%)
Klass I 20 (67)
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Klass II 7 (23)
Klass 111 2(7)
Klass IV 13)
Primért kirurgiskt ingrepp N (%)
Reparation av ventrikulér septumdefekt 14 (47)
(VSD)

Atrioventrikuldr septumdefekt (AVSD) 3 (10)
Formaksseptumdefekt (ASD) 1(3)
ASD och VSD 2(7
VSD och RVOT 6 (20)
VSD och Ovrigt 2(7)
Karlpatch 1(3)
Ovrigt 1(3)
Uppfoljning N (%)
Totalt antal implantat 30

Forlust av patienter pa grund av icke- 5
graftrelaterad dodlighet

Uppfoljning vid 6 manader 21/25 (84)
Uppfoljning vid 12 ménader 18/25 (72)
Uppfoljning >12 méanader 14/25 (56)

Slutsats:

Hos patienter med medfodd hjértsjukdom, som f6ljdes under 12 manader, visade CardioCel sékerhet,
varaktig effekt och gynnsamma hemodynamiska egenskaper. Fem dddsfall intrédffade under studien,
men inget av dessa var apparatrelaterat. Ingen transplantatrelaterad morbiditet eller mortalitet
observerades 1 forldngningsstudien som pagick i 84 ménader, och inga transplantatrelaterade
biverkningar rapporterades.

Stabila hemodynamiska data erholls for alla patienter vid 12-ménaders uppfoljning med
ekokardiografi, utéver 18-36 manaders uppfoljning av 19 (76% av de patienter som dverlevde
operationen), och inga biverkningar rapporterades, vilket innebér att CardioCel uppvisade
gynnsamma sidkerhetsresultat.

Diskussion:

Denna studie ger beldgg for att CardioCel kan anvéndas som pléster for att reparera flera typer av
medfodda hjartmissbildningar hos barn, inklusive ASD, VSD, AVSD och dven RVOT-
rekonstruktion, reparation av aortabagen, truncusreparation och utvidgning av aortaroten. Den hér
studien har dock vissa begrénsningar i sin utformning; det dr en icke-randomiserad studie pa ett enda
center med ett litet antal patienter och ingen kontrollgrupp.

Enheten uppvisade dock kontinuerligt dnskvérda egenskaper under hela studien, inklusive tjocklek,
flexibilitet och elasticitet. Prestanda och sékerhet var dverlidgsna for septumdefektreparationer jamfort
med de mer komplicerade indikationerna. Komplexiteten i den kirurgiska reparationen bedémdes
med hjélp av Aristoteles komplexitetspodng. De 5 patienter som avled hade signifikant hdgre poidng
an de som overlevde [medelvarde = 12,40 (1,70) for avlidna patienter, 7,02 (2,41) for 6verlevande
patienter; P-virde <0,0001 frén t-test]. Fishers test visade att dverlevnaden var betydligt lagre for
dem som genomgick kirurgiska ingrepp med hog komplexitet 4n fér dem som genomgick ingrepp
med 1ag komplexitet (P-varde = 0,0055; 58% o6verlevnad i gruppen med hog komplexitet och 100%
overlevnad i gruppen med 14g komplexitet). Inga ytterligare dodsfall rapporterades under den
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aterstdende uppfoljningen av studien, vilket framgéar av sammanfattningen av uppfoljningsstudien pa
medellang till 1ang sikt nedan.
Ingen kliniskt signifikant forkalkning observerades och det forekom ingen transplantatrelaterad

morbiditet eller mortalitet. Sammantaget visade denna studie lovande resultat for reparation av

septumdefekter med CardioCel hos indikerade patienter som skulle ha haft begrinsade alternativa
behandlingsmdjligheter.

iii) Sammanfattning av kliniska data fran andra kéllor, om

tillimpligt:

Litteraturs6kningarna genomfordes den 17 januari 2024 enligt den strategi som beskrivs i

litteraturs6kningsprotokollet och syftade till att identifiera publikationer om LeTEP Tissue Products.
Noggrann genomgang och efterfoljande bedomning och analys av uppgifterna utfoérdes av kvalificerade
yrkesmén. Totalt 97 referenser identifierades baserat pa sokgrédnserna och kriterierna i
litteraturgranskningsprotokollet. Efter automatisk borttagning av dubbletter identifierades 33 referenser for
vidare beddmning. Av dessa uteslots 18. 12 berodde pa artikeltyp. 3 var rapporter om enstaka fall, kliniska

provningar. 2 utesldts pé grund av att de rapporterade sammanslagna data. Slutligen var det 1 som inte

rapporterade sdkerhets- eller prestandadata for enheten. Efter manuellt tilldgg av en referens bedomdes totalt
16 referenser som relevanta for enhetslitteraturen och inkluderades i CER.

Tabellen nedan ger en detaljerad oversikt dver den kliniska evidensen for LeTEP Tissue Products

## av imnen
Referenser Studi / " U relaterade till " . Slutsatser fran Uppfoljnin;
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar HOrar ° CardioCel/ ## av Sl e ttionscultas forfattarna Ti':lp e
patchar/alder
E??ahlngil:;:g' CardioCel har god
(111 y A‘;p héllbarhet néir det
anvénds for
reparation av
Dehiscens av medfddd? hjartfel.
plaster: n = 1 Den har jamforbar
effekt i systemisk
Slutning av VSD och ) cirkulation och
ASD: 183 lappar (36%) Patchforkalkning lungcirkulation hos
Reparation av AVSD: 38 :n=0 Reinterventionsfr nyfdfida, spadbarn
plaster (7,6%) PA- 377 patienter/ ekvens: 14 och éldre barn.
rekonstruktion: 103 501 CardioCel- Tillbakadragnin implantat (2,8 %)
(20,5%) RVOT- pléster e | krivde 18 Det fanns Median: 31
rekonstruktion: 74 Nyfodda barn: av pateh: & reinterventioner et lanns ngen edian:
v #1 Bell D. et al. (14.8%) 62 (12.4%) rapporterad (.6 %) signifikant §k111nad manader, ]
2019 [79] A (N/A) g mellan nyfodda, intervall 1 till 60
Aortaklaff/rot/ark: Spadbarn: 285 Dadlighet: 11 spidbarn och ildre manader
(10,4%) (56,9%) dodsfall (2,9%), barn nir def edillde
Reparation av klaff >1 ar:154 Strokefrekvens: varav ett fall var frihet frin n ga
(aorta, mitral, (30,7%) Ej rapporterad relaterat till inere Y
trikuspidal): 30 (6%) (N/A) CardioCel 8repp-
Intraatriell baffle: 18
(3,6%) . Det fanns ingen
Tromboembolis statistiskt signifikant
m: Trombos n = skillnad i CardioCels
1 prestanda i
lungcirkulationen
Amputation: Ej JamforF med den
rapporterad systemllska
(N/A) cirkulationen.
VSD: 69 plaster (35%) Patchinfektion: n Frekvens av Vid 24 ménaders Uppfoljningen
Lungartir: 34 9 (17,43%) =0 fornyade uppfSljning och var fullstandig
ASD: 18 plaster (9,2%) ingrepp: Atta direfter ar till 98,5% med 3
Transannuléra plaster: 15 . patienter (n = CardioCels prestanda  |patienter som
plaster (7,69%) Patchdehiscens: 135, 5,9%) fortfarande inte kunde fSljas
AVSD: 11 patchar 135/195 Ej rapporterad krivde fornyat acceptabel med god upp (2 atervinde
(5,6%) CardioCel-lappar (N/A) ingrepp i 12 fall. hemodynamisk till polynesiska
Aortabage: 11 pléster Nyfodda bm‘i" Hos 6 av dessa prestanda. Oar och 1 till
v #2 Bell D. et al. | (5,6%) Intraventrikuldra ]9}](13 6%) : Patchfirkalknin patienter var Afrika). Det
2019 [80] bafflar: 8 (4,1%) S dbé\rn' 77 ‘n=0 g CardioCel- ) intréffade 6
Lungartirkanal: 6 (3,0 (5p 5%) : : implantation den Cal’ﬁilDCd kan dodsfall (4,6%),
%) Pulmonell broschyr: 5 1 dr 44 931.4%) huvudsakliga zcmvandas ialla men inget var
(2.56%) : Tillbakadragning | indikationen for dldersgrupper och direkt relaterat
Genomskuren MPA: 4 av patch: Ej ingreppet. inom ett brett till CardioCel.
(2,0%) rapporterad spektrum av Medianvirdet
Reparation av systemiska (N/A) Dédlighet: Inga medfodda avvikelser |for
vener: 3 (1,53%) dodsfall var i systemisk uppfoljningstide
Reparation av AP- direkt relaterade cirkulation och n for de
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q N Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
fonster: 3 (1,53%) Strokefrekvens: till CardioCel. lungcirkulation. Den aterstdende 126
Reparation av Ej rapporterad har acceptabla patienterna var
supravalvulér stenos: 3 (N/A) hemodynamiska 39 manader
(1,53%) Intraatriell egenskaper. Den (intervall 27-54
baffle: 2 (1,0%) . verkar [vara] manader).
Ovriga: 3 (1.53%) Tromboembolis resistent mot
m: Trombos n= infektioner, och vi
1 identifierade inte
négra
Amputation: Ej ckokardi'ograf"lska
rapporterad eller radluol(?glska )
(N/A) tecken pa forkalkning
efter 24 méanader och
darefter.
Reinterventioner
utldstes av stenos
sekundart till
bildning av
granulationsvévnad.
Enligt var samlade
erfarenhet under de
senaste 5 aren har
den tjockare
granulationsvdvnade
n pa den ojémnare
ytan av plastret inte
orsakat ndgon
ytterligare betydande
hemodynamisk
fortrangning utover
vad som beskrivits i
denna studie. Det ar
mojligt att bildandet
av
granulationsvévnad
avtar med tiden.
CardioCel ger
jamforbara resultat i
systemisk cirkulation
och lungcirkulation.
Infektion av
plaster: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens: Var kohort var liten
Ej rapporterad och heterogen med
(N/A) patienter med
medfodda onormala
. aortaklaffar som
Reparation av ?;;C?ats;l;ﬂggg genc;)r;gll?k AYR
aortaklaffen (byte eller (N/A) med forlangning av
forstarkning av Klaffbladen.
klaffkusp) Frekvens av
Femton ?atientgr' hade N=40 Tillbakadragning éterifterver;tione Baserat p var Medianuppfoljni
v #3 Nordmeyer | genomgatt en t1§1gare av patch: Ej r:n=8(20%) erfarenhet bor ng: 22 (6-42)
S.etal. 2018 [81] aortalflaffoperatlc"n och Medianalder: 9 rapporterad o decellulariserat manader.
ytterllggre 14 patlente:’ (1,7 -34) ar (N/A) Dédlighet: n =1 bovint perikardialt
hacln‘sdfldlgare genomggtt (2,5%) patchmaterial
n tidigar .
Zonavfﬁvjloplastik med Strokefrekvens: efi\rilvz}lr(lc!a;meq
Ej rapporterad orsiktig| etl for
kateterballong. (N/A) rekonstruktion av
aortaklaffens
broschyrer hos
Tromboembolis patienter med
m: E_] medfodd
rapporterad aortaklaffpatologi.
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder

Aortarot/sinus: CardioCel

(n =46) CardioCel Neo

(n=7)

Forlangning av aortaklaff

och blad: CardioCel (n =

33) CardioCel Neo (n =

27)

Byte av aortaklaff och

klaffblad: CardioCel (n =

5) CardioCel Neo (n = 5)

Aortaklaff-andra:

CardioCel (n = 12)

CardioCel Neo (n = 3) Patchinfektion:

Forstirkning av bage: (n=0)

CardioCel (n = 40)

CardioCel Neo (n=3) Plaster som

CardioCel 3D (n = 73) lossnar 1 = 1

Aorta ascendens: Patientc.en :

CardioCel (n =39) utvecklade en

CardioCel Neo (n=4) & )

CardioCel 3D (n=7) _Jlflpks_temaft

ASD: CardioCel (n = 56) g;:r;t‘g‘; :n er

CardioCel Neo (n = 6) : C.

Formaksforstoring-LA: ;lcll%l(iestclcendsdgvnll

CardioCel (n=4) CardioCel.

CardioCel Neo (n =2) T

Formaksforstoring-RA: p as}rct som

CardioCel (n = 4) anvindes vid

CardioCel Neo (n= 1) 752 patienter (n hoger .

AVSD - reparation med = 1184 plaster) n ventrikulotomi,

en enda patch: CardioCel =752 (1184 men ingen CardioCel kan

(n=11) plaster). Av det orsaka_mde anviindas for

Reparation av AVSD-2- totala antalet organism lu(unde . d

patch -ASD-komponent: implantat 1so]efas frén reparanon afv enra

CardioCel (n = 14) implanterades CardioCel- olika medfodda

CardioCel Neo (n= 1) CardioCel i n = plastret. Frekvens av hjértfel. I vér studie

AVSD-2 lappreparation- 957 (81%), 'f'omyad'e var antalet

VSD-komponent: CardioCel Neo i Forkalkning i {ngrepp: Av1097 reinterventioner

CardioCel (n = 10) n =142 (12%) lapp:n=2 plaste:r m_ed hogre hos patienter

CardioCel Neo (n=1) och CardioCel (Opréy) E fUIISt??d} 82 £ Medianuppfoljni
e #4 Patukale et al. Férgrening av IDin=85 »1670). En uppf‘oljn'mgsdata som 'att ett' nstiden var 2,1

2023 . o . (7%). varderg for genomgick n= 67 CardioCel-implantat o oY

lungartaren.‘CardmCel (n reparation av (6.1%) it CardioCel ar (IQR 0,6-4,6)

B oot | heenionss | i

2) Mediandldern mitralisklaff Daédlighet: n =1 forstiirka

Interatriell baffel: vid implantatet Var relaterad fill lungartérerna hos

CardioCel (n = 24) var 12 ménader | Tillbakadragning | C2diocel nyfodda och for

Eﬁrst‘(i)lring av [interkvartilinter av patch: ]:Zij reparation av

uvudlungartiren: vall (IQR) 3,6- rapportera .,

CardioCel (n = 86) 841. 1 (N/A) aortaklaffen jam{ort

CardioCel (n = 8) med pé andra stéllen.

Transekterad stump frén

huvudlungartiren: Strokefiekvens:

CardioCel (n = 14) Ej rapporterad

Mitralisklaff-AML: (N/A)

CardioCel (n = 8)
CardioCel Neo (n =4)
Mitralisklaff-andra:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitralisklaff-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Ovriga: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n =
7) CardioCel 3D (n=2)
Pulmonell ventil -
Monocusp: CardioCel (n
=7)

Pulmonell ventil-Sung-
reparation: CardioCel (n
=10) CardioCel Neo (n =
D]

Lungvener: CardioCel (n
= 4) CardioCel Neo (n =
D

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

Forstirkning av RVOT-

Tromboembolis
mn=2
(0,18%). En efter
bagforstoring
och en for
reparation av
pulmonalisklaffe
n

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser tudienummer o . . relaterade till e > . N 1 frin foljnin;
(Beewe'isenisveﬁ) lsii:‘ls(:aeﬁ}lrfatt:r/e/ir crbandee ioloz Ceardeio(;jeell ## av K CIE e - b 1Siirfattarna 'Il'Jll:lp e
patchar/alder
plaster: CardioCel (n =
35) CardioCel Neo (n =
4)
Systemiska vener-IVC:
CardioCel (n=15)
CardioCel Neo (n=1)
Systemiska vener-SVC:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsannulrt plaster:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Forstarkning av
trikuspidalisklaffen med
blad: CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalisklaffen-
ovriga: CardioCel (n =5)
Ventrikulotomi:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n= 1)
Patchinfektion:
(n=0)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
. = 0,
égg E - } 4(3(4/;)% ) ) . ) _ Denna studie visar pi  |Ekokardiografisk
AVSD: 1= 3 (10 %) ?atihﬁ)rkalkmng Aterinterventions sikerheten och beddmning efter
RVOT; n=2(7%) in=0 frekvens: n =0 effekten av detta 6 ?ch 12
ASD och VSD: n =1 (3 (30 dagars' Konstruerade ménader samt
o . . postoperativ . . MR-fynd hos 10
%) Tillbakadragning period) perikardiella plaster slumpméssigt
45 Neethling et VSD och RVOT: n=4 CardioCel: N = av patch: Ej fran notkreatur som tvalda pationt
v & ¢ (13 %) ardiot.et rapporterad g . . utvaica patienter
al. 2013 ASD. VSD och RVOT: n 30 (N/A) Daédlighet: Totalt ett kardiovaskulart efter 12
-1 (é %) ' n=5,n=2inom substitut for kirurgisk ~ |ménader.
Vaskuldr patch (aorta): n 30 q'agar. Alla’s reparation av bade Ekokardiografisk
=2(7%) Strokefrekvens: beliiomdes vara enkla och mer %Sa.t.a fz;nns f
VSD och koarktation: n = EIiI/rj;pporterad ;;Craet:”t-relatera de komplexa medfodda tllg_géaglrgnggnzzetrer
2(7%) A hjartfel. for 19 patienter.
Tromboembolis
m:n=0
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Patchinfektion: n
=0
Dehiscens av Den
plaster: n =0 vivnadsgenererade
ADAPT®-
. . stdllningen av bovint
?ﬁtihgo rkalkning perikard visade
ASD:n=1(3%) “m(‘iafl‘l‘f Pfe?ltfi‘f‘a pé
VSD: n= 14 (47 %) Retraktion av mlf (C ang'ltll loang)
= o sikt (upp ti ar
QX(S)]% ;l = g E;?%g)) ) plést_e;i( Inte ndr deﬂinvéndes
ASD ochVSD:n=1 (3 CardloCe}: N= Spectlt Frekvens av som L .
30 (34 plaster rapporterat, men PO . . Mediantid 7,2 ar
o, (B4p ) Pp! u .
o) inga strukturella | Atcrinterventione | byggnadsstallning for  |2504: 3,6 4
I #6 Neethling et z/g]%/(;Ch RVOT:n=4 problem som rn=0 reparation av 75%: 9,25 &r),
o Mediandldern 51t i 5 i
al. 2020 ASD., VSD och RVOT: n A ytbeTJf)Cknll’lg Dédlighet: N = 2. medfodda hjartfel med en maxupal
- var 18 manader eller lickage o hos barn. uppfoljningstid
B (17dagar-133 | uppticktes Bade icke- : 310 ar
Vaskulir patch (aorta): n s ’ upp! graftrelaterade CardioCel®s P
=2(7%) ) implantaten. hallbarhet
VSD och koarktation: n = acellularitet,
2(7%) Strokefrekvens: biostabilitet och
Ej rapporterad potential att inte
(N/A) forkalkas gor den till
en mycket attraktiv
Tromboembolis vévnad for
m:n=0 reparationer av
medfodda hjartfel.
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Var 2-ariga
erfarenhet visade att
kirurgerna kunde
hantera materialet vl
for implantation
under ingreppet, och
inga infektioner var
Patchinfektion: relaterade till det.
(n=0)
Plastret hade ett bra
; beteende i omraden
Patchdehiscens:
. o o
ng 34(3(503 )A’) Ej rapporterad medklagt trzlck utan
AVSi} ¢ (600/) (N/A) a:t skapa nagog
: o stenos pa grund av
Kéirlfdx;storing: 24 (23,7 N =101 forkalkning eller
%) patienter (aorta Patchforkalkning tjocklek. Vi upplevde
ascendoens, n=4; n=0 dock att
aortabage, n =5 och Antal transplantatet tidigt
lungartir, n = 15) korrigeringar gick sonder under
RVOT: 16 (15,8 %) rapporteras inte Tillbakadragning Frekvens av h(jga tryck pﬁ grund
(infundibulumforstorings av patch: Ej o . . av en kraftig intimal . e
patch, n=11 och rapporterad atermtervenzlone reaktion. vilket inte Medlaguppfoljnl
v #7 Pavy C. et al. transannulér vig, 0 = 5) Alla patienter (N/A) r:n=>5(4,9%) tidieare ilar ngsperioden var
2018 [82] . > & . 212 dagar (4-
Valvulir rekonstruktion behandlades med s rapporterats for
. ; Daodlighet: n =4 pp . 726)
hos 10 (9,9 %) patienter CardioCel o denna typ av plaster.
(aortakuspforliangning/m Stlrokefrekvens: (3.9%)
onocus p-reparation, n = . Ej rapporterad
4; Ozaki-procedur, n = 2; Medelaldern var (N/A) Véra resultat visar att
mitralklaffplastik, n =3 22 (£36,3) lappen
och min&tder (3 dagar Tromboemboli huvudsakligen blir
trikuspidalklaffplastik, n - 18 4r) mr‘og} 0embons stenotisk hos
= : spiadbarn efter
Velrzi')s anastomos hos 1 r;?/];frterad f“grstoring av
(1%) (Senning-procedur). (N/A) aortabagen, vilket vi
tror beror pa att
Amputation: Ej elasticiteten hos den
rapporterad ursprungliga aortan
(N/A) och CardioCel-
lappen inte
dverensstimmer med
varandra under
systemiskt tryck.
Blodflodet skapar
skjuvspidnning mot
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A . 3 N Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
aortavaggen och kan
orsaka denna
intimala
hypertrofireaktion
som leder till
allvarlig aortastenos.
Vir erfarenhet visar
att plastret tolereras
vl i septala,
valvuléra och
lungartérpositioner.
Vi har dock upplevt
att transplantatet inte
fungerat hos
spadbarn i aortaldge.
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
gﬂl/ril;porterad Vér erfarenhet visar
att Ozaki-proceduren
med CardioCel hos
Forkalkning i barn och unga vuxna
lapp:n=1 patienter bor
) 5 Alla anvinda Andel agvé?ndas med o
Rekonstruktion av CardioCel- . nde . forsiktighet. Genomsnittlig
48 Chivers S. C. aortaklaffen (Ozaki- plaster/ Tillbakadragning jtinilt;:rventlone Yttcrligarc forskning upr(Sljning: 29,6
v et al. 2019 [49] procedur) av patch: Ej : med storre grupper ménader
) Tidigare interventioner: rapporterad av pediatriska (intervall: 22-36
5/6 (60%) 17,6 ar (intervall: (N/A) Dédlighet: n = 0 patienter, jamforelse manader)
11-29 ar) ' av olika graftmaterial
och langre
Strokefrekvens: uppfolining krivs for
n=1 att sikerstilla
langsiktig framgang
Tromboembolis hos barn.
m:n=1
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Infektion i lapp:
Tva fall av Detta ér den forsta
infektios studien som
endokardit i undersdker resultaten
opererade klaffar av Eﬂg'rzpaéatlion
med CardioCe
Forstarkning/rekonstrukti ::EE (:r(t;érta:::, Ifrelfvens av. perikardplaster hos
on av mitralisklaffen fallet aterinterventione vuxna patienter med
Stora lappar anvindes for observerades rn=1 god prestanda vid
forstirkning eller ingen infektion i tidig klaffreparation,
rekonstruktion av fraimre samband med Dédlighet: Tvé vilket tyder pa god
mitralisklaffblad lagningen (%) ti dig'a biokompatibilitet hos
(AMVL): 11 patienter postoperativa pléstret och
(36 %) 30/ All dodsfall motstdndskraft mot
Mindre pléster anvéndes 2 Dehiscens av intriffade (ei tidig degeneration.
for att rekonstruera Al- behandlade med lapp: I ett fall av in ra la et(tej ot
40 Tomsic A. et §Iler A2—segmen}tdefekter Cla;rs(::;Cel- de tva fallen av r;&:jrés)psrilda relate ) ) Genor’qsyittlig
v aL 2018 [83] : i AMVL: 13 patienter I3 infektios uppﬂi'ljningen Vid gkpkardlograﬁsk uppfoljningstid
' @3%) endokardit intraffade uppfoljning 1,7+09 ar
Hos ytterl]gare 2 Medelalder 57,2 orsakad av en ytterligare 3 ?bse‘:rverades en liten
patienter g]grdes en +14,3 ar opererad ventil dodsfall (2 pa oknlgg av
rekonstruktion av den tydde bade grund av lapptjgclflelfen 0,2
anterolaterala ekokardiografisk infektits mm, ej signifikant).
commissuren, medan a och endokardit. 1 Detta kan‘vara
man hos de sista 2 intraoperativa icke > relaterat till en
patienterna anvénde flera observationer pa hiértrelaterad) kQHtrOIIerafl process
CardioCel-plaster for att ringdehiscens. J for endotelialisering
reparera bada av plaster och
broschyrerna. bildning av
Patchforkalkning kollagenlager som

