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Innspillskjema for andre metoder enn legemidler

Opplysninger fra leverandgr/produsent

Leverandgren/produsenten har anledning til 8 komme med tilleggsopplysninger til en metode
(forslag/metodevarsel) som er foreslatt for nasjonal metodevurdering fgr den behandles av
Bestillerforum RHF. Bruk dette skjema for a gi innspill til forslag/metodevarsler pa metoder som har
status «Forslag mottatt/apent for innspill». Det er frivillig & fylle ut skjemaet.

Innsendte skjema vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no. Dersom det er ngdvendig
informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan offentliggjgres ta kontakt med sekretariatet fgr

innsending.

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av): x 0O
Jeg har fylt ut siste punktet «Interesser og eventuelle interessekonflikter» (kryss av): X

Hvilken metode gjelder det

Metodens ID nummer*: ID2017_028

Metodens tittel: Endovaskuler stenting ved abdominalt
aortaaneurisme

*|D2016_XX

Navn pa leverandgr / produsent: Endologix Inc; USA

Organisasjonsnummer:

Vi er leverandgr av fglgende metode pa V-Tech AS/V-Tech AB
det norske markedet:

Kontaktperson med kontaktinformasjon: Claes Wallén

Foreligger det CE-merking? JA

I sa fall (kryss av):
o CE-merket etter direktiv 98/79 EF — IVD-direktivet
o CE-merket etter direktiv 90/385 — Aktivt implanterbart medisinsk utstyr
X CE-merket etter direktiv 93/42 — Medisinsk utstyr
Tidspunkt for CE-merking: 2013-06
Vennligst legg ved samsvarserklaering

Annet:

Er metoden i bruk i Norge i dag? Ja

Hvis den er i bruk:

Fra hvilket tidspunkt har den vaert i bruk? 2010-09

Nevn eventuelt(le) sted(er) den er i bruk: Dessa sjukhus kdnner vi till har anvant produkten,
Hamar, AHUS, St Olav, Drammen, kan vara ngr flere, men vi tog 6ver agenturen 201606

Sidelav3



NYE METODER v 3.0 15.02.2017

Er metoden omtalt eller anbefalt i for eksempel nasjonale retningslinjer?

| sa fall beskriv: Endovascular behandling av AAA finns i de nationella riktlinjerna som en
gangse metod

Kjenner dere til om det er flere leverandgrer av metoden?

I sa fall hvilke(n): ja, det finns ett flertal aktérer, Medtronic, Cook, Cordis, Bolton, m.fl. Dock
ingen med Polymerteknik.

Hva er anslatt samlet omsetning i Norge for den foreslatte metoden?

Total genomfors det ca 400 EVAR om aret i Norge, dock finns inte alls sjukhus med i det
nationella registret varfor siffran kan vara fler

Eventuelle innspill til hoved-/ underproblemstilling i forslaget/metodevarslet?

Ovation IX &r ett system som bygger pa en annorlunda teknik dar en polymer anvands for att
sakerstalla att tatning sker av Aneurysmet i den proximala delen av Aortahalsen, dessutom
ger systemet majillghet till behandling av de patienter som har smala acceskarl och tranga
Aortabifurkationer med sina unika lagprofil pa 14Fr utsida av introducer

Finnes alternativer til den metode som er foreslatt (dere er ansvarlig for)?

| sa fall beskriv kortfattet: Oppen operation ar ibland ett alternativ, samt val av annan
stentgraft, men dar finns stora begransingar i andra suystem med hénvisning till ovanstaende
indikationer

@vrige kommentarer

Systemet har bytt namn fran Ovation Prime till Ovation IX
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@nsker dere & bidra med dokumentasjon som etterspgrres dersom Bestillerforum RHF
beslutter at det skal giennomfgres en metodevurdering pa bakgrunn av
forslaget/metodevarslet?

Om sa dnskas kan dokumentation 6versandas, Vi har den 10/4 6versant senaste
studieresultat och undersokningar pa Ovation till Helsedirektatet; Ellen Nilsen

Interesser og eventuelle interessekonflikter

-til den leverandgr/produsent som sender inn dette innspill

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha
betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert. (Eksempel:
@konomiske interesser i saken.)

Beskriv kortfattet: Inga 6vriga ekonomiska intressen, dock har vi inte kunnat varit med pa
senaste uppahndlingen via HINAS da detta system, samt vart system NEllix fran samma
producent inte gick att oferera pa denna upphandling, detta paverkar i stor grad majligheten
for vara kunder att anvdnda systemet pa de patienter som skulle kunna ha en férdel av att
systemet finns som alternativ

MoblInlycke
V-Tech AB

Claes Wallén
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