: Ej rapporterad
(N/A)

tidigare observerats i
modeller med
juvenila féar dér
CardioCel anvints
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Tillbakadragand for klaffreparation.
e av plaster: Inga
signifikanta )
skillnader i Tvd patienter
plastrets tjocklek firabbades dock av IE
observerades 1 dCI} opererade
mellan fore veqtlleq. Hos 1
utskrivning och patient intraffade
vid uppfSljning, detta inom 2 ménader
vilket tyder pa efte{ operationen,
att plstret inte och 1"nfekt10_nen var
krympte eller ‘?egrapsad till den
drogs tillbaka i annu inte
ndgon stdrre endotel}ahserade
utstriickning protesringen. Den
andra patienten
genomgick inte
Strokefrekvens: négon reoperation,
Ej rapporterad och en infektion i det
(N/A) implanterade pléstret
kunde inte uteslutas.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A) Vi har visat bittre
prestanda for
autologt perikardium
Patchdehiscens: jamfort med bovint
Ej rapporterad . . perikardium med
Reinterventionsfr M L
(N/A) ckvens: n = 1 lagre gradient dver
tidig reoperation :ﬁl rttﬁz Laffen vid den
Forkalkning av pé grund av ett o .
Jaops Av dosox | tekniskt fel (dys, | uPPfOliningen. Vi
pp: A kunde dock inte se
som krivde sen neo- négon signifikant
"gera“"n ) ;‘j{;‘;‘:ﬁf‘;ﬁer‘“g skillnad niir det giller
observerades :
Rekonstruktion av N =58 klaffdegeneratio hdger neo-kusp). sammansatt
= ¢ ° .
aortaklaffens n (minskad I]j g (10%) utfallsmatt av AR,
broschyrblad rc-arhghetloch ravde sen endokardit eller
Neo- tricuspidalization CardioCel 32 forkalknlng av reoperation. reoperationsfrekvens.
(Ozaki-procedur): 40 (55%) vs b0\{1n ) Medianvirde for
#10 Wiggins | patienter (69%) Autologt perikardiell Dédlighet: Det M
. . . klaff) hos 1 ghet: De Rekonstrukti ekokardiografisk
v L.M. et al. 2020 | Rekonstruktion med en perikardium 26 ! intriffade 1 ekonstruktion av folinine: 14.1
[48] enda broschyr: 18 (45%) patient. dodsfall hos en aortaklaffen ger :?z‘iadjer e
patienter (31%) patient med acceptabla )
Tolv pat'lenter (2'1 %) Medianld Tillbakadragning tidigare hemodyn?mlskaA
genomgick samtidiga edianalder e hitirtt lantati resultat pa kort sikt
B ; 14,8 ar (IQR av patch: Ej jarttransplantati hvi it d
ingrepp i samband med » . och visar att denna
rtaklaffkirurgi 10,6-16,8) rapporterad on for dilaterad teknik kan anvindas
aortaxfatiiarurgm. T (N/A) kardiomyopati som en
zgl;sl;iiftlgt kompletterande
Strokefrekvens: vénsterkammarfu Ztrﬁte%;lyld kirurgisk
Ej rapporterad i chandling av
) enp nktion, 5,6 aortaklaffsjukdom

(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)

manader efter
utskrivning efter
en
aortaklaffrekonst
ruktionskirurgi.

hos barn och unga
vuxna. Dessutom kan
tekniker for byte av
aortaklaffblad vara
anvéndbara for
pediatriska patienter
med anatomi som
inte ldmpar sig for
byte av aortaklaff.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " = 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e o b forfattarna Tid
patchar/ilder
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchforkalkning Ekokardiograﬁska
: Ej rapporterad index for o
(N/A) vinsterkammarfunkti  |Tidsintervallet
Frekvens av on forbittrades ver fran
N =5 (100 %) . ) aterintervention: tid hos patienter som  |ekokardiogramm
Mitralisklaffbyte med Tillbakadragning Ej rapporterad genomgick cMVC. et vid
X e ) av patch: Ej (N/A) utskrivning fran
Niva IV Zl)é 1C§i C. ctal cylilnde}; (CIMI?II Cf:éainﬁm Alder vid rapporterad sjukhus till det
[84] med mutralisklalibyte operation: 4,3 + (N/A) Det fanns inga senaste
(MVR) 4,2 ar (median Dadlighet: Ej signifikanta ckokardiogramm
g
2,2,0,8-10,3 dr) rapporterad skillnader i et var 1,2+0,7
Stlrokefrekvens: (N/A) ekokardiografiska ar (median 1,0
Ej rapporterad virden mellan ar, 0,6-2,0 ar)
(N/A) c¢MVC- och MVR-
patienter.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Med tanke pa att
resektion av
koarktationen
utfordes oftare (80%)
Patchinfektion: i CardioCel-gruppen
. : an1
Ej rapporterad homograftgruppen
(N/A) (23%), fann vi det
oroande att
Patchdehiscens: restenosfrekvensen
Ej rapporterad var bfetydligt hogre i
(N/A) CardioCel-gruppen.
Frekvens av nya
. : ingrepp: n=7 Vi drar slutsatsen att
Pat'chf“orkalknmg (70%) for valet av
: Ej rapporterad restenos. En . .
) (N/A) . plastermaterial
CardioCel: 10 agdra ) sannolikt &r en viktig
(10/36; 27,8 %) reintervention faktor for risken for
Tillbakadragning utfordes hosn= restenos som kriver . .
X av patch: Ej 5 patienter. Ett reintervention efter Remterven'tloner
Niva I #12 Van Beynum Rekonftruktlon av Homograft: 206 rapporterad tredje ingrepp rekonstruktion av inom det fgrsta
L. etal. 2021 [85] aortabagen (26/36; 72,2 %) (N/A) utfordes pdn =1 aortabagen hos Elostoperatwa
patient. Ett fjarde nyfodda och aret
- ingrepp utfordes spédbarn och for
Medianilder: 2 Strokefrekvens: pdn =1 patient. antalet

veckor (2-32)

Ej rapporterad
(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad

(N/A)

Dadlighet: Ingen
sen dodlighet
rapporterad

reinterventioner som
krévs for att behandla
dem. Baserat pa vara
egna observationer
och i enlighet med
resultaten frén
tidigare studier av
andra forskare
foredrar vi att
anvinda
homograftpléster for
aortabageforstoring
hos nyfédda och
spidbarn, och vi
anvéander inte ldngre
CardioCel-plaster for
denna applikation.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin,
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
Egtrcahlng:g;:g. CardioCel har god
(I{I y A‘;p hallbarhet néir det
anvénds for
reparation av
Dehiscens av medfodda hjértfel.
plaster: n = 1 Den ha_r jamf‘dr_bar
effekt i systemisk
Slutning av VSD och cirkulation och
ASD: 183 lappar (36%) Patchforkalkning lungcirkulation hos
Reparation av AVSD: 38 :n=0 Reinterventionsfr nyfodda, spadbarn
plaster (7,6%) PA- 377 patienter/ ekvens: 14 och éldre barn.
rekonstruktion: 103 501 CardioCel- Tillbakadragnin implantat (2,8 %)
(20,5%) RVOT- pléster Aragning | yrivde 18 . o
rekonstruktion: 74 Nyfodda barn: av patch: Ej reinterventioner Det fanns mneen Median: 31
#1 Bell D. et al. o o rapporterad o signifikant skillnad manader,

v 2019 [79] (14.8%) 62 (12.4%) (N/A) (3.6 %) mellan nyfodda intervall 1 till 60
Aortaklaff/rot/ark: Spédbarn: 285 Daodlighet: 11 spidbarn och éil;irc ménader
(10,4%) (56,9%) dodsfall (2,9%), bgm ndir det wdilld
Reparation av klaff >1 ar:154 Strokefrekvens: varav ett fall var i e eatide

. o ‘ . rihet fran nya
(aorta, mitral, (30,7%) Ej rapporterad relaterat till inere
trikuspidal): 30 (6%) (N/A) CardioCel £repp-
Intraatriell baffle: 18
(3,6%) ) Det fanns ingen
Tromboembolis statistiskt signifikant
m: Trombos n = skillnad i CardioCels
1 prestanda i
lungcirkulationen
Amputation: Ej jﬁmf‘“? med den
rapporterad syskte;ni_ska
(N/A) cirkulationen.
Vid 24 manaders
uppfoljning och
darefter dr
CardioCels prestanda
fortfarande
acceptabel med god
hemodynamisk
prestanda.
Patchinfektion: n CardioCel kan
-0 anvindas i alla
aldersgrupper och
VSD: 69 plister (35%) inom et brett .
Lung‘a rtir: 34 9 (17,43%) Patchdehiscens: spektrum av Uppfoljningen
ASD: 18 15155 ter (9 ’2% ) Ej rapporterad medfodda avvikelser  [var fullstédndig
Trans‘annuliira plés;er' 15 (N/A) Frekvens av i systemisk till 98,5% med 3
plaster (7,69%) . fornyade cirkulation och patienter som
AVSD: 1’1 patchar ) . ingrepp: Atta lungcirkulation. Den inte kunde foljas
(5.6% )' .Pat(_:hforkalknmg patienter (n = har acceptabla upp (2 tervande
Aé rtabage: 11 plaster in=0 135, 5,9%) hemodynamiska till polynesiska
o ‘ o kriavde fornyat egenskaper. Den Gar och 1 till
(5,6%) Intraventrikuldra 135/195 . 012 fall K Afrika). D
bafflar: 8 (4,1%) . Tillbakadragning INErepp 1 all: verxar [vara] Al a). Det
Lungartirkanal: 6 (3,0 CardloCel—lappar av patch: Ej Hqs 6 av dessa resistent mot ) lr{traffade 6
> Nyfodda barn: patienter var infektioner, och vi dodsfall (4,6%),
#2 Bell D. et al. | %) Pulmonell broschyr: 5 o rapporterad . . . . .

v 2019 [80] (2.56%) 19 (13.6%) (N/A) CardloCe!— identifierade inte men inget var
Génomskuren MPA: 4 Spédbarn: 77 implantation den négra direkt relaterat
(2.0%) ) (55‘:&) , huyuds'akliga ekokardi'ograf"lska till QardioCel.
Reparation av systemiska >1 ar 44 931.4%) Strokefrekvens: fndlkatlonen for eller radluol(?glska ) Medlanvardet
vener: 3 (1,53%) Ej rapporterad ingreppet. tecken pa forkalkning  |for
Repar'ation’av AP- (N/A) efter 24 manader och  [uppfoljningstide
fonster: 3 (1,53%) Daodlighet: Inga darefter. n for de
Repara'tion a’v dodsfall var aterstdende 126

w . Tromboembolis direkt relaterade patienterna var
supravalvulir stenos: 3 m: Trombos n = till CardioCel Reinterventioner 39 manader
(1,53%) Intraatriell 1 ' utldstes av stenos (intervall 27-54
baffle: 2 (1,0%) sekundart till manader)
Ovriga: 3 (1.53%) bildning av ’

Amputation: Ej granulationsvévnad.

rapporterad Enligt var samlade

(N/A) erfarenhet under de
senaste 5 aren har
den tjockare
granulationsvévnade
n pé den ojamnare
ytan av plastret inte
orsakat ndgon
ytterligare betydande
hemodynamisk
fortrangning utdver
vad som beskrivits i
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
denna studie. Det ar
mojligt att bildandet
av
granulationsvévnad
avtar med tiden.
CardioCel ger
Jjamforbara resultat i
systemisk cirkulation
och lungcirkulation.
Infektion av
plaster: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens: Var kohort var liten
Ej rapporterad och heterogen med
(N/A) patienter med
medfodda onormala
. aortaklaffar som
Reparation av ?;;C?afsgﬁﬂg;g ¢ gen(;)rfggll N k A.VR
aortaklaffen (byte eller (N/A) med forlangning av
forstarkning av Klaffbladen.
klaffkusp) Frekvens av
Femton Paticntpr' hade N =40 Tillbakadragning étcﬁjltcrvcrztionc Bascrat p vér Medianuppfoljni
v #3 Nordmeyer | genomgatt en tl(}lgare av patch: Ej r:n=238(20%) erfarenhet bér ng: 22 (6-42)
S.etal. 2018 [81] aortalflaffopcratlgn och Medianalder: 9 rapporterad o decellulariserat manader.
ytterlllge{re 14 patlenteur (1,7 -34) ar (N/A) Daodlighet: n =1 bovint perikardialt
ha(i.cdt'ldlgarc genomgétt (2,5%) patchmaterial
n tidigar .
Zortavffvsloplastik med Strokefrekvens: ;afvg;:da; mcq
Ej rapporterad orsiktig| et‘ for
kateterballong. (N/A) rekonstruktion av
aortaklaffens
broschyrer hos
Tromboembolis patienter med
m: E_] medfodd
rapporterad aortaklaffpatologi.
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder

Aortarot/sinus: CardioCel

(n =46) CardioCel Neo

(n=7)

Forlangning av aortaklaff

och blad: CardioCel (n =

33) CardioCel Neo (n =

27)

Byte av aortaklaff och

klaffblad: CardioCel (n =

5) CardioCel Neo (n = 5)

Aortaklaff-andra:

CardioCel (n = 12)

CardioCel Neo (n = 3) Patchinfektion:

Forstirkning av bage: (n=0)

CardioCel (n = 40)

CardioCel Neo (n=3) Plaster som

CardioCel 3D (n = 73) lossnar 1 = 1

Aorta ascendens: Patientc.en :

CardioCel (n =39) utvecklade en

CardioCel Neo (n=4) & )

CardioCel 3D (n=7) _Jlflpks_temaft

ASD: CardioCel (n = 56) g;:r;t‘g‘; :n er

CardioCel Neo (n = 6) : C.

Formaksforstoring-LA: ;lcll%l(iestclcendsdgvnll

CardioCel (n=4) CardioCel.

CardioCel Neo (n =2) T

Formaksforstoring-RA: p as}rct som

CardioCel (n = 4) anvindes vid

CardioCel Neo (n= 1) 752 patienter (n hoger .

AVSD - reparation med = 1184 plaster) n ventrikulotomi,

en enda patch: CardioCel =752 (1184 men ingen CardioCel kan

(n=11) plaster). Av det orsaka_mde anviindas for

Reparation av AVSD-2- totala antalet organism lu(unde . d

patch -ASD-komponent: implantat 1so]efas frén reparanon afv enra

CardioCel (n = 14) implanterades CardioCel- olika medfodda

CardioCel Neo (n= 1) CardioCel i n = plastret. Frekvens av hjértfel. I vér studie

AVSD-2 lappreparation- 957 (81%), 'f'omyad'e var antalet

VSD-komponent: CardioCel Neo i Forkalkning i {ngrepp: Av1097 reinterventioner

CardioCel (n = 10) n =142 (12%) lapp:n=2 plaste:r m_ed hogre hos patienter

CardioCel Neo (n=1) och CardioCel (Opréy) E fUIISt??d} 82 £ Medianuppfoljni
e #4 Patukale et al. Férgrening av IDin=85 »1670). En uppf‘oljn'mgsdata som 'att ett' nstiden var 2,1

2023 . o . (7%). varderg for genomgick n= 67 CardioCel-implantat o oY

lungartaren.‘CardmCel (n reparation av (6.1%) it CardioCel ar (IQR 0,6-4,6)

B oot | heenionss | i

2) Mediandldern mitralisklaff Daédlighet: n =1 forstiirka

Interatriell baffel: vid implantatet Var relaterad fill lungartérerna hos

CardioCel (n = 24) var 12 ménader | Tillbakadragning | C2diocel nyfodda och for

Eﬁrst‘(i)lring av [interkvartilinter av patch: ]:Zij reparation av

uvudlungartiren: vall (IQR) 3,6- rapportera .,

CardioCel (n = 86) 841. 1 (N/A) aortaklaffen jam{ort

CardioCel (n = 8) med pé andra stéllen.

Transekterad stump frén

huvudlungartiren: Strokefiekvens:

CardioCel (n = 14) Ej rapporterad

Mitralisklaff-AML: (N/A)

CardioCel (n = 8)
CardioCel Neo (n =4)
Mitralisklaff-andra:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitralisklaff-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Ovriga: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n =
7) CardioCel 3D (n=2)
Pulmonell ventil -
Monocusp: CardioCel (n
=7)

Pulmonell ventil-Sung-
reparation: CardioCel (n
=10) CardioCel Neo (n =
D]

Lungvener: CardioCel (n
= 4) CardioCel Neo (n =
D

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

Forstirkning av RVOT-

Tromboembolis
mn=2
(0,18%). En efter
bagforstoring
och en for
reparation av
pulmonalisklaffe
n

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser tudienummer o . . relaterade till e > . N 1 frin foljnin;
(Beewe'isenisveﬁ) lsii:‘ls(:aeﬁ}lrfatt:r/e/ir crbandee ioloz Ceardeio(;jeell ## av K CIE e - b 1Siirfattarna 'Il'Jll:lp e
patchar/alder
plaster: CardioCel (n =
35) CardioCel Neo (n =
4)
Systemiska vener-IVC:
CardioCel (n=15)
CardioCel Neo (n=1)
Systemiska vener-SVC:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsannulrt plaster:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Forstarkning av
trikuspidalisklaffen med
blad: CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalisklaffen-
ovriga: CardioCel (n =5)
Ventrikulotomi:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n= 1)
Patchinfektion:
(n=0)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
. = 0,
égg E - } 4(3(4/;)% ) ) . ) _ Denna studie visar pi  |Ekokardiografisk
AVSD: 1= 3 (10 %) ?atihﬁ)rkalkmng Aterinterventions sikerheten och beddmning efter
RVOT; n=2(7%) in=0 frekvens: n =0 effekten av detta 6 ?ch 12
ASD och VSD: n =1 (3 (30 dagars' Konstruerade ménader samt
o . . postoperativ . . MR-fynd hos 10
%) Tillbakadragning period) perikardiella plaster slumpméssigt
45 Neethling et VSD och RVOT: n=4 CardioCel: N = av patch: Ej fran notkreatur som tvalda pationt
v & ¢ (13 %) ardiot.et rapporterad g . . utvaica patienter
al. 2013 ASD. VSD och RVOT: n 30 (N/A) Daédlighet: Totalt ett kardiovaskulart efter 12
-1 (é %) ' n=5,n=2inom substitut for kirurgisk ~ |ménader.
Vaskuldr patch (aorta): n 30 q'agar. Alla’s reparation av bade Ekokardiografisk
=2(7%) Strokefrekvens: beliiomdes vara enkla och mer %Sa.t.a fz;nns f
VSD och koarktation: n = EIiI/rj;pporterad ;;Craet:”t-relatera de komplexa medfodda tllg_géaglrgnggnzzetrer
2(7%) A hjartfel. for 19 patienter.
Tromboembolis
m:n=0
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Patchinfektion: n
=0
Dehiscens av Den
plaster: n =0 vivnadsgenererade
ADAPT®-
. . stdllningen av bovint
?ﬁtihgo rkalkning perikard visade
ASD:n=1(3%) “m(‘iafl‘l‘f Pfe?ltfi‘f‘a pé
VSD: n= 14 (47 %) Retraktion av mlf (C ang'ltll loang)
= o sikt (upp ti ar
QX(S)]% ;l = g E;?%g)) ) plést_e;i( Inte ndr deﬂinvéndes
ASD ochVSD:n=1 (3 CardloCe}: N= Spectlt Frekvens av som L .
30 (34 plaster rapporterat, men PO . . Mediantid 7,2 ar
o, (B4p ) Pp! u .
o) inga strukturella | Atcrinterventione | byggnadsstallning for  |2504: 3,6 4
I #6 Neethling et z/g]%/(;Ch RVOT:n=4 problem som rn=0 reparation av 75%: 9,25 &r),
o Mediandldern 51t i 5 i
al. 2020 ASD., VSD och RVOT: n A ytbeTJf)Cknll’lg Dédlighet: N = 2. medfodda hjartfel med en maxupal
- var 18 manader eller lickage o hos barn. uppfoljningstid
B (17dagar-133 | uppticktes Bade icke- : 310 ar
Vaskulir patch (aorta): n s ’ upp! graftrelaterade CardioCel®s P
=2(7%) ) implantaten. hallbarhet
VSD och koarktation: n = acellularitet,
2(7%) Strokefrekvens: biostabilitet och
Ej rapporterad potential att inte
(N/A) forkalkas gor den till
en mycket attraktiv
Tromboembolis vévnad for
m:n=0 reparationer av
medfodda hjartfel.
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Var 2-ariga
erfarenhet visade att
kirurgerna kunde
hantera materialet vl
for implantation
under ingreppet, och
inga infektioner var
Patchinfektion: relaterade till det.
(n=0)
Plastret hade ett bra
; beteende i omraden
Patchdehiscens:
. o o
ng 34(3(503 )A’) Ej rapporterad medklagt trzlck utan
AVSi} ¢ (600/) (N/A) a:t skapa nagog
: o stenos pa grund av
Kéirlfdx;storing: 24 (23,7 N =101 forkalkning eller
%) patienter (aorta Patchforkalkning tjocklek. Vi upplevde
ascendoens, n=4; n=0 dock att
aortabage, n =5 och Antal transplantatet tidigt
lungartir, n = 15) korrigeringar gick sonder under
RVOT: 16 (15,8 %) rapporteras inte Tillbakadragning Frekvens av h(jga tryck pﬁ grund
(infundibulumforstorings av patch: Ej o . . av en kraftig intimal . e
patch, n=11 och rapporterad atermtervenzlone reaktion. vilket inte Medlaguppfoljnl
v #7 Pavy C. et al. transannulér vig, 0 = 5) Alla patienter (N/A) r:n=>5(4,9%) tidieare ilar ngsperioden var
2018 [82] . > & . 212 dagar (4-
Valvulir rekonstruktion behandlades med s rapporterats for
. ; Daodlighet: n =4 pp . 726)
hos 10 (9,9 %) patienter CardioCel o denna typ av plaster.
(aortakuspforliangning/m Stlrokefrekvens: (3.9%)
onocus p-reparation, n = . Ej rapporterad
4; Ozaki-procedur, n = 2; Medelaldern var (N/A) Véra resultat visar att
mitralklaffplastik, n =3 22 (£36,3) lappen
och min&tder (3 dagar Tromboemboli huvudsakligen blir
trikuspidalklaffplastik, n - 18 4r) mr‘og} 0embons stenotisk hos
= : spiadbarn efter
Velrzi')s anastomos hos 1 r;?/];frterad f“grstoring av
(1%) (Senning-procedur). (N/A) aortabagen, vilket vi
tror beror pa att
Amputation: Ej elasticiteten hos den
rapporterad ursprungliga aortan
(N/A) och CardioCel-
lappen inte
dverensstimmer med
varandra under
systemiskt tryck.
Blodflodet skapar
skjuvspidnning mot
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A . 3 N Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
aortavaggen och kan
orsaka denna
intimala
hypertrofireaktion
som leder till
allvarlig aortastenos.
Vir erfarenhet visar
att plastret tolereras
vl i septala,
valvuléra och
lungartérpositioner.
Vi har dock upplevt
att transplantatet inte
fungerat hos
spadbarn i aortaldge.
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
gﬂl/ril;porterad Vér erfarenhet visar
att Ozaki-proceduren
med CardioCel hos
Forkalkning i barn och unga vuxna
lapp:n=1 patienter bor
) 5 Alla anvinda Andel agvé?ndas med o
Rekonstruktion av CardioCel- . nde . forsiktighet. Genomsnittlig
48 Chivers S. C. aortaklaffen (Ozaki- plaster/ Tillbakadragning jtinilt;:rventlone Yttcrligarc forskning upr(Sljning: 29,6
v et al. 2019 [49] procedur) av patch: Ej : med storre grupper ménader
) Tidigare interventioner: rapporterad av pediatriska (intervall: 22-36
5/6 (60%) 17,6 ar (intervall: (N/A) Dédlighet: n = 0 patienter, jamforelse manader)
11-29 ar) ' av olika graftmaterial
och langre
Strokefrekvens: uppfolining krivs for
n=1 att sikerstilla
langsiktig framgang
Tromboembolis hos barn.
m:n=1
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Infektion i lapp:
Tva fall av Detta ér den forsta
infektios studien som
endokardit i undersdker resultaten
opererade klaffar av Eﬂg'rzpaéatlion
med CardioCe
Forstarkning/rekonstrukti ::EE (:r(t;érta:::, Ifrelfvens av. perikardplaster hos
on av mitralisklaffen fallet aterinterventione vuxna patienter med
Stora lappar anvindes for observerades rn=1 god prestanda vid
forstirkning eller ingen infektion i tidig klaffreparation,
rekonstruktion av fraimre samband med Dédlighet: Tvé vilket tyder pa god
mitralisklaffblad lagningen (%) ti dig'a biokompatibilitet hos
(AMVL): 11 patienter postoperativa pléstret och
(36 %) 30/ All dodsfall motstdndskraft mot
Mindre pléster anvéndes 2 Dehiscens av intriffade (ei tidig degeneration.
for att rekonstruera Al- behandlade med lapp: I ett fall av in ra la et(tej ot
40 Tomsic A. et §Iler A2—segmen}tdefekter Cla;rs(::;Cel- de tva fallen av r;&:jrés)psrilda relate ) ) Genor’qsyittlig
v aL 2018 [83] : i AMVL: 13 patienter I3 infektios uppﬂi'ljningen Vid gkpkardlograﬁsk uppfoljningstid
' @3%) endokardit intraffade uppfoljning 1,7+09 ar
Hos ytterl]gare 2 Medelalder 57,2 orsakad av en ytterligare 3 ?bse‘:rverades en liten
patienter g]grdes en +14,3 ar opererad ventil dodsfall (2 pa oknlgg av
rekonstruktion av den tydde bade grund av lapptjgclflelfen 0,2
anterolaterala ekokardiografisk infektits mm, ej signifikant).
commissuren, medan a och endokardit. 1 Detta kan‘vara
man hos de sista 2 intraoperativa icke > relaterat till en
patienterna anvénde flera observationer pa hiértrelaterad) kQHtrOIIerafl process
CardioCel-plaster for att ringdehiscens. J for endotelialisering
reparera bada av plaster och
broschyrerna. bildning av
Patchforkalkning kollagenlager som

: Ej rapporterad
(N/A)

tidigare observerats i
modeller med
juvenila féar dér
CardioCel anvints
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Tillbakadragand for klaffreparation.
e av plaster: Inga
signifikanta )
skillnader i Tvd patienter
plastrets tjocklek firabbades dock av IE
observerades 1 dCI} opererade
mellan fore veqtlleq. Hos 1
utskrivning och patient intraffade
vid uppfSljning, detta inom 2 ménader
vilket tyder pa efte{ operationen,
att plstret inte och 1"nfekt10_nen var
krympte eller ‘?egrapsad till den
drogs tillbaka i annu inte
ndgon stdrre endotel}ahserade
utstriickning protesringen. Den
andra patienten
genomgick inte
Strokefrekvens: négon reoperation,
Ej rapporterad och en infektion i det
(N/A) implanterade pléstret
kunde inte uteslutas.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A) Vi har visat bittre
prestanda for
autologt perikardium
Patchdehiscens: jamfort med bovint
Ej rapporterad . . perikardium med
Reinterventionsfr M L
(N/A) ckvens: n = 1 lagre gradient dver
tidig reoperation :ﬁl rttﬁz Laffen vid den
Forkalkning av pé grund av ett o .
Jaops Av dosox | tekniskt fel (dys, | uPPfOliningen. Vi
pp: A kunde dock inte se
som krivde sen neo- négon signifikant
"gera“"n ) ;‘j{;‘;‘:ﬁf‘;ﬁer‘“g skillnad niir det giller
observerades :
Rekonstruktion av N =58 klaffdegeneratio hdger neo-kusp). sammansatt
= ¢ ° .
aortaklaffens n (minskad I]j g (10%) utfallsmatt av AR,
broschyrblad rc-arhghetloch ravde sen endokardit eller
Neo- tricuspidalization CardioCel 32 forkalknlng av reoperation. reoperationsfrekvens.
(Ozaki-procedur): 40 (55%) vs b0\{1n ) Medianvirde for
#10 Wiggins | patienter (69%) Autologt perikardiell Dédlighet: Det M
. . . klaff) hos 1 ghet: De Rekonstrukti ekokardiografisk
v L.M. et al. 2020 | Rekonstruktion med en perikardium 26 ! intriffade 1 ekonstruktion av folinine: 14.1
[48] enda broschyr: 18 (45%) patient. dodsfall hos en aortaklaffen ger :?z‘iadjer e
patienter (31%) patient med acceptabla )
Tolv pat'lenter (2'1 %) Medianld Tillbakadragning tidigare hemodyn?mlskaA
genomgick samtidiga edianalder e hitirtt lantati resultat pa kort sikt
B ; 14,8 ar (IQR av patch: Ej jarttransplantati hvi it d
ingrepp i samband med » . och visar att denna
rtaklaffkirurgi 10,6-16,8) rapporterad on for dilaterad teknik kan anvindas
aortaxfatiiarurgm. T (N/A) kardiomyopati som en
zgl;sl;iiftlgt kompletterande
Strokefrekvens: vénsterkammarfu Ztrﬁte%;lyld kirurgisk
Ej rapporterad i chandling av
) enp nktion, 5,6 aortaklaffsjukdom

(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)

manader efter
utskrivning efter
en
aortaklaffrekonst
ruktionskirurgi.

hos barn och unga
vuxna. Dessutom kan
tekniker for byte av
aortaklaffblad vara
anvéndbara for
pediatriska patienter
med anatomi som
inte ldmpar sig for
byte av aortaklaff.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " = 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e o b forfattarna Tid
patchar/ilder
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchforkalkning Ekokardiograﬁska
: Ej rapporterad index for o
(N/A) vinsterkammarfunkti  |Tidsintervallet
Frekvens av on forbittrades ver fran
N =5 (100 %) . ) aterintervention: tid hos patienter som  |ekokardiogramm
Mitralisklaffbyte med Tillbakadragning Ej rapporterad genomgick cMVC. et vid
X e ) av patch: Ej (N/A) utskrivning fran
Niva IV Zl)é 1C§i C. ctal cylilnde}; (CIMI?II Cf:éainﬁm Alder vid rapporterad sjukhus till det
[84] med mutralisklalibyte operation: 4,3 + (N/A) Det fanns inga senaste
(MVR) 4,2 ar (median Dadlighet: Ej signifikanta ckokardiogramm
g
2,2,0,8-10,3 dr) rapporterad skillnader i et var 1,2+0,7
Stlrokefrekvens: (N/A) ekokardiografiska ar (median 1,0
Ej rapporterad virden mellan ar, 0,6-2,0 ar)
(N/A) c¢MVC- och MVR-
patienter.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Med tanke pa att
resektion av
koarktationen
utfordes oftare (80%)
Patchinfektion: i CardioCel-gruppen
. : an1
Ej rapporterad homograftgruppen
(N/A) (23%), fann vi det
oroande att
Patchdehiscens: restenosfrekvensen
Ej rapporterad var bfetydligt hogre i
(N/A) CardioCel-gruppen.
Frekvens av nya
. : ingrepp: n=7 Vi drar slutsatsen att
Pat'chf“orkalknmg (70%) for valet av
: Ej rapporterad restenos. En . .
) (N/A) . plastermaterial
CardioCel: 10 agdra ) sannolikt &r en viktig
(10/36; 27,8 %) reintervention faktor for risken for
Tillbakadragning utfordes hosn= restenos som kriver . .
X av patch: Ej 5 patienter. Ett reintervention efter Remterven'tloner
Niva I #12 Van Beynum Rekonftruktlon av Homograft: 206 rapporterad tredje ingrepp rekonstruktion av inom det fgrsta
L. etal. 2021 [85] aortabagen (26/36; 72,2 %) (N/A) utfordes pdn =1 aortabagen hos Elostoperatwa
patient. Ett fjarde nyfodda och aret
- ingrepp utfordes spédbarn och for
Medianilder: 2 Strokefrekvens: pdn =1 patient. antalet

veckor (2-32)

Ej rapporterad
(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad

(N/A)

Dadlighet: Ingen
sen dodlighet
rapporterad

reinterventioner som
krévs for att behandla
dem. Baserat pa vara
egna observationer
och i enlighet med
resultaten frén
tidigare studier av
andra forskare
foredrar vi att
anvinda
homograftpléster for
aortabageforstoring
hos nyfédda och
spidbarn, och vi
anvéander inte ldngre
CardioCel-plaster for
denna applikation.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin,
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
Egtrcahlng:g;:g. CardioCel har god
(I{I y A‘;p hallbarhet néir det
anvénds for
reparation av
Dehiscens av medfodda hjértfel.
plaster: n = 1 Den ha_r jamf‘dr_bar
effekt i systemisk
Slutning av VSD och cirkulation och
ASD: 183 lappar (36%) Patchforkalkning lungcirkulation hos
Reparation av AVSD: 38 :n=0 Reinterventionsfr nyfodda, spadbarn
plaster (7,6%) PA- 377 patienter/ ekvens: 14 och éldre barn.
rekonstruktion: 103 501 CardioCel- Tillbakadragnin implantat (2,8 %)
(20,5%) RVOT- pléster Aragning | yrivde 18 . o
rekonstruktion: 74 Nyfodda barn: av patch: Ej reinterventioner Det fanns mneen Median: 31
#1 Bell D. et al. o o rapporterad o signifikant skillnad manader,

v 2019 [79] (14.8%) 62 (12.4%) (N/A) (3.6 %) mellan nyfodda intervall 1 till 60
Aortaklaff/rot/ark: Spédbarn: 285 Daodlighet: 11 spidbarn och éil;irc ménader
(10,4%) (56,9%) dodsfall (2,9%), bgm ndir det wdilld
Reparation av klaff >1 ar:154 Strokefrekvens: varav ett fall var i e eatide

. o ‘ . rihet fran nya
(aorta, mitral, (30,7%) Ej rapporterad relaterat till inere
trikuspidal): 30 (6%) (N/A) CardioCel £repp-
Intraatriell baffle: 18
(3,6%) ) Det fanns ingen
Tromboembolis statistiskt signifikant
m: Trombos n = skillnad i CardioCels
1 prestanda i
lungcirkulationen
Amputation: Ej jﬁmf‘“? med den
rapporterad syskte;ni_ska
(N/A) cirkulationen.
Vid 24 manaders
uppfoljning och
darefter dr
CardioCels prestanda
fortfarande
acceptabel med god
hemodynamisk
prestanda.
Patchinfektion: n CardioCel kan
-0 anvindas i alla
aldersgrupper och
VSD: 69 plister (35%) inom et brett .
Lung‘a rtir: 34 9 (17,43%) Patchdehiscens: spektrum av Uppfoljningen
ASD: 18 15155 ter (9 ’2% ) Ej rapporterad medfodda avvikelser  [var fullstédndig
Trans‘annuliira plés;er' 15 (N/A) Frekvens av i systemisk till 98,5% med 3
plaster (7,69%) . fornyade cirkulation och patienter som
AVSD: 1’1 patchar ) . ingrepp: Atta lungcirkulation. Den inte kunde foljas
(5.6% )' .Pat(_:hforkalknmg patienter (n = har acceptabla upp (2 tervande
Aé rtabage: 11 plaster in=0 135, 5,9%) hemodynamiska till polynesiska
o ‘ o kriavde fornyat egenskaper. Den Gar och 1 till
(5,6%) Intraventrikuldra 135/195 . 012 fall K Afrika). D
bafflar: 8 (4,1%) . Tillbakadragning INErepp 1 all: verxar [vara] Al a). Det
Lungartirkanal: 6 (3,0 CardloCel—lappar av patch: Ej Hqs 6 av dessa resistent mot ) lr{traffade 6
> Nyfodda barn: patienter var infektioner, och vi dodsfall (4,6%),
#2 Bell D. et al. | %) Pulmonell broschyr: 5 o rapporterad . . . . .

v 2019 [80] (2.56%) 19 (13.6%) (N/A) CardloCe!— identifierade inte men inget var
Génomskuren MPA: 4 Spédbarn: 77 implantation den négra direkt relaterat
(2.0%) ) (55‘:&) , huyuds'akliga ekokardi'ograf"lska till QardioCel.
Reparation av systemiska >1 ar 44 931.4%) Strokefrekvens: fndlkatlonen for eller radluol(?glska ) Medlanvardet
vener: 3 (1,53%) Ej rapporterad ingreppet. tecken pa forkalkning  |for
Repar'ation’av AP- (N/A) efter 24 manader och  [uppfoljningstide
fonster: 3 (1,53%) Daodlighet: Inga darefter. n for de
Repara'tion a’v dodsfall var aterstdende 126

w . Tromboembolis direkt relaterade patienterna var
supravalvulir stenos: 3 m: Trombos n = till CardioCel Reinterventioner 39 manader
(1,53%) Intraatriell 1 ' utldstes av stenos (intervall 27-54
baffle: 2 (1,0%) sekundart till manader)
Ovriga: 3 (1.53%) bildning av ’

Amputation: Ej granulationsvévnad.

rapporterad Enligt var samlade

(N/A) erfarenhet under de
senaste 5 aren har
den tjockare
granulationsvévnade
n pé den ojamnare
ytan av plastret inte
orsakat ndgon
ytterligare betydande
hemodynamisk
fortrangning utdver
vad som beskrivits i
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
denna studie. Det ar
mojligt att bildandet
av
granulationsvévnad
avtar med tiden.
CardioCel ger
Jjamforbara resultat i
systemisk cirkulation
och lungcirkulation.
Infektion av
plaster: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens: Var kohort var liten
Ej rapporterad och heterogen med
(N/A) patienter med
medfodda onormala
. aortaklaffar som
Reparation av ?;;C?afsgﬁﬂg;g ¢ gen(;)rfggll N k A.VR
aortaklaffen (byte eller (N/A) med forlangning av
forstarkning av Klaffbladen.
klaffkusp) Frekvens av
Femton Paticntpr' hade N =40 Tillbakadragning étcﬁjltcrvcrztionc Bascrat p vér Medianuppfoljni
v #3 Nordmeyer | genomgatt en tl(}lgare av patch: Ej r:n=238(20%) erfarenhet bér ng: 22 (6-42)
S.etal. 2018 [81] aortalflaffopcratlgn och Medianalder: 9 rapporterad o decellulariserat manader.
ytterlllge{re 14 patlenteur (1,7 -34) ar (N/A) Daodlighet: n =1 bovint perikardialt
ha(i.cdt'ldlgarc genomgétt (2,5%) patchmaterial
n tidigar .
Zortavffvsloplastik med Strokefrekvens: ;afvg;:da; mcq
Ej rapporterad orsiktig| et‘ for
kateterballong. (N/A) rekonstruktion av
aortaklaffens
broschyrer hos
Tromboembolis patienter med
m: E_] medfodd
rapporterad aortaklaffpatologi.
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder

Aortarot/sinus: CardioCel

(n =46) CardioCel Neo

(n=7)

Forlangning av aortaklaff

och blad: CardioCel (n =

33) CardioCel Neo (n =

27)

Byte av aortaklaff och

klaffblad: CardioCel (n =

5) CardioCel Neo (n = 5)

Aortaklaff-andra:

CardioCel (n = 12)

CardioCel Neo (n = 3) Patchinfektion:

Forstirkning av bage: (n=0)

CardioCel (n = 40)

CardioCel Neo (n=3) Plaster som

CardioCel 3D (n = 73) lossnar 1 = 1

Aorta ascendens: Patientc.en :

CardioCel (n =39) utvecklade en

CardioCel Neo (n=4) & )

CardioCel 3D (n=7) _Jlflpks_temaft

ASD: CardioCel (n = 56) g;:r;t‘g‘; :n er

CardioCel Neo (n = 6) : C.

Formaksforstoring-LA: ;lcll%l(iestclcendsdgvnll

CardioCel (n=4) CardioCel.

CardioCel Neo (n =2) T

Formaksforstoring-RA: p as}rct som

CardioCel (n = 4) anvindes vid

CardioCel Neo (n= 1) 752 patienter (n hoger .

AVSD - reparation med = 1184 plaster) n ventrikulotomi,

en enda patch: CardioCel =752 (1184 men ingen CardioCel kan

(n=11) plaster). Av det orsaka_mde anviindas for

Reparation av AVSD-2- totala antalet organism lu(unde . d

patch -ASD-komponent: implantat 1so]efas frén reparanon afv enra

CardioCel (n = 14) implanterades CardioCel- olika medfodda

CardioCel Neo (n= 1) CardioCel i n = plastret. Frekvens av hjértfel. I vér studie

AVSD-2 lappreparation- 957 (81%), 'f'omyad'e var antalet

VSD-komponent: CardioCel Neo i Forkalkning i {ngrepp: Av1097 reinterventioner

CardioCel (n = 10) n =142 (12%) lapp:n=2 plaste:r m_ed hogre hos patienter

CardioCel Neo (n=1) och CardioCel (Opréy) E fUIISt??d} 82 £ Medianuppfoljni
e #4 Patukale et al. Férgrening av IDin=85 »1670). En uppf‘oljn'mgsdata som 'att ett' nstiden var 2,1

2023 . o . (7%). varderg for genomgick n= 67 CardioCel-implantat o oY

lungartaren.‘CardmCel (n reparation av (6.1%) it CardioCel ar (IQR 0,6-4,6)

B oot | heenionss | i

2) Mediandldern mitralisklaff Daédlighet: n =1 forstiirka

Interatriell baffel: vid implantatet Var relaterad fill lungartérerna hos

CardioCel (n = 24) var 12 ménader | Tillbakadragning | C2diocel nyfodda och for

Eﬁrst‘(i)lring av [interkvartilinter av patch: ]:Zij reparation av

uvudlungartiren: vall (IQR) 3,6- rapportera .,

CardioCel (n = 86) 841. 1 (N/A) aortaklaffen jam{ort

CardioCel (n = 8) med pé andra stéllen.

Transekterad stump frén

huvudlungartiren: Strokefiekvens:

CardioCel (n = 14) Ej rapporterad

Mitralisklaff-AML: (N/A)

CardioCel (n = 8)
CardioCel Neo (n =4)
Mitralisklaff-andra:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitralisklaff-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Ovriga: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n =
7) CardioCel 3D (n=2)
Pulmonell ventil -
Monocusp: CardioCel (n
=7)

Pulmonell ventil-Sung-
reparation: CardioCel (n
=10) CardioCel Neo (n =
D]

Lungvener: CardioCel (n
= 4) CardioCel Neo (n =
D

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

Forstirkning av RVOT-

Tromboembolis
mn=2
(0,18%). En efter
bagforstoring
och en for
reparation av
pulmonalisklaffe
n

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)

Rev. A




LeMaitre

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda
CardioCel och VascuCel Patch

Sidan 29 av 66

## av imnen
Referenser tudienummer o . . relaterade till e > . N 1 frin foljnin;
(Beewe'isenisveﬁ) lsii:‘ls(:aeﬁ}lrfatt:r/e/ir crbandee ioloz Ceardeio(;jeell ## av K CIE e - b 1Siirfattarna 'Il'Jll:lp e
patchar/alder
plaster: CardioCel (n =
35) CardioCel Neo (n =
4)
Systemiska vener-IVC:
CardioCel (n=15)
CardioCel Neo (n=1)
Systemiska vener-SVC:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsannulrt plaster:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Forstarkning av
trikuspidalisklaffen med
blad: CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalisklaffen-
ovriga: CardioCel (n =5)
Ventrikulotomi:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n= 1)
Patchinfektion:
(n=0)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
. = 0,
égg E - } 4(3(4/;)% ) ) . ) _ Denna studie visar pi  |Ekokardiografisk
AVSD: 1= 3 (10 %) ?atihﬁ)rkalkmng Aterinterventions sikerheten och beddmning efter
RVOT; n=2(7%) in=0 frekvens: n =0 effekten av detta 6 ?ch 12
ASD och VSD: n =1 (3 (30 dagars' Konstruerade ménader samt
o . . postoperativ . . MR-fynd hos 10
%) Tillbakadragning period) perikardiella plaster slumpméssigt
45 Neethling et VSD och RVOT: n=4 CardioCel: N = av patch: Ej fran notkreatur som tvalda pationt
v & ¢ (13 %) ardiot.et rapporterad g . . utvaica patienter
al. 2013 ASD. VSD och RVOT: n 30 (N/A) Daédlighet: Totalt ett kardiovaskulart efter 12
-1 (é %) ' n=5,n=2inom substitut for kirurgisk ~ |ménader.
Vaskuldr patch (aorta): n 30 q'agar. Alla’s reparation av bade Ekokardiografisk
=2(7%) Strokefrekvens: beliiomdes vara enkla och mer %Sa.t.a fz;nns f
VSD och koarktation: n = EIiI/rj;pporterad ;;Craet:”t-relatera de komplexa medfodda tllg_géaglrgnggnzzetrer
2(7%) A hjartfel. for 19 patienter.
Tromboembolis
m:n=0
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Patchinfektion: n
=0
Dehiscens av Den
plaster: n =0 vivnadsgenererade
ADAPT®-
. . stdllningen av bovint
?ﬁtihgo rkalkning perikard visade
ASD:n=1(3%) “m(‘iafl‘l‘f Pfe?ltfi‘f‘a pé
VSD: n= 14 (47 %) Retraktion av mlf (C ang'ltll loang)
= o sikt (upp ti ar
QX(S)]% ;l = g E;?%g)) ) plést_e;i( Inte ndr deﬂinvéndes
ASD ochVSD:n=1 (3 CardloCe}: N= Spectlt Frekvens av som L .
30 (34 plaster rapporterat, men PO . . Mediantid 7,2 ar
o, (B4p ) Pp! u .
o) inga strukturella | Atcrinterventione | byggnadsstallning for  |2504: 3,6 4
I #6 Neethling et z/g]%/(;Ch RVOT:n=4 problem som rn=0 reparation av 75%: 9,25 &r),
o Mediandldern 51t i 5 i
al. 2020 ASD., VSD och RVOT: n A ytbeTJf)Cknll’lg Dédlighet: N = 2. medfodda hjartfel med en maxupal
- var 18 manader eller lickage o hos barn. uppfoljningstid
B (17dagar-133 | uppticktes Bade icke- : 310 ar
Vaskulir patch (aorta): n s ’ upp! graftrelaterade CardioCel®s P
=2(7%) ) implantaten. hallbarhet
VSD och koarktation: n = acellularitet,
2(7%) Strokefrekvens: biostabilitet och
Ej rapporterad potential att inte
(N/A) forkalkas gor den till
en mycket attraktiv
Tromboembolis vévnad for
m:n=0 reparationer av
medfodda hjartfel.
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Var 2-ariga
erfarenhet visade att
kirurgerna kunde
hantera materialet vl
for implantation
under ingreppet, och
inga infektioner var
Patchinfektion: relaterade till det.
(n=0)
Plastret hade ett bra
; beteende i omraden
Patchdehiscens:
. o o
ng 34(3(503 )A’) Ej rapporterad medklagt trzlck utan
AVSi} ¢ (600/) (N/A) a:t skapa nagog
: o stenos pa grund av
Kéirlfdx;storing: 24 (23,7 N =101 forkalkning eller
%) patienter (aorta Patchforkalkning tjocklek. Vi upplevde
ascendoens, n=4; n=0 dock att
aortabage, n =5 och Antal transplantatet tidigt
lungartir, n = 15) korrigeringar gick sonder under
RVOT: 16 (15,8 %) rapporteras inte Tillbakadragning Frekvens av h(jga tryck pﬁ grund
(infundibulumforstorings av patch: Ej o . . av en kraftig intimal . e
patch, n=11 och rapporterad atermtervenzlone reaktion. vilket inte Medlaguppfoljnl
v #7 Pavy C. et al. transannulér vig, 0 = 5) Alla patienter (N/A) r:n=>5(4,9%) tidieare ilar ngsperioden var
2018 [82] . > & . 212 dagar (4-
Valvulir rekonstruktion behandlades med s rapporterats for
. ; Daodlighet: n =4 pp . 726)
hos 10 (9,9 %) patienter CardioCel o denna typ av plaster.
(aortakuspforliangning/m Stlrokefrekvens: (3.9%)
onocus p-reparation, n = . Ej rapporterad
4; Ozaki-procedur, n = 2; Medelaldern var (N/A) Véra resultat visar att
mitralklaffplastik, n =3 22 (£36,3) lappen
och min&tder (3 dagar Tromboemboli huvudsakligen blir
trikuspidalklaffplastik, n - 18 4r) mr‘og} 0embons stenotisk hos
= : spiadbarn efter
Velrzi')s anastomos hos 1 r;?/];frterad f“grstoring av
(1%) (Senning-procedur). (N/A) aortabagen, vilket vi
tror beror pa att
Amputation: Ej elasticiteten hos den
rapporterad ursprungliga aortan
(N/A) och CardioCel-
lappen inte
dverensstimmer med
varandra under
systemiskt tryck.
Blodflodet skapar
skjuvspidnning mot
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A . 3 N Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
aortavaggen och kan
orsaka denna
intimala
hypertrofireaktion
som leder till
allvarlig aortastenos.
Vir erfarenhet visar
att plastret tolereras
vl i septala,
valvuléra och
lungartérpositioner.
Vi har dock upplevt
att transplantatet inte
fungerat hos
spadbarn i aortaldge.
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
gﬂl/ril;porterad Vér erfarenhet visar
att Ozaki-proceduren
med CardioCel hos
Forkalkning i barn och unga vuxna
lapp:n=1 patienter bor
) 5 Alla anvinda Andel agvé?ndas med o
Rekonstruktion av CardioCel- . nde . forsiktighet. Genomsnittlig
48 Chivers S. C. aortaklaffen (Ozaki- plaster/ Tillbakadragning jtinilt;:rventlone Yttcrligarc forskning upr(Sljning: 29,6
v et al. 2019 [49] procedur) av patch: Ej : med storre grupper ménader
) Tidigare interventioner: rapporterad av pediatriska (intervall: 22-36
5/6 (60%) 17,6 ar (intervall: (N/A) Dédlighet: n = 0 patienter, jamforelse manader)
11-29 ar) ' av olika graftmaterial
och langre
Strokefrekvens: uppfolining krivs for
n=1 att sikerstilla
langsiktig framgang
Tromboembolis hos barn.
m:n=1
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Infektion i lapp:
Tva fall av Detta ér den forsta
infektios studien som
endokardit i undersdker resultaten
opererade klaffar av Eﬂg'rzpaéatlion
med CardioCe
Forstarkning/rekonstrukti ::EE (:r(t;érta:::, Ifrelfvens av. perikardplaster hos
on av mitralisklaffen fallet aterinterventione vuxna patienter med
Stora lappar anvindes for observerades rn=1 god prestanda vid
forstirkning eller ingen infektion i tidig klaffreparation,
rekonstruktion av fraimre samband med Dédlighet: Tvé vilket tyder pa god
mitralisklaffblad lagningen (%) ti dig'a biokompatibilitet hos
(AMVL): 11 patienter postoperativa pléstret och
(36 %) 30/ All dodsfall motstdndskraft mot
Mindre pléster anvéndes 2 Dehiscens av intriffade (ei tidig degeneration.
for att rekonstruera Al- behandlade med lapp: I ett fall av in ra la et(tej ot
40 Tomsic A. et §Iler A2—segmen}tdefekter Cla;rs(::;Cel- de tva fallen av r;&:jrés)psrilda relate ) ) Genor’qsyittlig
v aL 2018 [83] : i AMVL: 13 patienter I3 infektios uppﬂi'ljningen Vid gkpkardlograﬁsk uppfoljningstid
' @3%) endokardit intraffade uppfoljning 1,7+09 ar
Hos ytterl]gare 2 Medelalder 57,2 orsakad av en ytterligare 3 ?bse‘:rverades en liten
patienter g]grdes en +14,3 ar opererad ventil dodsfall (2 pa oknlgg av
rekonstruktion av den tydde bade grund av lapptjgclflelfen 0,2
anterolaterala ekokardiografisk infektits mm, ej signifikant).
commissuren, medan a och endokardit. 1 Detta kan‘vara
man hos de sista 2 intraoperativa icke > relaterat till en
patienterna anvénde flera observationer pa hiértrelaterad) kQHtrOIIerafl process
CardioCel-plaster for att ringdehiscens. J for endotelialisering
reparera bada av plaster och
broschyrerna. bildning av
Patchforkalkning kollagenlager som

: Ej rapporterad
(N/A)

tidigare observerats i
modeller med
juvenila féar dér
CardioCel anvints
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Tillbakadragand for klaffreparation.
e av plaster: Inga
signifikanta )
skillnader i Tvd patienter
plastrets tjocklek firabbades dock av IE
observerades 1 dCI} opererade
mellan fore veqtlleq. Hos 1
utskrivning och patient intraffade
vid uppfSljning, detta inom 2 ménader
vilket tyder pa efte{ operationen,
att plstret inte och 1"nfekt10_nen var
krympte eller ‘?egrapsad till den
drogs tillbaka i annu inte
ndgon stdrre endotel}ahserade
utstriickning protesringen. Den
andra patienten
genomgick inte
Strokefrekvens: négon reoperation,
Ej rapporterad och en infektion i det
(N/A) implanterade pléstret
kunde inte uteslutas.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A) Vi har visat bittre
prestanda for
autologt perikardium
Patchdehiscens: jamfort med bovint
Ej rapporterad . . perikardium med
Reinterventionsfr M L
(N/A) ckvens: n = 1 lagre gradient dver
tidig reoperation :ﬁl rttﬁz Laffen vid den
Forkalkning av pé grund av ett o .
Jaops Av dosox | tekniskt fel (dys, | uPPfOliningen. Vi
pp: A kunde dock inte se
som krivde sen neo- négon signifikant
"gera“"n ) ;‘j{;‘;‘:ﬁf‘;ﬁer‘“g skillnad niir det giller
observerades :
Rekonstruktion av N =58 klaffdegeneratio hdger neo-kusp). sammansatt
= ¢ ° .
aortaklaffens n (minskad I]j g (10%) utfallsmatt av AR,
broschyrblad rc-arhghetloch ravde sen endokardit eller
Neo- tricuspidalization CardioCel 32 forkalknlng av reoperation. reoperationsfrekvens.
(Ozaki-procedur): 40 (55%) vs b0\{1n ) Medianvirde for
#10 Wiggins | patienter (69%) Autologt perikardiell Dédlighet: Det M
. . . klaff) hos 1 ghet: De Rekonstrukti ekokardiografisk
v L.M. et al. 2020 | Rekonstruktion med en perikardium 26 ! intriffade 1 ekonstruktion av folinine: 14.1
[48] enda broschyr: 18 (45%) patient. dodsfall hos en aortaklaffen ger :?z‘iadjer e
patienter (31%) patient med acceptabla )
Tolv pat'lenter (2'1 %) Medianld Tillbakadragning tidigare hemodyn?mlskaA
genomgick samtidiga edianalder e hitirtt lantati resultat pa kort sikt
B ; 14,8 ar (IQR av patch: Ej jarttransplantati hvi it d
ingrepp i samband med » . och visar att denna
rtaklaffkirurgi 10,6-16,8) rapporterad on for dilaterad teknik kan anvindas
aortaxfatiiarurgm. T (N/A) kardiomyopati som en
zgl;sl;iiftlgt kompletterande
Strokefrekvens: vénsterkammarfu Ztrﬁte%;lyld kirurgisk
Ej rapporterad i chandling av
) enp nktion, 5,6 aortaklaffsjukdom

(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)

manader efter
utskrivning efter
en
aortaklaffrekonst
ruktionskirurgi.

hos barn och unga
vuxna. Dessutom kan
tekniker for byte av
aortaklaffblad vara
anvéndbara for
pediatriska patienter
med anatomi som
inte ldmpar sig for
byte av aortaklaff.
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## av imnen

(Beviniviy  [trsa foadtarerar | FOrfarandeletiolog CordioCel fpay | Sikerhetsresutat | Presasionsresulat | iR R A e
patchar/ilder
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchforkalkning Ekokardiografiska
: Ej rapporterad index for o
(N/A) vinsterkammarfunkti  |Tidsintervallet
Frekvens av on forbittrades ver frén
N =5 (100 %) aterintervention: tid hos patienter som  |ekokardiogramm
I Tillbakadragning Ej rapporterad genomgick cMVC. et vid
Mitralisklaffoyte med av patch: Ej (N/A) utskrivning frén
Niva IV Zl)é 1C§i C. ctal cylilnde}; (CIMI?II Cf:éainﬁm Alder vid rapporterad sjukhus till det
[84] med mutralisklalibyte operation: 4,3 + (N/A) Det fanns inga senaste
(MVR) 4,2 ar (median Dadlighet: Ej signifikanta ckokardiogramm
2,2,0,8-10,3 dr) rapporterad skillnader i et var 1,2+0,7
Stlrokefrekvens: (N/A) ekokardiografiska ar (median 1,0
Ej rapporterad virden mellan ar, 0,6-2,0 ar)
(N/A) cMVC- och MVR-
patienter.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Med tanke pa att
resektion av
koarktationen
utfordes oftare (80%)
. . i CardioCel-gruppen
Patchinfektion: ini
Ej rapporterad homograftgruppen
(N/A) (23%), fann vi det
oroande att
Patchdehiscens: restenosfr@kver.}sen _
Ej rapporterad \éar l;fetydlllgt hogre i
(N/A) ardioCel-gruppen.
Frekvens av nya
Patchforkalkning mgzepp:'n =17 Vi drar slutsatsen att
Ei rterad (70%) for valet av
- rapportera restenos. En lastermaterial
. (N/A) plastert
CardioCel: 10 agdra ) sannolikt &r en viktig
(10/36; 27,8 %) reintervention faktor for risken for
Tillbakadragning utfordes hos n = restenos som kriver . .
. ] av patch: Ej 5 pa}le{nter. Ett reintervention efter Remterven'tloner
Niva I #12 Van Beynum Rekonftruktlon av Homograft: 206 rapporterad tredje ingrepp rekonstruktion av inom det fgrsta
L. etal. 2021 [85] aortabagen (26/36; 72,2 %) (N/A) mﬁ?rdesgép :d] aortabagen hos Elosttoperatlva
patient. Ett fjérde nyfodda och are
P ingrepp utfordes spidbarn och for
Medianilder: 2 Strokefrekvens: pdn =1 patient. antalet

veckor (2-32)

Ej rapporterad
(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad

(N/A)

Dadlighet: Ingen
sen dodlighet
rapporterad

reinterventioner som
krévs for att behandla
dem. Baserat pa vara
egna observationer
och i enlighet med
resultaten frén
tidigare studier av
andra forskare
foredrar vi att
anvinda
homograftpléster for
aortabageforstoring
hos nyfédda och
spidbarn, och vi
anvéander inte ldngre
CardioCel-plaster for
denna applikation.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin,
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
Egtrcahlng:g;:g. CardioCel har god
(I{I y A‘;p hallbarhet néir det
anvénds for
reparation av
Dehiscens av medfodda hjértfel.
plaster: n = 1 Den ha_r jamf‘dr_bar
effekt i systemisk
Slutning av VSD och cirkulation och
ASD: 183 lappar (36%) Patchforkalkning lungcirkulation hos
Reparation av AVSD: 38 :n=0 Reinterventionsfr nyfodda, spadbarn
plaster (7,6%) PA- 377 patienter/ ekvens: 14 och éldre barn.
rekonstruktion: 103 501 CardioCel- Tillbakadragnin implantat (2,8 %)
(20,5%) RVOT- pléster Aragning | yrivde 18 . o
rekonstruktion: 74 Nyfodda barn: av patch: Ej reinterventioner Det fanns mneen Median: 31
#1 Bell D. et al. o o rapporterad o signifikant skillnad manader,

v 2019 [79] (14.8%) 62 (12.4%) (N/A) (3.6 %) mellan nyfodda intervall 1 till 60
Aortaklaff/rot/ark: Spédbarn: 285 Daodlighet: 11 spidbarn och éil;irc ménader
(10,4%) (56,9%) dodsfall (2,9%), bgm ndir det wdilld
Reparation av klaff >1 ar:154 Strokefrekvens: varav ett fall var i e eatide

. o ‘ . rihet fran nya
(aorta, mitral, (30,7%) Ej rapporterad relaterat till inere
trikuspidal): 30 (6%) (N/A) CardioCel £repp-
Intraatriell baffle: 18
(3,6%) ) Det fanns ingen
Tromboembolis statistiskt signifikant
m: Trombos n = skillnad i CardioCels
1 prestanda i
lungcirkulationen
Amputation: Ej jﬁmf‘“? med den
rapporterad syskte;ni_ska
(N/A) cirkulationen.
Vid 24 manaders
uppfoljning och
darefter dr
CardioCels prestanda
fortfarande
acceptabel med god
hemodynamisk
prestanda.
Patchinfektion: n CardioCel kan
-0 anvindas i alla
aldersgrupper och
VSD: 69 plister (35%) inom et brett .
Lung‘a rtir: 34 9 (17,43%) Patchdehiscens: spektrum av Uppfoljningen
ASD: 18 15155 ter (9 ’2% ) Ej rapporterad medfodda avvikelser  [var fullstédndig
Trans‘annuliira plés;er' 15 (N/A) Frekvens av i systemisk till 98,5% med 3
plaster (7,69%) . fornyade cirkulation och patienter som
AVSD: 1’1 patchar ) . ingrepp: Atta lungcirkulation. Den inte kunde foljas
(5.6% )' .Pat(_:hforkalknmg patienter (n = har acceptabla upp (2 tervande
Aé rtabage: 11 plaster in=0 135, 5,9%) hemodynamiska till polynesiska
o ‘ o kriavde fornyat egenskaper. Den Gar och 1 till
(5,6%) Intraventrikuldra 135/195 . 012 fall K Afrika). D
bafflar: 8 (4,1%) . Tillbakadragning INErepp 1 all: verxar [vara] Al a). Det
Lungartirkanal: 6 (3,0 CardloCel—lappar av patch: Ej Hqs 6 av dessa resistent mot ) lr{traffade 6
> Nyfodda barn: patienter var infektioner, och vi dodsfall (4,6%),
#2 Bell D. et al. | %) Pulmonell broschyr: 5 o rapporterad . . . . .

v 2019 [80] (2.56%) 19 (13.6%) (N/A) CardloCe!— identifierade inte men inget var
Génomskuren MPA: 4 Spédbarn: 77 implantation den négra direkt relaterat
(2.0%) ) (55‘:&) , huyuds'akliga ekokardi'ograf"lska till QardioCel.
Reparation av systemiska >1 ar 44 931.4%) Strokefrekvens: fndlkatlonen for eller radluol(?glska ) Medlanvardet
vener: 3 (1,53%) Ej rapporterad ingreppet. tecken pa forkalkning  |for
Repar'ation’av AP- (N/A) efter 24 manader och  [uppfoljningstide
fonster: 3 (1,53%) Daodlighet: Inga darefter. n for de
Repara'tion a’v dodsfall var aterstdende 126

w . Tromboembolis direkt relaterade patienterna var
supravalvulir stenos: 3 m: Trombos n = till CardioCel Reinterventioner 39 manader
(1,53%) Intraatriell 1 ' utldstes av stenos (intervall 27-54
baffle: 2 (1,0%) sekundart till manader)
Ovriga: 3 (1.53%) bildning av ’

Amputation: Ej granulationsvévnad.

rapporterad Enligt var samlade

(N/A) erfarenhet under de
senaste 5 aren har
den tjockare
granulationsvévnade
n pé den ojamnare
ytan av plastret inte
orsakat ndgon
ytterligare betydande
hemodynamisk
fortrangning utdver
vad som beskrivits i

Rev. A




& LeMaitre’

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda
CardioCel och VascuCel Patch

Sidan 35 av 66

## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
denna studie. Det ar
mojligt att bildandet
av
granulationsvévnad
avtar med tiden.
CardioCel ger
Jjamforbara resultat i
systemisk cirkulation
och lungcirkulation.
Infektion av
plaster: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens: Var kohort var liten
Ej rapporterad och heterogen med
(N/A) patienter med
medfodda onormala
. aortaklaffar som
Reparation av ?;;C?afsgﬁﬂg;g ¢ gen(;)rfggll N k A.VR
aortaklaffen (byte eller (N/A) med forlangning av
forstarkning av Klaffbladen.
klaffkusp) Frekvens av
Femton Paticntpr' hade N =40 Tillbakadragning étcﬁjltcrvcrztionc Bascrat p vér Medianuppfoljni
v #3 Nordmeyer | genomgatt en tl(}lgare av patch: Ej r:n=238(20%) erfarenhet bér ng: 22 (6-42)
S.etal. 2018 [81] aortalflaffopcratlgn och Medianalder: 9 rapporterad o decellulariserat manader.
ytterlllge{re 14 patlenteur (1,7 -34) ar (N/A) Daodlighet: n =1 bovint perikardialt
ha(i.cdt'ldlgarc genomgétt (2,5%) patchmaterial
n tidigar .
Zortavffvsloplastik med Strokefrekvens: ;afvg;:da; mcq
Ej rapporterad orsiktig| et‘ for
kateterballong. (N/A) rekonstruktion av
aortaklaffens
broschyrer hos
Tromboembolis patienter med
m: E_] medfodd
rapporterad aortaklaffpatologi.
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk frin Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder

Aortarot/sinus: CardioCel

(n =46) CardioCel Neo

(n=7)

Forlangning av aortaklaff

och blad: CardioCel (n =

33) CardioCel Neo (n =

27)

Byte av aortaklaff och

klaffblad: CardioCel (n =

5) CardioCel Neo (n = 5)

Aortaklaff-andra:

CardioCel (n = 12)

CardioCel Neo (n = 3) Patchinfektion:

Forstirkning av bage: (n=0)

CardioCel (n = 40)

CardioCel Neo (n=3) Plaster som

CardioCel 3D (n = 73) lossnar 1 = 1

Aorta ascendens: Patientc.en :

CardioCel (n =39) utvecklade en

CardioCel Neo (n=4) & )

CardioCel 3D (n=7) _Jlflpks_temaft

ASD: CardioCel (n = 56) g;:r;t‘g‘; :n er

CardioCel Neo (n = 6) : C.

Formaksforstoring-LA: ;lcll%l(iestclcendsdgvnll

CardioCel (n=4) CardioCel.

CardioCel Neo (n =2) T

Formaksforstoring-RA: p as}rct som

CardioCel (n = 4) anvindes vid

CardioCel Neo (n= 1) 752 patienter (n hoger .

AVSD - reparation med = 1184 plaster) n ventrikulotomi,

en enda patch: CardioCel =752 (1184 men ingen CardioCel kan

(n=11) plaster). Av det orsaka_mde anviindas for

Reparation av AVSD-2- totala antalet organism lu(unde . d

patch -ASD-komponent: implantat 1so]efas frén reparanon afv enra

CardioCel (n = 14) implanterades CardioCel- olika medfodda

CardioCel Neo (n= 1) CardioCel i n = plastret. Frekvens av hjértfel. I vér studie

AVSD-2 lappreparation- 957 (81%), 'f'omyad'e var antalet

VSD-komponent: CardioCel Neo i Forkalkning i {ngrepp: Av1097 reinterventioner

CardioCel (n = 10) n =142 (12%) lapp:n=2 plaste:r m_ed hogre hos patienter

CardioCel Neo (n=1) och CardioCel (Opréy) E fUIISt??d} 82 £ Medianuppfoljni
e #4 Patukale et al. Férgrening av IDin=85 »1670). En uppf‘oljn'mgsdata som 'att ett' nstiden var 2,1

2023 . o . (7%). varderg for genomgick n= 67 CardioCel-implantat o oY

lungartaren.‘CardmCel (n reparation av (6.1%) it CardioCel ar (IQR 0,6-4,6)

B oot | heenionss | i

2) Mediandldern mitralisklaff Daédlighet: n =1 forstiirka

Interatriell baffel: vid implantatet Var relaterad fill lungartérerna hos

CardioCel (n = 24) var 12 ménader | Tillbakadragning | C2diocel nyfodda och for

Eﬁrst‘(i)lring av [interkvartilinter av patch: ]:Zij reparation av

uvudlungartiren: vall (IQR) 3,6- rapportera .,

CardioCel (n = 86) 841. 1 (N/A) aortaklaffen jam{ort

CardioCel (n = 8) med pé andra stéllen.

Transekterad stump frén

huvudlungartiren: Strokefiekvens:

CardioCel (n = 14) Ej rapporterad

Mitralisklaff-AML: (N/A)

CardioCel (n = 8)
CardioCel Neo (n =4)
Mitralisklaff-andra:
CardioCel (n=7)
CardioCel Neo (n=1)
Mitralisklaff-PML:
CardioCel (n=11)
CardioCel Neo (n = 6)
Ovriga: CardioCel (n =
57) CardioCel Neo (n =
7) CardioCel 3D (n=2)
Pulmonell ventil -
Monocusp: CardioCel (n
=7)

Pulmonell ventil-Sung-
reparation: CardioCel (n
=10) CardioCel Neo (n =
D]

Lungvener: CardioCel (n
= 4) CardioCel Neo (n =
D

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

Forstirkning av RVOT-

Tromboembolis
mn=2
(0,18%). En efter
bagforstoring
och en for
reparation av
pulmonalisklaffe
n

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser tudienummer o . . relaterade till e > . N 1 frin foljnin;
(Beewe'isenisveﬁ) lsii:‘ls(:aeﬁ}lrfatt:r/e/ir crbandee ioloz Ceardeio(;jeell ## av K CIE e - b 1Siirfattarna 'Il'Jll:lp e
patchar/alder
plaster: CardioCel (n =
35) CardioCel Neo (n =
4)
Systemiska vener-IVC:
CardioCel (n=15)
CardioCel Neo (n=1)
Systemiska vener-SVC:
CardioCel (n =4)
CardioCel Neo (n=1)
Transsannulrt plaster:
CardioCel (n = 68)
CardioCel Neo (n=7)
Forstarkning av
trikuspidalisklaffen med
blad: CardioCel (n=1)
CardioCel Neo (n =4)
Trikuspidalisklaffen-
ovriga: CardioCel (n =5)
Ventrikulotomi:
CardioCel (n=7)
VSD: CardioCel (n =
160) CardioCel Neo (n =
13) CardioCel 3D (n= 1)
Patchinfektion:
(n=0)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
. = 0,
égg E - } 4(3(4/;)% ) ) . ) _ Denna studie visar pi  |Ekokardiografisk
AVSD: 1= 3 (10 %) ?atihﬁ)rkalkmng Aterinterventions sikerheten och beddmning efter
RVOT; n=2(7%) in=0 frekvens: n =0 effekten av detta 6 ?ch 12
ASD och VSD: n =1 (3 (30 dagars' Konstruerade ménader samt
o . . postoperativ . . MR-fynd hos 10
%) Tillbakadragning period) perikardiella plaster slumpméssigt
45 Neethling et VSD och RVOT: n=4 CardioCel: N = av patch: Ej fran notkreatur som tvalda pationt
v & ¢ (13 %) ardiot.et rapporterad g . . utvaica patienter
al. 2013 ASD. VSD och RVOT: n 30 (N/A) Daédlighet: Totalt ett kardiovaskulart efter 12
-1 (é %) ' n=5,n=2inom substitut for kirurgisk ~ |ménader.
Vaskuldr patch (aorta): n 30 q'agar. Alla’s reparation av bade Ekokardiografisk
=2(7%) Strokefrekvens: beliiomdes vara enkla och mer %Sa.t.a fz;nns f
VSD och koarktation: n = EIiI/rj;pporterad ;;Craet:”t-relatera de komplexa medfodda tllg_géaglrgnggnzzetrer
2(7%) A hjartfel. for 19 patienter.
Tromboembolis
m:n=0
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " . 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna Tid
patchar/alder
Patchinfektion: n
=0
Dehiscens av Den
plaster: n =0 vivnadsgenererade
ADAPT®-
. . stdllningen av bovint
?ﬁtihgo rkalkning perikard visade
ASD:n=1(3%) “m(‘iafl‘l‘f Pfe?ltfi‘f‘a pé
VSD: n= 14 (47 %) Retraktion av mlf (C ang'ltll loang)
= o sikt (upp ti ar
QX(S)]% ;l = g E;?%g)) ) plést_e;i( Inte ndr deﬂinvéndes
ASD ochVSD:n=1 (3 CardloCe}: N= Spectlt Frekvens av som L .
30 (34 plaster rapporterat, men PO . . Mediantid 7,2 ar
o, (B4p ) Pp! u .
o) inga strukturella | Atcrinterventione | byggnadsstallning for  |2504: 3,6 4
I #6 Neethling et z/g]%/(;Ch RVOT:n=4 problem som rn=0 reparation av 75%: 9,25 &r),
o Mediandldern 51t i 5 i
al. 2020 ASD., VSD och RVOT: n A ytbeTJf)Cknll’lg Dédlighet: N = 2. medfodda hjartfel med en maxupal
- var 18 manader eller lickage o hos barn. uppfoljningstid
B (17dagar-133 | uppticktes Bade icke- : 310 ar
Vaskulir patch (aorta): n s ’ upp! graftrelaterade CardioCel®s P
=2(7%) ) implantaten. hallbarhet
VSD och koarktation: n = acellularitet,
2(7%) Strokefrekvens: biostabilitet och
Ej rapporterad potential att inte
(N/A) forkalkas gor den till
en mycket attraktiv
Tromboembolis vévnad for
m:n=0 reparationer av
medfodda hjartfel.
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Var 2-ariga
erfarenhet visade att
kirurgerna kunde
hantera materialet vl
for implantation
under ingreppet, och
inga infektioner var
Patchinfektion: relaterade till det.
(n=0)
Plastret hade ett bra
; beteende i omraden
Patchdehiscens:
. o o
ng 34(3(503 )A’) Ej rapporterad medklagt trzlck utan
AVSi} ¢ (600/) (N/A) a:t skapa nagog
: o stenos pa grund av
Kéirlfdx;storing: 24 (23,7 N =101 forkalkning eller
%) patienter (aorta Patchforkalkning tjocklek. Vi upplevde
ascendoens, n=4; n=0 dock att
aortabage, n =5 och Antal transplantatet tidigt
lungartir, n = 15) korrigeringar gick sonder under
RVOT: 16 (15,8 %) rapporteras inte Tillbakadragning Frekvens av h(jga tryck pﬁ grund
(infundibulumforstorings av patch: Ej o . . av en kraftig intimal . e
patch, n=11 och rapporterad atermtervenzlone reaktion. vilket inte Medlaguppfoljnl
v #7 Pavy C. et al. transannulér vig, 0 = 5) Alla patienter (N/A) r:n=>5(4,9%) tidieare ilar ngsperioden var
2018 [82] . > & . 212 dagar (4-
Valvulir rekonstruktion behandlades med s rapporterats for
. ; Daodlighet: n =4 pp . 726)
hos 10 (9,9 %) patienter CardioCel o denna typ av plaster.
(aortakuspforliangning/m Stlrokefrekvens: (3.9%)
onocus p-reparation, n = . Ej rapporterad
4; Ozaki-procedur, n = 2; Medelaldern var (N/A) Véra resultat visar att
mitralklaffplastik, n =3 22 (£36,3) lappen
och min&tder (3 dagar Tromboemboli huvudsakligen blir
trikuspidalklaffplastik, n - 18 4r) mr‘og} 0embons stenotisk hos
= : spiadbarn efter
Velrzi')s anastomos hos 1 r;?/];frterad f“grstoring av
(1%) (Senning-procedur). (N/A) aortabagen, vilket vi
tror beror pa att
Amputation: Ej elasticiteten hos den
rapporterad ursprungliga aortan
(N/A) och CardioCel-
lappen inte
dverensstimmer med
varandra under
systemiskt tryck.
Blodflodet skapar
skjuvspidnning mot
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A . 3 N Sl fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
aortavaggen och kan
orsaka denna
intimala
hypertrofireaktion
som leder till
allvarlig aortastenos.
Vir erfarenhet visar
att plastret tolereras
vl i septala,
valvuléra och
lungartérpositioner.
Vi har dock upplevt
att transplantatet inte
fungerat hos
spadbarn i aortaldge.
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
gﬂl/ril;porterad Vér erfarenhet visar
att Ozaki-proceduren
med CardioCel hos
Forkalkning i barn och unga vuxna
lapp:n=1 patienter bor
) 5 Alla anvinda Andel agvé?ndas med o
Rekonstruktion av CardioCel- . nde . forsiktighet. Genomsnittlig
48 Chivers S. C. aortaklaffen (Ozaki- plaster/ Tillbakadragning jtinilt;:rventlone Yttcrligarc forskning upr(Sljning: 29,6
v et al. 2019 [49] procedur) av patch: Ej : med storre grupper ménader
) Tidigare interventioner: rapporterad av pediatriska (intervall: 22-36
5/6 (60%) 17,6 ar (intervall: (N/A) Dédlighet: n = 0 patienter, jamforelse manader)
11-29 ar) ' av olika graftmaterial
och langre
Strokefrekvens: uppfolining krivs for
n=1 att sikerstilla
langsiktig framgang
Tromboembolis hos barn.
m:n=1
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Infektion i lapp:
Tva fall av Detta ér den forsta
infektios studien som
endokardit i undersdker resultaten
opererade klaffar av Eﬂg'rzpaéatlion
med CardioCe
Forstarkning/rekonstrukti ::EE (:r(t;érta:::, Ifrelfvens av. perikardplaster hos
on av mitralisklaffen fallet aterinterventione vuxna patienter med
Stora lappar anvindes for observerades rn=1 god prestanda vid
forstirkning eller ingen infektion i tidig klaffreparation,
rekonstruktion av fraimre samband med Dédlighet: Tvé vilket tyder pa god
mitralisklaffblad lagningen (%) ti dig'a biokompatibilitet hos
(AMVL): 11 patienter postoperativa pléstret och
(36 %) 30/ All dodsfall motstdndskraft mot
Mindre pléster anvéndes 2 Dehiscens av intriffade (ei tidig degeneration.
for att rekonstruera Al- behandlade med lapp: I ett fall av in ra la et(tej ot
40 Tomsic A. et §Iler A2—segmen}tdefekter Cla;rs(::;Cel- de tva fallen av r;&:jrés)psrilda relate ) ) Genor’qsyittlig
v aL 2018 [83] : i AMVL: 13 patienter I3 infektios uppﬂi'ljningen Vid gkpkardlograﬁsk uppfoljningstid
' @3%) endokardit intraffade uppfoljning 1,7+09 ar
Hos ytterl]gare 2 Medelalder 57,2 orsakad av en ytterligare 3 ?bse‘:rverades en liten
patienter g]grdes en +14,3 ar opererad ventil dodsfall (2 pa oknlgg av
rekonstruktion av den tydde bade grund av lapptjgclflelfen 0,2
anterolaterala ekokardiografisk infektits mm, ej signifikant).
commissuren, medan a och endokardit. 1 Detta kan‘vara
man hos de sista 2 intraoperativa icke > relaterat till en
patienterna anvénde flera observationer pa hiértrelaterad) kQHtrOIIerafl process
CardioCel-plaster for att ringdehiscens. J for endotelialisering
reparera bada av plaster och
broschyrerna. bildning av
Patchforkalkning kollagenlager som

: Ej rapporterad
(N/A)

tidigare observerats i
modeller med
juvenila féar dér
CardioCel anvints
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## av imnen
Referenser Studienummer/ m q A relaterade till A o q a Sk fran Uppfoljnin
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e - b forfattarna 'l'il:lp e
patchar/alder
Tillbakadragand for klaffreparation.
e av plaster: Inga
signifikanta )
skillnader i Tvd patienter
plastrets tjocklek drabbades dock av IE
observerades i den opererade
mellan fore ventilen. Hos 1
utskrivning och patient intréffade
vid uppfSljning, detta inom 2 ménader
vilket tyder pa efter operationen,
att plastret inte och infektionen var
krympte eller begrinsad till den
drogs tillbaka i annu inte
ndgon stdrre endotel}ahserade
utstriickning protesringen. Den
andra patienten
genomgick inte
Strokefrekvens: négon reoperation,
Ej rapporterad och en infektion i det
(N/A) implanterade pléstret
kunde inte uteslutas.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A) Vi har visat bittre
prestanda for
autologt perikardium
Patchdehiscens: jamfort med bovint
Ej rapporterad . . perikardium med
Reinterventionsfr M L
(N/A) Jvens: 1 = 1 lagre gradient dver
ekvens: n =1, aortaklaffen vid den
tidig reoperation slutliga
Forkalkning av pa”}( gfulzldfalv Ztt uppfoliningen. Vi
lapp: AV de sex tekniskt fel (dvs. kunde dock inte se
som krévde sen neo- négon signifikant
operation trikuspidalisering | i i det giiller
observerades med partiell material som
strukturell . aYlossnlng av anvindes for ett
Rekonstruktion av N=58 klaffdegeneratio h0§er neo‘;kusp). sammansatt
aortaklaffens n"(rr}mskad Iljf 6 (10%) utfallsmétt av AR,
broschyrblad rc-arhghetloch révde sen endokardit eller
Neo- tricuspidalization CardioCel 32 forkalkning av reoperation. reoperationsfrekvens.
(Ozaki-procedur): 40 (55%) vs b0\{1n ) Medianvéirde £
#10 Wiggins | patienter (69%) Autologt perikardiell Dédlichet: Det keklan\(ar ef'oli
v LM. et al. 2020 | Rekonstruktion med en perikardium 26 Klaff) hos 1 intréffi e ] Rekonstruktion av cko f?fd‘9gfalﬂ4s )
[48] enda broschyr: 18 (45%) patient. d6dsfall hos en aortaklaffen ger upployning: 14,
R ménader
patienter (31%) patient med acceptabla )
Tolv patienter (21%) . Tillbakad . tidigare hemodynamiska
genomgick samtidiga Mediandlder 1oa a. ragning hifirttransplantati resultat pa kort sikt
ingrepp i samband med 14,8 ar (IQR av patch: Ej Jartransp och visar att denna
klaffkirurgi 10,6-16,8) rapporterad on for dilaterad teknik kan anvindas
aortaklaffkirurgin. T (N/A) kardiomyopati
och kraftigt som en
kompletterande
nedsatt R
Strokefrekvens: vinsterkammarfu lsstert?;%;li‘gg 1;‘1/rurg1sk
Ej rapporterad nktion, 5,6 aortaklaffsjukdom

(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)

manader efter
utskrivning efter
en
aortaklaffrekonst
ruktionskirurgi.

hos barn och unga
vuxna. Dessutom kan
tekniker for byte av
aortaklaffblad vara
anvéndbara for
pediatriska patienter
med anatomi som
inte ldmpar sig for
byte av aortaklaff.
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## av imnen
Referenser Studienummer/ " A A relaterade till " = 3 N Sl fran Uppfoljning
(Bevisnivi) forsta forfattare/ar crbandee ioloz CardioCel/ ## av K CIE e o b forfattarna Tid
patchar/ilder
Patchinfektion:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchdehiscens:
Ej rapporterad
(N/A)
Patchforkalkning Ekokardiograﬁska
: Ej rapporterad index for o
(N/A) vinsterkammarfunkti  |Tidsintervallet
Frekvens av on forbittrades ver fran
N =5 (100 %) . ) aterintervention: tid hos patienter som  |ekokardiogramm
Mitralisklaffbyte med Tillbakadragning Ej rapporterad genomgick cMVC. et vid
X U, av patch: Ej utskrivning fran
Nivi IV #11 Cua C. etal. | cylinder €MVC) jimfort | &1ger vid rapi’m o (N/A) Ciokins e
2021 [84] med mitralisklaffbyte operation: 4,3 + (N/A) Det fanns inga senasic
(MVR) 4,2 ar (median Dadlighet: Ej signifikanta ckokardiogramm
2,2,0,8-10,3 dr) rapporterad skillnader i et var 1,2 0,7
Strokefrekvens: (N/A) ckokardiografiska 4r (median 1,0
Ej rapporterad virden mellan 4r, 0,6-2,0 ar)
(N/A) c¢MVC- och MVR-
patienter.
Tromboembolis
m: Ej
rapporterad
(N/A)
Amputation: Ej
rapporterad
(N/A)
Med tanke pa att
resektion av
koarktationen
utfordes oftare (80%)
. . i CardioCel-gruppen
Patchinfektion: ini
Ej rapporterad homograftgruppen
(N/A) (23%), fann vi det
oroande att
Patchdehiscens: restenosfr@kver.}sen _
Ej rapporterad ‘éarr Bietédlllgt hogrzl
(N/A) ardioCel-gruppen.
Frekvens av nya
i n=7 ]
Patchforkalkning ;2%{;5’%? Vi drar slutsatsen att
: Ej rapporterad . valet av
L app restenos. En lastermaterial
. (N/A) plastert .
CardioCel: 10 agdra ) sannolikt &r en viktig
(10/36; 27,8 %) rem.tervemlon faktor for risken for
Tillbakadragning utfordes hos n = restenos som kriver . .
. av patch: Ej 5 patienter. Ett reintervention efter Reinterventioner
Niva I #12 Van Beynum Rekonftruktlon av Homograft: 26 rapporte‘ra dq tredje ingrepp rekonstruktion av inom det f§rsta
L. etal. 2021 [85] aortabagen (26/36; 72,2 %) (N/A) utfordes pdn =1 aortabagen hos postoperativa
patient. Et; fjirde nyfodda och aret
P ingrepp utfordes spidbarn och for
Medianélder: 2 Strokefrekvens: pdn =1 patient. antalet

veckor (2-32)

Ej rapporterad
(N/A)

Tromboembolis
m: Ej
rapporterad

(N/A)

Amputation: Ej
rapporterad

(N/A)

Dadlighet: Ingen
sen dodlighet
rapporterad

reinterventioner som
krévs for att behandla
dem. Baserat pa vara
egna observationer
och i enlighet med
resultaten frén
tidigare studier av
andra forskare
foredrar vi att
anvinda
homograftpléster for
aortabageforstoring
hos nyfédda och
spidbarn, och vi
anvéander inte ldngre
CardioCel-plaster for
denna applikation.
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Publicerade systematiska artiklar:
Referen.ser S“tudlenummer/forsta Indikation Metoder Sikerhetsresultat Prestationsresultat S!utsatser g
(Bevisniva) [forfattare/ar forfattarna
Vi drar slutsatsen att
CardioCel é&r ett starkt,
flexibelt
vavnadserséttningsmedel
) med goda
Reparation av hanteringsegenskaper
hypoplastisk/avbruten och lag forekomst av
aortabage genom trombos,
transektion ovanfor och aneurysmbildning,
gedanlf_‘dr“ ) infektion eller strukturell
uctalinsattningen, ;
Systematisk 13 studier pd | 16 dodsfall (11%), excision av :E%zﬁz;ztg?‘elz?l;?d
Patukale A. ct al, 2023 | Sranskning | manniskor | men inget dddsfall | uctalvavnad och olika intrakardiella och
Niva IV : ’ av CardioCel inkluderade var relaterat till standardiserad .
[86] . p ki ¢ extrakardiella
V‘d o or ) obstruo tion av patchforstoring gav god reparationer av
hjartkirurgi granskning aortabagen hallbarhet pa medelling

sikt.

Friheten fran

intervention efter fem ar

var dver 90%.

hallbarhet vid

information om

effekt.

medfodda hjértfel i alla
aldersgrupper med god

uppfoljning efter halva
tiden. Anvéndningen av
CardioCel i vissa
positioner kraver dock
forsiktighet. Det saknas

CardioCels langsiktiga

Sammanfattning av publicerade studier av explanterade CardioCel (totalt 2 studier)

Referens §tudlenummer/f ## Antal " Prestationsresult Slutsatser fran Uppfoljningsti
s orsta explantat/ Ingrepp Sékerhetsresultat at forfattarna d
forfattare/ar Alder
Patchinfektion: Ej
rapporterad (N/A)
Patchdehiscens: Ej
rapporterad (N/A)
Forkalkning i lapp: n
=2
_ . . Vara data tyder pa
N 9 explantat Tlllbakafiragnlng av Dodlighet: Inga att CardioCel-
(erhéllna under patch: Ej rapporterad | . . o
reoperation) (N/A) interoperativa pléstret tolereras
dodsfall ochn =2 initialt i de flesta
postoperativa fall. Vi har Genomsnittlig
Niva IV #1 Deutsch O. et| Tid till Reparation av  |Strokefrekvens: Ej dodsfall. Inget av emellertid ocksa uppfoljningstid
al. 2020 [87] utplantering: hjartklaff rapporterad (N/A) dodsfallen kunde upplevt att pd 374 +254
Medelvérde 242 dock direkt transplantat dagar
(3-1247) dagar - hénforas till misslyckats med
Ir;) n;)b(;e n‘ltbOhSHll'él. implantatet ett distinkt
. — 1 rauenten avied 1) - oo jigCel Patch. histopatologiskt
Alder: 28 £ 21 &r lungemboli 13 dagar
’ monster.

efter reparation av
atrioventrikulér klaff.
I artikeln angavs
dock inte
uttryckligen att
CardioCel-
implantatet var den
direkta orsaken till
lungembolin
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Referens §tud1enummer/f ## Antal - Prestationsresult | Slutsatser fran Uppf6ljningsti
et orsta explantat/ Ingrepp Sikerhetsresultat at forfattarna d

forfattare/ar Alder
Amputation: Ej
rapporterad (N/A)
Infektion i plaster:
Inflammation
patraffades i alla
exponerade prover,
men den var inte
korrelerad med tiden
for implantation av
pléstret
Pt
pp uppvisade alla
CardioCel-plaster
12 exponat (11 Forkalkning av som anvéndes for
exponerade o .
. . plaster: 1 10 av 12 reparation av
kirurgiskt, 1
obduktion) prover fanns det aortaklaffen hos
' tecken pa betydande patienter med
forkalkning som medfodd

. #2 Nordmeyer S.| Genomsnittlig Reparation av  |paverkade Daodlighet: Ej hjértsjukdom ROTSR

Niva IV et al. 2019 [88] tid till aortaklaffen plastermaterialet och | rapporterad (N/A) | appositionell Ej tillampligt
explantation: 27 i viss utstrackning tillvéxt av
ménader omgivande fibroblaster och
vdvnadskomponenter extracelluldra
Medeléldern var matrlskqmponep te
A . . r samt forkalkning
6,75 &r Tillbakadragning av
; efter en
patch: Ej rapporterad ol Syl
(N/A) implantattid pa
minst 23 manader.
Strokefrekvens: Ej
rapporterad (N/A)
Tromboembolism: Ej
rapporterad (N/A)
Amputation: Ej
rapporterad (N/A)

- Kliniskt relevant information baserad pé kliniska data som erhallits fran genomforandet av
tillverkarens PMCF- och PMS-planer, t.ex: Genomford(a) PMCF-underskning(ar);

Interim Clinical Investigation Report - Register efter marknadsintroduktion i Europa for
anvindning av CardioCel®, CardioCel® Neo och CardioCel® 3D

Detta &r ett europeiskt, 6ppet multicenterregister efter marknadsintroduktion, utformat for att
samla in prospektiva sikerhets- och prestandadata om anvindningen av CardioCel-implantat hos
patienter med kardiovaskuldra sjukdomar och i enlighet med lokala vardstandarder.

Malséttning: Att undersoka sdkerheten och prestandan hos CardioCel-implantatet hos 57
patienter med hjart- eller blodkérlsdefekt som funnits sedan fodseln eller forvérvats. Indikationer
inkluderade intrakardiella defekter och septumdefekter, reparation av klaffar och ringar,
rekonstruktion av stora kérl, perifer kirlrekonstruktion, suturlinjeforstarkning.

Metoder: Av de 57 patienter som ingick i denna studie beskriver rapporten endast resultaten fran
49 patienter som fick en CardioCel-enhet implanterad under en uppfoljningsperiod pd 2 ar.
Patienternas medelalder var 2,03 + 4,76 r (intervall 0,01 - 25,00 &r). Alderskategorierna for
patienterna omfattade 3 nyfodda, 38 spadbarn, 6 barn, 1 tondring och 1 vuxen. Anvéndning av
enhetsmodell per indikation var enligt foljande: Modell ECO202 anvindes hos 50% av patienterna
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som behandlades for intrakardiell defekt (1/2), 2,5% for septumdefekt (1/40) och 12,5% for
rekonstruktion av stora kérl (1/8). For enhetsmodell ECO404N fick 50% av forsokspersonerna
som behandlades for intrakardiella defekter (1/2), 35% for septumdefekter (14/40), 50% for
rekonstruktion av stora kirlet (4/8) och 25% for annat (t.ex. rekonstruktion av lungartiren efter
PA-bandning) (1/4) denna enhet. For enhetsmodell ECO404 fick 55% av forsokspersonerna som
behandlades for septumdefekt (22/40), 50% for reparation av klaff och annulus (1/2) och 50% for
annat (dvs. hemi mustard baffle, valvulér och muskulér subvalvulédr pulmonell stenos - reparation
av muskuldr VSD och valvulédr PS (trans-annuldr patch) och skapande av litet ASD) denna enhet
(2/4). For enhetsmodell ECOS508 fick 5 % av forsokspersonerna som behandlades for
septumdefekter (2/40), 50 % for reparation av klaffar och annulus (1/2), 12,5 % for rekonstruktion
av stora karl (1/8), 100 % for suturlinjeforstirkning (1/1) och 50 % for annat (t.ex. hemi-
senapsbaffel, RVPA-ledningshuv) (2/4) denna enhet. For enhetslige ECOS08N fick 2,5% av
patienterna som behandlades for septumdefekter (1/40) och 12,5% for rekonstruktion av stora kérl
(1/8) denna enhet. Slutligen, for enhet ECO406A, fick 12,5% av forsokspersonerna som
behandlades for rekonstruktion av stora kérl (1/8) denna enhet. Av de forsokspersoner som
behandlades for septumdefekt (40/49; 81,6%) var 6,1% (3/49) formaksseptumdefekt, 77,6%
(38/49) ventrikelseptumdefekt och 2,0% (1/49) atrioventrikuldr septumdefekt. Av de patienter som
behandlades for reparation av klaff och annulus (2/49; 4,1%) var 4,1% (2/49) lungklaffar och
2,0% (1/49) tricuspidalklaffar.

Flera resultatmaétt registrerades for att faststilla CardioCel-enhetens sékerhet och prestanda samt
dess anvidndning vid olika hjart- och blodkarlsrelaterade defekter. Det priméra effektmattet var
incidensen av transplantatrelaterad reintervention 30 dagar efter ingreppet och det priméra
effektmattet for sikerhet var incidensen av plasterrelaterad morbiditet 30 dagar efter ingreppet. De
sekundéra effektmatten omfattade forekomsten av transplantatrelaterade reinterventioner 1 och 2
ar efter ingreppet. For sidkerhet inkluderade detta incidens och typ av sdkerhetsrelaterade handelser
relaterade till produkten, inklusive men inte begridnsat till dehiscens i plastret, forkalkning av
plastret, indragning av pléstret samt oforutsedda och séllsynta handelser.

Resultat: Den viktigaste resultatparametern visade att ingen omoperation behovde goéras 30 dagar
efter det forsta implantatingreppet. Dessutom behdvdes inte heller ndgon reoperation vid
uppfoljningstillfallena efter 1 och 2 ar. For specifika hjart- och blodkarlsdefekter faststilldes ocksa
att det inte fanns nagra rapporter om bakatriktat blodflode eller fortraingning av blodkérl efter
behandling med CardioCel-enheten. Endast ett ovadntat medicinskt problem uppstod, CardioCel-
enheten fastes inte ordentligt pd det behandlade omradet, men detta problem 16stes och patienten
behandlades enligt behov.

Slutsatser: Overlag var CardioCel-enhetens prestanda och sikerhet godtagbar inom ramen for de
kliniska forvantningarna och inom de grénser som rapporteras i den vetenskapliga litteraturen.
Denna interimsrapport har visat att CardioCel-enheten fungerar vil och att den kan anvédndas pa
ett sékert sitt vid invasiva hjartingrepp. Mer data behovs for de aterstdende applikationerna for
behandling av hjirt- och blodkérl. Inga nya eller ovintade risker har identifierats for CardioCel-
enheten i denna deldrsrapport. Dessa resultat tyder pa att enheten ér sdker och fungerar som avsett.

Interim Clinical Investigation Report - Register efter marknadsintroduktion i Europa och
USA for anviandning av VascuCel™

Detta &r ett 6ppet multicenterregister i Europa och USA efter marknadsintroduktion, utformat for
att samla in prospektiva sdkerhets- och prestandadata om anvéndningen av VascuCel hos patienter
som behover rekonstruktion av stora kérl, perifer kirlrekonstruktion eller suturering, och i enlighet
med lokala vardstandarder.

Malséttningar

Syftet med detta register dr att samla in prospektiva sikerhets- och prestandadata om on-label-
anvandning av VascuCel™ hos patienter som behover rekonstruktion av stora kérl, rekonstruktion
av perifera kérl eller suturlinjestod upp till 2 &r efter implantationen.

Population
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Patienterna anségs vara kvalificerade for VascuCel™-registret om de behdvde rekonstruktion av
stora karl, perifer kérlrekonstruktion eller suturlinjeforstarkning och hade undertecknat informerat
samtycke.

VascuCel™-registret har som mal att samla in data frdn minst 50 patienter per huvudindikation.
De viktigaste indikationerna var rekonstruktion av stora kdrl och perifera Kkérl.
Suturlinjeforstirkning anses inte vara en viktig indikation eftersom ingreppet inte konsekvent
anvénder vévnadsplaster for reparation. Darfor inkluderas dessa uppgifter endast om det finns
beréttigade patienter; inget minimiantal har faststillts for denna specifika indikation.

Vid tidpunkten for denna interimsanalys hade totalt 30 patienter rekryterats vid 3 provningscentra
i 2 ldnder. Center 1 (Varese University Hospital, Italien) tog emot 15 patienter, center 3
(University of North Carolina, USA) 3 patienter och center 5 (Kootenai Health, USA) 12
patienter. I denna interimistiska kliniska studierapport har rekonstruktion av stora kérl uteldmnats
fran analysen, eftersom inga patienter med denna indikation inkluderades. Tjugoatta (28) av de 30
inskrivna patienterna behandlades for rekonstruktion av perifera kérl, en (1) for
suturlinjeforstarkning och en (1) hade en kombinerad indikation for rekonstruktion av perifera karl
och suturlinjeforstirkning. Indikationen for perifer vaskulér rekonstruktion omfattade behandling
av sjukdom 1 halspulsadern vid karotisendarterektomi (15/28, 53,6%), aneurysm vid reparation av
femoralartiren (9/28, 32,1%), kdrlreparation vid revision av arteriovends access (1/28, 3,6%) och
andra karl eller oként (3/28, 10,7%).

For rekonstruktion av perifera kirl anvindes EV2080-modellen hos sex av de 28 patienterna
(21,4%), var och en i nedre extremiteten, och EV0880-modellen anviandes hos 22 av de 28
patienterna (78,6%) for halspulsadern (16/28; 57,1%), nedre extremiteten (5/28; 17,9%) och annat
(t.ex. radialisartdaren) (1/28; 3,6%). For de nedre extremiteterna inkluderade platserna den
gemensamma femoralartiren, femoralartiren och iliofemoralartiren. For suturlinjestdd anvéndes
modellerna EV2080 och EV0880 hos var och en av de tva patienterna (50%), dar den forstndmnda
anvindes i den nedre extremiteten (1/2; 50%) och den sistndmnda 1 halspulséddern (1/2; 50%).

Design och metoder

Data samlades in prospektivt pa operationsdagen, postoperativt efter 30 dagar samt vid 1- och 2-
arsuppfoljning av klinikerna med hjilp av registerspecifika elektroniska fallrapportformulir
(eCRF). De priméra, sekundira och explorativa effektmatten utviarderade enhetens sékerhet och
prestanda pd kort och lang sikt genom métningar och bilder som erhdllits via enhetens
standardvard pé respektive registerplats.

Primdra effektmdtt

e Prestanda: Forekomst av transplantatrelaterad reintervention 30 dagar efter ingreppet
o Sikerhet: Forekomst av plasterrelaterad morbiditet 30 dagar efter ingreppet

Sekunddra effektmdtt
e Prestanda: Forekomst av graftrelaterad reintervention vid 1- och 2-ars post-procedur

e Prestanda per indikation

o Stor fartygsrekonstruktion': Restenosfrekvens vid 30 dagar samt 1- och 2-arsuppfoljning
o Rekonstruktion av perifera kérl: Mitfrekvenser av det dynamiska flodet enligt
vérdstandard >110-175 cm/sek? for perifera vaskulira lokalisationer vid 30 dagar samt 1-

och 2 ar efter ingreppet

!'I denna interimistiska kliniska studierapport har rekonstruktion av stora kirl utelimnats frin analysen,
eftersom inga patienter med denna indikation &nnu har registrerats.

2 Den accepterade topphastigheten beror pd implantatets placering. Den accepterade topphastigheten for aorta ascendens

ar: 175 cm/sek; distala aortan och iliacakérlet: 150 cm/sek och proximala halspulséddern, grenartirerna och ytliga

femoralartiren: 110 cm/sek.
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o Sikerhet: Forekomst och typ av produktrelaterade sékerhetshindelser, inklusive men inte begrénsat
till

o Dehiscens av lapp

o Forkalkning av flackar
o Beredning av patchen
o Of6rutsedda hindelser

Undersckande effektmdtt’

. Histologi for lappar
. Anvindarndjdhet med enheternas hantering och prestanda
Resultat

Patientens disposition och demografi

Denna fOrsta arliga interimistiska kliniska undersdkningsrapport (CIR) redovisar kortsiktiga sdkerhets-
och prestandadata fran VascuCel™-registret. Tjugoatta (28) av de 30 inskrivna patienterna behandlades
for rekonstruktion av perifera kérl, 1 {6r suturlinjeforstarkning och 1 hade en kombinerad indikation for
dessa tva. Samtliga 30 patienter genomforde baslinjebesoket (besdk fore implantationen av enheten), 29
fick enheten implanterad, 13 genomférde korttidsuppfoljningen (alla uppfoljningsbesék som intréffar
inom O till 30 dagar efter implantationen) och 6 genomforde halvtidsuppfoljningen (alla
uppfoljningsbesok som intraffar mellan 30 dagar och 1 ar efter implantationen). I denna interimsanalys
slutférde ingen patient l&ngtidsuppfoljningen (alla uppf6ljningsbesok som intréffar mellan 1 ar och 2 ar
efter implantationen). Medeléldern for de inskrivna patienterna var 71,3 + 9,25 ar (intervall: 47-84 ar),
och 65,5% (19 av de 29 patienterna) var min.

Primdra effektmdtt

Oavsett indikation observerades ingen plasterrelaterad morbiditet <30 dagar efter ingreppet hos patienter
med implanterad enhet (0/29; 0%). En transplantatrelaterad reintervention inom 30 dagar fran ingreppet
rapporterades hos en patient med perifer vaskular rekonstruktion (1/28; 3,6%; kirurgisk indikation -
aneurysm vid reparation av femoralartiren; kirurgisk sarinfektion, se nedan - avsnitt om biverkningar) i
nedre extremiteten (1/11; 9,1%), men inte hos patienter med indikation for suturlinjeforstirkning (0/2;
0%). Acceptanskriterierna for dessa tva effektmaétt var bada satta till <10%, vilket indikerar att de
primira effektmétten avseende prestanda och sidkerhet uppfylldes for denna interimsanalys. En statistisk
beddomning efter att den totala urvalsstorleken har inkluderats maste dock goras for att slutgiltiga
slutsatser ska kunna dras.

Sekunddra effektmdtt

Okat dynamiskt blodfléde kan forekomma vid t.ex. aneurysm, stenos och AV-fistel. Dessa patologiska
tillstdnd kan orsaka turbulens, vilket i slutindan kan leda till utveckling av trombos. Det dynamiska
flodet hos den enda patient som méttes var inte forhojt (>110-175 cm/sek) for perifera kérl, vilket tyder
pa att flodeshastigheten vid implantatets anatomiska placering var normal och att ingen turbulens
forekom, vilket minimerar risken for trombos hos denna patient. Dessutom upplevde en patient med
perifer vaskuldr rekonstruktion transplantatrelaterad reintervention mellan 30 dagar och 1 ar efter
ingreppet  (1/21; 4,8%; kirurgisk indikation - aneurysm vid reparation av femoralartir;
implantatplacering i nedre extremitet; patchdehiscens; se nedan - biverkningar) i nedre extremitet (1/8;
12,5%), medan ingen patient med suturlinjeforstirkning upplevde detta (0/1; 0%). Acceptanskriterierna
for dessa tva effektmatt var bada satta till <10%, vilket indikerar att bade de allmidnna och de
indikationsspecifika sekundira effektmatten for perifera kirl uppfylldes i denna interimsanalys. En
statistisk bedomning efter inkludering av den totala provstorleken maste dock utforas for att dra slutliga
slutsatser, sarskilt eftersom den dynamiska flodeshastigheten endast méttes hos en patient.

3 Inga data om explorativa effektmatt finns dnnu tillgingliga for denna interimsrapport om den kliniska studien.
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Oavsett indikation rapporterades inga oforutsedda hdndelser och ingen forkalkning eller retraktion av
plastret observerades hos patienter med implanterad enhet (0/29; 0%). Hos patienter med
suturlinjeforstirkning observerades ingen dehiscens i lappen vid ndgon tidpunkt (0/2; 0%), medan
dehiscens i lappen hos patienter med rekonstruktion av perifera kérl inte observerades vid intraoperativt
ultraljud eller korttidsuppfoljning (<30 dagar). Vid uppfoljningsbesdket efter halva tiden (varje
uppfoljningsbesdk som intriffar fran 30 dagar till 1 ar efter implantationen) observerades dock
dehiscens av plastret hos en patient med perifer kérlrekonstruktion (1/28; 3,6%; kirurgisk indikation -
aneurysm vid reparation av femoral artir; implantatplats i nedre extremitet) i den nedre extremiteten
(1/11; 9,1%) och detta betraktades som en SAE (se nedan - biverkningar). Eftersom acceptanskriterierna
for dessa effektmaétt faststélldes till <3% (oforutsedda héndelser) eller <10% (forkalkning, indragning
eller dehiscens av pléster) uppfylldes de sekunddra sdkerhetsmatten. Statistisk beddmning efter
inkludering av den totala provstorleken méste dock utforas for att dra slutgiltiga slutsatser.

Undersokande effektmdtt
Ingen patchhistologi utférdes for denna interimsrapport fran den kliniska studien. Dessutom finns inga
resultat fran frageformuldr om anvéndarndjdhet.

Biverkningar och brister i utrustningen

Inga dodsfall rapporterades i analyserna av denna interimsstudie. Det rapporterades tre (3) produkt-
och/eller procedurrelaterade biverkningar under den kliniska studien fram till databaslaset den 11 oktober
2023 for den forsta arliga rapporten om den kliniska studien. Dessa tre (3) biverkningar rapporterades hos
tva (2) patienter som fick VascuCel™ for indikationen rekonstruktion av perifera kérl. Av dessa tre (3)
biverkningar var tva (2) relaterade till ett implantat for nedre extremiteter (kirurgisk indikation var
aneurysm vid reparation av femoralartdren) och en (1) var relaterad till ett karotisimplantat (kirurgisk
indikation var karotisartérsjukdom vid karotisendarterektomi). Ingen patient med en indikation for
suturlinjestdd upplevde négra enhets- och/eller procedurrelaterade AE.

Den forsta biverkningen intrdffade hos en patient som fick en infektion i operationssaret 15 dagar efter
ingreppet i den nedre extremiteten (operationsindikationen var aneurysm vid reparation av larbensartéren).
Denna AE var forvintad och hade ett orsakssamband med ingreppet, men inte med enheten. Sarinfektionen
behandlades med séarrevision och forsvann utan foljdsjukdomar, eftersom denna lindriga AE formodligen
ledde till utvecklingen av en SAE med plasterdehiscens som intriffade 77 dagar efter indexingreppet i den
nedre extremiteten. Denna SAE utgjordes av en superinfektion som utvecklades till dehiscens i plastret och
ruptur av suturen. Denna SAE ansigs vara en brist i enheten och hade ett orsakssamband med enheten och
proceduren. Om denna SAE inte hade avvirjts och/eller behandlats hade den kunnat leda till en massiv
dodlig blodning fran ljumsken. Reintervention skedde med en patch explant och bypass av artéren iliaca-
profunda femoris, och SAE forsvann efter 12 dagar.

Den sista biverkningen intrdffade vid indexproceduren hos en patient med perifer vaskular rekonstruktion
(kirurgisk indikation var Kkarotisartirsjukdom under karotisendarterektomi) och ansdgs ha ett
orsakssamband med proceduren men inte med produkten, var forviantad och hade méttlig svrighetsgrad.
Patienten upplevde en intraoperativ blodforlust pa cirka 300 ml och behandlades med blodtransfusion,
varefter denna AE forsvann pa en dag.

Sammantaget for denna interimistiska kliniska studierapport rapporterades tre (3) forvdntade enhets-
och/eller procedurrelaterade biverkningar hos tva (2) av de 28 patienterna med perifer vaskuldr
rekonstruktion (1 patch dehiscens [1/28; 3,57%], 2 "annat" [2/28; 7,14%]), och inga biverkningar hos de
tva (2) patienterna med suturlinjeforstarkning (0/2; 0%). Av dessa tre hindelser intrdffade tva i de nedre
extremiteterna (1/11; 9,09%) och en i halspulsadern (1/16; 6,25%). Incidensen av lindriga, mattliga och
allvarliga produkt- och/eller procedurrelaterade biverkningar var 3,57% (1/28) for alla allvarlighetsgrader
hos patienter med en indikation for perifer vaskuldr rekonstruktion. Férekomsten av procedurrelaterade
biverkningar var 7,14% (2/28), medan forekomsten av enhetsrelaterade biverkningar® var 3,57% (1/28) hos
patienter med en indikation for perifer vaskulér rekonstruktion .

4 Detta medforde en SAE i form av dehiscens i plastret, vilket var relaterat till bide enheten och proceduren. Men om en
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Ldngsiktiga uppfoljningsdata

Ad hoc-

datautvinning utfordes den 20 augusti 2024 {or att samla in langtidsuppfoljningsdata (dvs. alla

uppfoljningsdata frén 1 &r upp till 2 ar efter implantationen) som matats in efter databaslaset. Totalt sex
patienter hade data som samlats in >1 ar efter implantationen, dvs. inom tidsfonstret for ldngtidsuppfdljning
1 ar upp till 2 ar efter implantationen. Indikationerna omfattade aneurysm vid reparation av femoralartiren
(n=1, implantatplacering i nedre extremitet) och behandling av sjukdom i halspulséddern vid
karotisendarterektomi (n=5, implantatplacering i halspulsaddern). Ingen av dessa sex patienter upplevde
nagra enhets- eller procedurrelaterade biverkningar eller behovde ett transplantatrelaterat ingrepp vid
langtidsuppfo6ljningen. Dessutom rapporterades inga brister pa enheten vid langtidsuppfoljningen. Tabellen
nedan ger en oversikt dver langtidsuppfoljningsdata for alla sex patienterna.

Tabell: Data frian lingtidsuppféljning efter marknadsintroduktion VascuCel

Amnes-ID Indikation Implantatets | Implantations Datum for Apparat- eller Brister i Graftrelaterade
placering datum besok for procedurrelater | enheten reinterventione
langtidsuppfolj ade r
ning*. biverkningar

1004 Aneurysmer vid Nedre 20 juni 2023 22 juli 2024 Nej Nej Nej
reparation av extremitet
femoralartéren

1005 Behandling av Halspulsader 21 juni 2023 22 juni 2024 Nej Nej Nej
sjukdom i n
halspulsadern vid
karotisendarterekto
mi

1006 Behandling av Halspulsader 27 juni 2023 19 juli 2024 Nej Nej Nej
sjukdom i n
halspulsadern vid
karotisendarterekto
mi

5001 Behandling av Halspulsader 14 juli 2023 24 juli 2024 Nej Nej Nej
sjukdom i n
halspulsadern vid
karotisendarterekto
mi

5003 Behandling av Halspulsader 19 juli 2023 24 juli 2024 Nej Nej Nej
sjukdom i n
halspulsadern vid
karotisendarterekto
mi

5004 Behandling av Halspulsader 19 juli 2023 24 juli 2024 Nej Nej Nej
sjukdom i n

halspulsadern vid
karotisendarterekto
mi

* Langtidsuppfoljningen dvervéger varje uppfoljningsbesok som sker mellan 1 &r och 2 ar efter implantationen.

Analys av kliniska data fran register 6ver medicintekniska produkter. Eventuella kinda
begransningar sisom ofullstiindig uppfoljning bor redovisas: NA, tva pagdende PMCF-studier som
dnnu inte &r slutforda.

iv)  En overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och siikerhet

Baserat pé de kliniska data som utvirderats i denna CER, uppfyller LeTEP Tissue Products kraven
pa klinisk prestanda (MDR GSPR 1 och TGMDR EP3):

Kliniska data som utvérderats for LeTEP Tissue Products har visat att LeTEP Tissue Products
uppnar forvantad prestanda under tre viktiga tidpunkter; intraoperativt, perioperativt och
postoperativt upp till 10 ars uppfoljning. De prestandaresultat som rapporterats for CardioCel
CardioVascular pléster och VascuCel vaskulart plaster jamfordes pa liknande sétt med data frén
jamforelseprodukter, vilket beskrivs i avsnittet State-of-the-Art. Alla forutbestimda kriterier
uppfylldes av CardioCel och VascuCel vaskuléra plaster. Kliniska studier genomforda av LeMaitre
visade att LeTEP Tissue Products &r mjuka, foljsamma, hanterar vél vid suturering och ar

héndelse
Rev.
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tillrackliga med avseende pé den yta som tillfors. For VascuCel upplevde den kirurgiska
personalen att den totala blddningen fran suturlinjen var betydligt mindre jamfort med
protesplaster. Jamfort med andra hjirtpléster ér rekoarktationsfrekvensen ligre for CardioCel
kardiovaskulart plaster, och det har langvarig effekt och gynnsamma hemodynamiska egenskaper.
CardioCel kardiovaskulart plaster verkade mojliggora en bra rekonstruktion av broschyren, med
ytterligare potential for minimal forkalkning och omvandling till virdkompatibla broschyrer dver
tid.

I de 16 artiklar frén litteraturen som beskrev klinisk prestanda rapporterades tillfredsstdllande
hanteringsegenskaper med acceptabla hemodynamiska egenskaper, god biokompatibilitet och
motstandskraft mot tidig degeneration av plastret. CardioCel kardiovaskulért plaster visade god
koaptation och tolereras vil i septala, valvira och pulmonella positioner. I motsats till Tomsi¢ m.fl
(2018) rapporterade Nordmeyer m.fl (2018) att friheten fran aortaklaffdysfunktion minskar med
tiden nér Cardiocel kardiovaskulart plaster anvindes for rekonstruktion av aortaklaffens

Sidan 49 av 66

broschyrer.

Sammantaget visar de prekliniska testerna, tillverkarens kliniska studier, PMS-data och den
vetenskapliga litteraturen att LeTEP Tissue Products fungerar pé det sétt som LeMaitre avsett.
Prestandaegenskaperna ar forenliga med den senaste tekniken.

Sdkerhet Utfall per indikation

Indikation Enhet Antal Hindelser | Totalt | Frekvens | Nedre | Ovre CI
studier (%) CI
Patch Infektion
Intrakardiella CardioCel 4 0 296 0,49 0 1,28
defekter kardiovaskular
patch
Septala defekter CardioCel 4 0 296 0,49 0 1,28
kardiovaskuldr
patch
Reparation av klaff CardioCel 4 0 267 0,46 0 1,26
och annulus kardiovaskuldr
patch
Rekonstruktion av CardioCel 4 0 273 0,46 0 1,26
stora kérl kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av Kaérlpatch 1 1 28 3,57 0 10,45
perifera kérl
Suturlinjeforstérkning | CardioCel 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskular
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Dehiscens av plaster
Intrakardiella CardioCel 4 3 860 0,29 0 0,65
defekter kardiovaskular
patch
Septala defekter CardioCel 4 3 860 0,29 0 0,65
kardiovaskulér
patch
Reparation av klaff CardioCel 4 3 831 0,28 0 0,64
och annulus kardiovaskulér
patch
Rekonstruktion av CardioCel 4 3 837 0,28 0 0,64
stora kérl kardiovaskular
patch
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Rekonstruktion av Kaérlpatch 0 28 1,72 6,46
perifera kérl
Suturlinjeforstarkning | CardioCel 0 3 19,42 53,93
kardiovaskular
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Forkalkning av lapp
Intrakardiella CardioCel 0 797 0,14 0,4
defekter kardiovaskulér
patch
Septala defekter CardioCel 0 797 0,14 0,4
kardiovaskular
patch
Reparation av klaff CardioCel 0 768 0,14 0,4
och annulus kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av CardioCel 0 774 0,14 0,4
stora kérl kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av Karlpatch 0 28 1,72 6,46
perifera kérl
Suturlinjeforstirkning | CardioCel 0 3 19,42 53,93
kardiovaskulér
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Beredning av patchen
Intrakardiella CardioCel 0 30 1,61 6,05
defekter kardiovaskuldr
patch
Septala defekter CardioCel 0 30 1,61 6,05
kardiovaskular
patch
Reparation av klaff CardioCel 0 1 25 85,01
och annulus kardiovaskulér
patch
Rekonstruktion av CardioCel 0 7 6,25 23,02
stora karl kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av Kaérlpatch 0 28 1,72 6,46
perifera kérl
Suturlinjeforstérkning | CardioCel 0 3 19,42 53,93
kardiovaskular
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Tromboembolism
Intrakardiella CardioCel 1 195 0,89 2,21
defekter kardiovaskulér
patch
Septala defekter CardioCel 1 195 0,89 2,21
kardiovaskular
patch
Reparation av klaff CardioCel 1 166 0,84 2,21
och annulus kardiovaskular
patch
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Rekonstruktion av CardioCel 3 1 172 0,86 0 2,23
stora karl kardiovaskulér
patch
Rekonstruktion av Kaérlpatch 1 0 28 1,72 0 6,46
perifera kérl
Suturlinjeforstérkning | CardioCel 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskular
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Prestationsutfall per indikation
Indikation Enhet Antal Hindelser | Totalt | Frekvens | Nedre | Ovre CI
studier (%) CI
Frekvens av aterintervention
Intrakardiella defekter CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
kardiovaskular
patch
Septala defekter CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
kardiovaskulér
patch
Reparation av klaff och CardioCel 4 2 662 0,25 0 0,63
annulus kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av stora CardioCel 5 2 644 0,25 0 0,63
kérl kardiovaskulér
patch
Rekonstruktion av Kaérlpatch 1 1 28 3,57 0 10,45
perifera kérl
Suturlinjeforstirkning CardioCel 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskular
patch och
VascuCel
vaskuldr patch
Dodlighet
Intrakardiella defekter CardioCel 6 1 901 0,29 0 0,65
kardiovaskulér
patch
Septala defekter CardioCel 6 1 901 0,29 0 0,65
kardiovaskular
patch
Reparation av klaff och CardioCel 7 1 902 0,29 0 0,65
annulus kardiovaskuldr
patch
Rekonstruktion av stora CardioCel 7 1 889 0,29 0 0,64
kérl kardiovaskular
patch
Rekonstruktion av Karlpatch 1 0 28 1,72 0 6,46
perifera kérl
Suturlinjeforstiarkning CardioCel 2 0 3 19,42 0 53,93
kardiovaskulér
patch och
VascuCel
vaskulér patch
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Nedanstdende parametrar ansigs relevanta for att avgéra om nytta-/riskforhéllandet var godtagbart inom
ramen for den kliniska utvarderingen.

De kvantifierbara acceptanskriterierna for sékerhetsmalen é&r:

e Minderéariga (<18 ar)
o Plasterinfektion (<30 dagar efter operationen): 0,4 % (95 % CI 0 - 0,91 %)
o Dehiscens i plastret (<30 dagar efter operationen): 0,0 (95% CI 0 - 3,48%)
o Forkalkning av plaster (<30 dagar efter operationen): 0,0 (95% CI 0 - 0,4%)
o Tromboembolism (<30 dagar efter operationen): 0,0 (95 % CI 0 - 0,35 %)
e Vuxna (>18 ar gamla)
o Plasterinfektion (<30 dagar efter operation): 0,21 % (95 % CI 0 - 0,49 %)
o Tromboembolism (<30 dagar efter operationen): 1,42 % (95 % CI 0 -3,04 %)

De kvantifierbara acceptanskriterierna for prestationsmélen ar:

e Minderariga (<18 &r)
o Aterinterventionsfrekvens (<30 dagar efter operationen): 1,69 % (95 % CI1 0,59 - 2,78 %)
o Andel aterinterventioner (>30 dagar efter operation): 1,57 (95% CI 1,57 - 2,58%)
o Dddlighet med avvikande data (<30 dagar efter operationen): 4,7 (95% CI 0 - 12,07%)
o Mortalitet utan avvikande data (<30 dagar efter operationen): 0 (95% CI 0 - 3,48%)
e Vuxna (=18 ér gamla)
o Aterinterventionsfrekvens (<30 dagar efter operationen): 1,43 % (95 % CI1 0,51 - 2,36 %)
o Aterinterventionsfrekvens med avvikande data (>30 dagar efter operationen): 16,13 % (95
% CI 0 - 44,13 %)
o Aterinterventionsfrekvens utan avvikande data (>30 dagar efter operationen): 1,54 % (95
% CI 0 - 3,24 %)
o Daddlighet (<30 dagar efter operationen): 0,44 % (95 % CI1 0 - 0,79 %)

Fordelarna med att anvénda CardioCel kardiovaskuldrt pléster och VascuCel vaskulért pléster ér att de &r
permanenta, regenererande och hallbara nir de vil har implanterats i ménsklig vévnad, vilket kriver farre
ateringrepp. Bade CardioCel kardiovaskulért plaster och VascuCel vaskulért plaster &r biokompatibla och
inkorporeras i mottagarvivnaden med tillhérande cell- och mikrovaskuldr invéxt utan sensibilisering,
irritation eller allergenicitet. Den avsedda kliniska nyttan med LeTEP Tissue Products uppnéaddes eftersom
alla ovanstdende acceptanskriterier uppfylldes under forhallanden som Overensstimde med det avsedda
syftet och inom den avsedda patientpopulationen for LeTEP Tissue Products. Acceptanskriterier
berdknades ocksa per indikation for anvéndning (se avsnitt och avsnitt i CER for mer information) och
uppfylldes alla for LeTEP Tissue Products.

Den aktuella kliniska utvirderingen bekréftade fordelarna med LeTEP Tissue Products och sdkerstéllde
dess sdkerhet genom granskning och bedomning av kliniska data och riskhanteringsdokumentation som
tillhandahéllits av LeMaitre.

Fordelarna med att anvéinda LeTEP Tissue Products jimfort med andra liknande kardiovaskuldra pléster,
till exempel andra kardiovaskuldra plaster som tillverkas av perikardium fran nétkreatur, har diskuterats i
rapporten om teknikens stdndpunkt. Anvindning av kardiovaskulédra pléster tillverkade av hjértsick fran
notkreatur dr fortfarande ett populédrt och vanligt alternativ och anses vara en toppmodern behandling.

Foljande kliniska fordelar beskrevs genom litteraturgenomgangen:

e Okade 6verlevnadsfrekvenser

e Forbittrad livskvalitet:
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o Allmén forbattring av hélsa/vélbefinnande i allménhet
o Forbéttring av motionstolerans
e Forebyggande/reduktion av ytterligare kirurgi senare i livet

Genom denna kliniska utvirdering dr de kliniska fordelar som identifierats i litteraturen om LeTEP Tissue
Products i linje med de mal som faststillts som "state of the art" for bioprotetiska perikardpléster.

Inga specifika biverkningar eller funktionsfel hos produkten rapporterades i de kliniska data som genererats
om LeTEP Tissue Products.

Sammanfattningsvis, med beaktande av de resultat som presenterats i denna kliniska utvirdering och den
senaste utvecklingen inom det medicinska omradet for LeTEP Tissue Products, har det visats att de
eventuella risker som kan vara forknippade med anvéndningen av LeTEP Tissue Products dr acceptabla nér
de vidgs mot nyttan for patienten. Sammanfattningsvis anses benefit/riskforhallandet vara acceptabelt for
LeTEP Tissue Products nér det anvinds pa avsett sétt for malgruppen.

Slutsatser

Sammanfattningsvis kan sdgas att &ven om det finns mindre invasiva behandlingsalternativ och
dessa ofta anvénds for att reparera manga hjartsjukdomar och hjértfel, &r 6ppen hjartkirurgi for
manga patienter den behandling som ér att foredra. Detta val gors av ldkaren/ldkarna och patienten
(eller dennes vardnadshavare) baserat p& hénsyn till anatomi, alder, komplikationer och andra
hjartmissbildningar. Aktuella kliniska riktlinjer reckommenderar anvindning av kardiovaskuldra
plaster for ett stort antal indikationer. I manga fall finns det ingen specifik rekommendation for
vilken typ av pléstermaterial som ska anvéndas.

For- och nackdelar med alla tillgéngliga kardiovaskuléra pléstermaterial har diskuterats ovan.
Fordelarna med kardiovaskuldra plaster tillverkade av bovint perikardium for reparation av
hjartseptumstdrningar har ocksé diskuterats, liksom de potentiella komplikationerna.

LeTEP Tissue Products har varit tillgdngliga for anvéndning i mer &n ett decennium och har
uppvisat alla egenskaper som krévs av ett kardiovaskulért plaster. Det dr létt att fa tag pa, kriaver
lite forberedelser fore anvindning och presterar bra jamfort med liknande plaster nér det géller
komplikationer som vanligen forknippas med plaster som tillverkas av bovin perikardial vdvnad,
t.ex. forkalkning, antigenicitet och bristande forméga att ombildas, regenereras och integreras med
mottagarens kropp. Dessa fordelar beror pa de unika processer som LeTEP Tissue Products
genomgéar under den viavnadstekniska processen. Jamfort med jamforbara produkter har LeTEP
Tissue Products liknande prestanda, sérskilt nir det giller forekomst av reoperation och
overlevnad.

V) Pagiende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion

Tillverkaren genomfor pagaende plan for 6vervakning efter marknadsintroduktion (PMS) fo6r den
aktuella enheten enligt f6ljande procedur, SOP-28-001. Aktiviteter efter marknadsinstillda kliniska
uppfoljningar (PMCF) planeras for forsokspersonen. En flerstegsmetod anvénds for att underbygga
anspraken om enhetens prestanda och sdkerstélla att risken/nyttan forblir positiv. LeMaitre har
planerat/sponsrat en plan for klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion (PMCF). Syftet med
PMCF-aktiviteterna dr att proaktivt samla in kliniska sékerhets- och prestandadata om CardioCel
och VascuCel Bioscaffold Patch, inklusive 1) en systematisk litteraturoversikt for att samla in all
publicerad klinisk information om CardioCel och VascuCel Bioscaffold Patch och liknande
produkter, 2) en PMCF-studie som syftar till att bedoma CardioCel och VascuCel Bioscaffold
Patch sikerhet och prestanda upp till ett ar efter implantation 3) en slutanvéindarundersékning som
syftar till att samla in allméin feedback fran anvindare for att faststélla eventuella systematiska fel
eller off-label-anvéndning av CardioCel och VascuCel Bioscaffold Patch, 4) en 6ppen
registerstudie for att samla in data om sdkerhet och prestanda for CardioCel och VascuCel
Bioscaffold Patch under produktens avsedda livslangd. For detaljer om denna PMCF-plan, se
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avsnitt 8.1 [Ref PMCF037].

6.0

Madjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Indikationer for anvéndning

Alternativa behandlingar

Séakerhets- och prestandaresultat

Referenser

Intrakardiella
defekter och
septumdefekter

Formaksseptumdefekt

Forslutning med kateter (TC)

Minskad komplikationsfrekvens,
kortare sjukhusvistelse och lagre total
dodlighet

Hos dldre patienter, forbattrad
funktionsformaga och hjértparametrar

Embolisering av enhet

Hogre forekomst av kvarvarande
shuntar jaimfort med kirurgisk
stingning

Abaci 2013, Baroutidou
2023

Anterolateral minithorakotomi Bada teknikerna uppvisade likvérdig Lei 2021
(ALMT) sakerhet och effekt
. . ALMT visade snabbare funktionell
Median sternotomi (MS) e 1w
aterhdmtning och 6verlagsna
kosmetiska resultat
Stidngning av flera enheter (MDC) MDC ir lika sdker och effektiv som Jabbar 2023

Enkel stdngning av enhet (SDC)

SDC, utan nagra signifikanta
skillnader i total
komplikationsfrekvens,
arytmiforekomst eller kvarvarande
shuntfrekvens

Ventrikulér septal
defekt

Stiangning av cerventrikuldr enhet
(PDC)

Hog lyckandegrad och bevisat saker
och effektiv behandling av
perimembrandsa VSD (pmVSD)

Minskar sannolikheten for betydande
komplikationer jamfort med
konventionell kirurgisk reparation
(CSR)

Kortare sjukhusvistelse, liknande
frekvenser av storre och mindre
komplikationer jamfort med CSR och
lagre forekomst av kvarvarande
shuntar

Hoga framgéngsfaktorer har
konstaterats for dubbelt engagerade
subarteriella VSD (dcsVSD)

Jamfort med CSR innebir det en hogre
risk for aortaregurgitation

Li 2020, Yu 2022, Huang
2020

Slutning med transkateter

Utklassar mini-invasiv slutning och
Oppen hjartkirurgisk reparation nér det
géller operationstid, storre
komplikationer och langd pa
intensivvéardsavdelning och
sjukhusvistelse for pmVSD hos barn

Yi2018

Perkutan forslutning av anordning

Kirurgisk forslutning

Jamforbar med kirurgisk forslutning,
vilket avsevért minskar behovet av
blodtransfusioner och forkortar

Saurav 2015

Rev. A




e LeMaitre’

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda
CardioCel och VascuCel Patch

Sidan 55 av 66

Indikationer for anvéindning

Alternativa behandlingar

Sékerhets- och prestandaresultat

Referenser

sjukhusvistelsen

Transtorakal forslutning av
anordning

Jamfort med konventionell 6ppen
hjartkirurgi var den forknippad med
kortare operationstid, kortare vistelse
pa intensivvéardsavdelning, kortare
sjukhusvistelse, farre transfusioner och
farre fall av postoperativ arytmi

Jamfort med konventionell 6ppen
hjértkirurgi var den férknippad med en
hogre risk for intraoperativa
kvarvarande shuntar och lagre
framgéngsfaktor

Denna nackdel observerades inte i
randomiserade kliniska prévningar

Zhou 2017

Atrioventrikulér
septumdefekt

Primar reparation

Stegvis reparation

Vid AVSD med ToF fanns det ingen
signifikant skillnad i 6verlevnad och
reinterventionsfrekvens med avseende
pa vénster atrioventrikular klaff
(LAVYV) mellan primér reparation och
stegvis reparation.

Lenko 2018

Modifierad enkel patch

Reparation av tva lappar

En enda patch kridvde mindre tid for
kardiopulmonell bypass och
korsklampning

Reparation med en lapp &r 6verldgsen
reparation med tva lappar nar det
géller tid for aortakorsamputation och
tid for kardiopulmonell bypass hos
patienter med kompletta
atrioventrikulédra septumdefekter

Ingen signifikant paverkan pé olika
postoperativa resultat, bada teknikerna
ar effektiva

Loomba 2019, Wu 2020

Reparation av klaff och annulus

Transannulér patch-reparation med
eller utan monofokal
klaffrekonstruktion

Monocusp-gruppen visade fordelar i
form av kortare vistelsetid pa
intensivvardsavdelningen och minskad
grad av perioperativ pulmonell
regurgitation (PR) hos TOF-patienter
jamfort med patienter utan monocusp

Ingen signifikant skillnad i
perioperativ dodlighet mellan
monocusp- och icke-monocusp-
grupperna

Wei 2022

Reparation eller byte av
mitralisklaffen

Bade reparation och byte av MV ar
vérdefulla kirurgiska metoder for
behandling av ischemisk MR och att
valet mellan de tva bor ses som en del
av ett kirurgiskt armamentarium, dér
den bista tekniken véljs utifrdn den
enskilda patienten och kirurgens
expertis.

Di Mauro 2022

Rekonstruktion av stora kérl

Interposition av arteriovends
buntgraft

Lag frekvens av perfusionsrelaterade
komplikationer.

Kim 2022
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Indikationer for anvéindning

Alternativa behandlingar

Sékerhets- och prestandaresultat

Referenser

95,7% framgéng, vilket tyder pa att
denna teknik dr effektiv for att
overbrygga vaskuléra luckor med
minimal morbiditet hos donatorn.

Plaster av autolog ven

Syntetiskt plaster (inklusive
polytetrafluoretylen, dacron,
polyuretan, polyester)

Perikardium fran nétkreatur

PTFE-plaster forefoll ha farre
komplikationer &n Dacron-transplantat
nér det giller perioperativ stroke och
overgdende ischemisk attack (TIA)
samt tidig och sen arteriell restenos
och ocklusion.

Perikardplaster fran notkreatur kan
minska risken for perioperativ dodlig
stroke, dod och infektion jamfort med
andra syntetiska plaster.

Bovint perikardium eller PTFE verkar
vara forknippat med en lagre frekvens
av kortsiktiga och sena resultat efter
karotisendarterektomi

Mojlighet att pseudoaneurysmbildning
kan vara vanligare hos patienter som
fér venplaster jamfort med dem som
fér syntetiska plaster.

Ingen signifikant skillnad i
forekomsten av perioperativ och
langvarig ipsilateral stroke mellan
patienter som fick vendst
plastermaterial och de som fick
syntetiskt plastermaterial

Orrapin 2021, Lazarides
2021

Rekonstruktion av perifera kérl

Forstarkning av absorberbart
permeabelt membran (APM)

Oversémnad (sutur)

Icke absorberbara bovina
perikardremsor

Vivnadsforsegling eller fibrinlim

APM har en signifikant lagre frekvens
av hiftklammerldckage jamfort med
dversomnad, anvdndning av
tatningsmedel, icke-absorberbara
bovina perikardremsor eller ingen
forstirkning.

Gagner 2020

Supermikrokirurgi

Den totala andelen lyckade klaffar var
96,6 % (95 % CI 95,2 %-98,1 %), med
en kumulativ andel partiell klafforlust
pé 3,84 % (95 % CI 1,8 %-5,9 %) och
en total andel vaskulédra
komplikationer som resulterade i
fullstédndig eller partiell klafforlust pa
5,93 % (95 % CI 3,5 %-8,3 %)

Escandon 2022
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Indikationer for anvéindning Alternativa behandlingar Sékerhets- och prestandaresultat Referenser
. . Forstérkning av absorberbart igni i 60

Rekonstruktion av perifera kérl och g *  APM haren signifikant lagre | [60]
sammanfogning av suturlinjer permeabelt membran (APM) frﬁekvens _— PP

Oversomnad (sutur) héftklammerldckage jamfort

- med 6versomnad,
Icke absorberbara bovina g
) anvindning av

perikardremsor tatningsmedel, icke-

Vﬁvnadsfdrsegling eller absorberbara bovina

fibrinlim perikardremsor eller ingen

forstiarkning.
Supermikrokirurgi e  Den totala andelen lyckade 5

klaffar var 96,6 % (95 % CI
95,2 %-98,1 %), med en
kumulativ andel partiell
klafforlust pa 3,84 % (95 %
CI 1,8 %-5,9 %) och en total
andel vaskuldra
komplikationer som
resulterade i fullstdndig eller
partiell klafforlust pa 5,93 %
(95 % CI 3,5 %-8,3 %)

Foreslagen profil och utbildning for anvindare:

CardioCel Patch och VascuCel Patch ér kirurgiska verktyg som é&r avsedda att anvéndas av

erfarna kérlkirurger med utbildning i de ingrepp som de &r avsedda for.

Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer (CS) som

tillimpas:
Standardtitel Standardreferens:
Revisionsir

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

EN 556-2:2015

Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahéllas av tillverkaren

1SO 20417:2021

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

ISO 7198:2016

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och provning

ISO 10993-1:2018

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

ISO 10993-3:2014

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

ENISO 10993-4:2017

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

ISO 10993-5:2009

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

ENISO 10993-6:2016

Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for irritation och
hudsensibilisering

ISO 10993-10:2013

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

ISO 10993-11:2018

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att faststélla tillatliga
gransvérden for utlosliga dmnen

EN ISO 10993-17:2009

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

ISO 11607-1:2020

Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2: Valideringskrav pa
processer for formning, forsegling och hopséttning

ISO 11607-2:2020

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

ISO 11737-1:2018
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Steriliseringstest for att definiera, validera och uppritthélla en steriliseringsprocess ISO 11737-2:2020
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska dandamal ENISO 13485:2016/A11
2022
Sterilisering av medicintekniska produkter — Flytande kemiska steriliseringsmedia for 1SO 14160:2020
medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk innehéllande vavnader fran djur och derivat
dérav — Krav for karakterisering, utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser
for medicintekniska produkter
Klinisk provning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis ISO 14155:2020
Renhetsteknik — Renrum och tillhdrande renhetskontrollerade miljder — Del 1: Klassificering av ISO 14644-1:2015
luftens renhet
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for medicintekniska ENISO 14971:2019
produkter
Medicintekniska produkter — Symboler att anvindas vid méarkning av produkt och information till EN ISO 15223-1:2021
anvindare — Del 1: Allménna krav
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat dérav — Del 1: 1SO 22442-1:2020
Tillampning av riskhantering
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat dérav — Del 2: Kontroller ISO 22442-2:2020
av ursprung, utvinning och hantering
Medicintekniska produkter som innehaller vavnader fran djur och derivat ddrav — Del 3: Validering EN ISO 22442-3:2007
av eliminering och/eller inaktivering av virus och 6verforing av spongiform encefalopati
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(endast tillampligt for implanterbara produkter i klass Ila eller vissa IIb
(MDR, artikel 52 (4) andra stycket) for vilka SSCP é&nnu inte har
validerats av det anmélda organet)

Nej, korrigeringar gjordes for att anpassa till den IFU som
lamnats in till NB
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10. Information till patienten
En sammanfattning av enhetens sikerhet och kliniska prestanda, avsedd for patienter, foljer nedan.

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

SSCP ér inte avsedd att ge allménna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din
sjukvardspersonal om du har fradgor om ditt medicinska tillstand eller om hur du anvinder enheten i din
situation. Denna SSCP é&r inte avsedd att ersétta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge
information om séker anvéndning av enheten.

1. Allmén information om enheten
a. Enhetens handelsnamn
i. CardioCel-pléster (hjarta) och VascuCel-pléster (karl)
b. Producent; namn och adress
i. LeMaitre Vascular, Inc. 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803
¢. Grundliggande UDI-DI
1. CardioCel 0840663 1CardioCelUW
ii. VascuCel 08406631VascuCelGM
d. Ar da enheten forst CE-miirkts: 1996
i. CE-mérkning 2013 for CardioCel och 2019 for VascuCel
2. Avsedd anvindning av enheten
a. Avsett syfte

i. CardioCel-patchen dr avsedd att anvdndas som ett plaster vid hjért- och kérldefekter.
Patchmaterialet dr ett permanent implantat som anvénds for att reparera skadade
artérer eller hjartvdvnad.

ii. Kérlpatchen &r avsedd att anvindas som patch vid kérlreparation och forstirkning av
agraffrader. Patchmaterialet &r ett permanent implantat som anvinds for att reparera
skadade artérer.

b. Indikationer och avsedda patientgrupper:
i. Hjartpatchen &r indikerad for anvéndning vid reparation av hjérta och blodkarl.

ii. Kaérlpatchen indiceras for anvéindning som patchmaterial vid behandling av
blockerade artirer, reparation av forsvagade artérer, kérlreparation vid
dialysbehandling och forstirkning av agraffrader.

iii. Patientgrupper:

Den avsedda malgruppen for Cardiac Patch &r patienter oavsett kon, alder eller
etnicitet som &r i behov av ett permanent implantat for att reparera
hjartmissbildningar. Det finns inga uppgifter om anvéndning av denna produkt pa
gravida kvinnor och barn.

Den avsedda mélgruppen for Vascular Patch &r patienter oavsett kon, alder eller
etnicitet som &r i behov av kérlreparation. Det finns inga uppgifter om anvindning av
detta instrument pa gravida kvinnor och barn. Kirurgen bestimmer om den ska
anvindas pé denna population.

¢. Anvind inte for: personer med kidnd allergi mot kor
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3. Beskrivning av enheten
a. Produktbeskrivning och material/dmnen i kontakt med patientvivnad
i. Pléstren tillverkas av hjartvitskesickar fran kor som bereds med hjélp av LeTEP
Tissue Processing Technology. Anordningarna &r sterila, benvita, fuktiga, forskurna,
platta ark av acelluldrt kollagen, som presenteras sterilt i en 16sning och forseglas i en
behéllare som inte sldpper in luft eller fukt. Patcherna levereras i en rad olika
storlekar.
b. Information om eventuella medicinska substanser i produkten
i. Inte tillampligt
c. Beskrivning av hur enheten uppnir sitt avsedda funktionssétt
i. Enligt gdllande foreskrifter uppnér transplantatet sin effekt genom icke-medicinska
medel. Det uppnér detta mél som en fysisk barridranordning som sitt handlingsstt.
d. Beskrivning av eventuella tillbehor
i. Inte tillimpligt
4. Risker och varningar
Kontakta din sjukvardspersonal om du tror att du upplever biverkningar relaterade till enheten eller
dess anvdndning eller om du dr bekymrad over riskerna. Detta dokument dr inte avsett att ersdtta
samrdad med din sjukvardspersonal vid behov.

Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar Allvarlighet Forekomst RPN
Nir en artdr som Oppnades, blir tringre igen (restenos) 7 2 14
En livshotande inflammation i den inre slemhinnan i hjértats kammare och 8 2 16
klaffar (smittsam endokardit)
Ansamling av 6verskott av kalcium (forkalkning) 8 2 16
Brustna roda blodkroppar (hemolys) 7 2 14
Blodproppar i venerna (tromboembolism) 7 2 14
Inflammation 6 1 6
Implantaten forsdmras (degenereras) 7 2 14
Bildande av kliniskt signifikant fibros vdvnad 8 2 16
Infektion 8 2 16
Blodkoagulering i venen (trombos) 7 2 14
Graftet dilateras (dilatation) 7 1 7
Hjértinfarkt (myokardinfarkt) 9 2 18
Blodning 8 2 16
Stroke 9 1 16
Dédsfall 10 1 10
Potentiella produktrelaterade komplikationer och biverkningar Allvarlighet Forekomst RPN
Fortrangning av tubuléra strukturer (stenos) 7 4 28
Flodesobstruktion 7 4 28
Nar ditt hjérta inte kan pumpa ordentligt eftersom péasen runt den tjocknar 8 2 16
(perikardiell sammanvéxning)
Skadad blodkérlsviagg som leder till lickage (bildning av pseudoaneurysm) 8 1 8
Bristning av patch 10 1 10
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o Hur potentiella risker har styrts eller hanterats

Vi har kommit fram till att fordelarna 6verviager de kvarstaende riskerna och att risken har
minskat sa langt som mojligt

« Kvarstiende risker och oonskade effekter

Se enhetens bruksanvisning eller kontakta din vardgivare.

» Varningar och forsiktighetsitgéirder

L.

S

5.

Din nya enhet dr en frimmande kropp och behdver darfoér noggrann dvervakning och omsorgsfull
observation. Det kan ta 6-8 veckor for fullstdndig aterhdmtning.

Efter placering kan implantatomradet vara svullet och 6mt i upp till en vecka.

Var uppmirksam pa ny rodnad eller 6mhet.

Var uppmirksam pa eventuella 6ppningar i snittet/snitten.

Var uppmirksam pa domning, stickningar eller smérta.

OBS! Om du upplever nagra symtom som beskrivs i 3, 4 eller 5 ovan ska du kontakta leverantoren.
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6.
7.

8.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Patchen far inte punkteras eller manipuleras.

Om patchen implanterades i benet forvéntas extremiteten svullna pa grund av 6kat blodflode. Hoj
eller flytta extremiteten enligt sjukvardspersonalens instruktioner.

Det ar béttre att ha operationsomréadet téckt under den forsta veckan for att skydda hud och snitt. (Folj
sjukvérdspersonalens instruktioner.)

Behall bandage eller sérforband pa enligt vardpersonalens instruktioner.

Om du har en sjéalvhéftande kirurgisk tejp eller remsor dver snittet/snitten ska du béra l6sa kldder som
inte gnuggar mot snittet/snitten. Den sjalvhiftande kirurgiska tejpen eller remsorna kryper ihop och
faller av av sig sjélv efter en vecka.

Du kan duscha eller fa snittet/snitten véta nér sjukvardspersonalen sdger att du kan. Du far INTE
bada, skrubba eller duscha direkt pa snittet/snitten.

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

Sjukvardspersonalen berittar hur ofta du ska byta sérskydd och nér du kan sluta anvénda det. Hall
snittet/snitten torra. Om snittet/snitten gar till [jumsken ska du hélla en torr kompress dver den for att
hélla den torr.

Rengor snittet/snitten med tval och vatten varje dag nér sjukvardspersonalen séger att du kan.
Kontrollera noga om éndringar forekommer. Klappa den forsiktigt torr.

Applicera INTE lotion, krdm eller naturlikemedel pé saret utan att forst diskutera med
sjukvérdspersonalen.

Prata med sjukvardspersonalen for instruktioner om receptbelagt eller receptfritt lakemedel efter
operationen.
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Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
marknadsintroduktion

a. Enhetens kliniska bakgrund

Pléstren 4r klass III och finns alla tillgédngliga pa den amerikanska marknaden och har varit
CE-mirkta och marknadsforda i Europa sedan 2013 for CardioCel och 2019 for VascuCel.
Patcherna anvénder inte ny teknik. Olika typer av enheter har anvénts i flera ar inom det
medicinska omrédet for kardiovaskulér och vaskuldr kirurgi. Inga kliniskt relevanta
forandringar har gjorts pa enheten sedan US-godkdnnandet och CE-mérkningen

b. Klinisk evidens for CE-mérkning

Enheten godkindes forst for CE-mérkning 2013 f6r CardioCel och 2019 for VascuCel.
Studier genomfordes for att sékerstilla att transplantaten var sidkra och effektiva. Se
bruksanvisningen for ytterligare information.

C. Sakerhet

Sékerhet: Det finns pagéende kliniska forsok pé detta transplantat som kommer att
anvéndas for att bekréifta enhetens sédkerhet och prestanda under enhetens forvantade
livslangd genom proaktiv och kontinuerlig insamling av data.

d. Maojliga alternativ

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ: Nar du dverviger alternativa
behandlingar rekommenderar vi att du kontaktar din sjukvérdspersonal som kan ta hénsyn
till din personliga situation.

e. Foreslagen profil och utbildning for anvindare:

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