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Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
INFORMACIJE DOTYCZACE ZAKRZEPICY WEWNATRZNACZYNIOWEJ ORAZ NAPRAWY TECHNIKA
FROZEN ELEPHANT TRUNK
Wyréb: Thoraflex Hybrid

Drogi uzytkowniku wyrobu firmy Vascutek!

W oparciu o informacje zwrotne otrzymane przez firme Vascutek i dotyczace doswiadczen z wyrobami Thoraflex
Hybrid, pragniemy proaktywnie przekazaé¢ naszym uzytkownikom informacje na temat aktualizacji instrukcji
uzytkowania. Firma Vascutek aktualizuje instrukcje uzytkowania w celu uwzglednienia nastepujgcego
sformutowania:

Punkt 4 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci — punkt 4.5 Leczenie i obserwacja”
Pacjenci, u ktdrych wystepujg potencjalne czynniki ryzyka powiktari pooperacyjnych zwigzanych z zabiegiem FET,
takich jak zakrzepica wewngtrznaczyniowa, powinni zosta¢ rozwazeni pod kqtem potencjalnego dodatkowego
wczesnego monitorowania obrazowego i leczenia, jak opisano w punkcie 14.7.

Punkt 14.7 Dodatkowe monitorowanie i leczenie

Nalezy rozwazy¢ dodatkowe monitorowanie pacjentow, u ktdrych wystepujg podejrzewane czynniki ryzyka
powstawania zakrzepicy wewngtrznaczyniowej po zabiegu FET; przy ustalaniu zindywidualizowanego planu kontroli
nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wczesnego wystgpienia tego zdarzenia, zgodnie z odpowiednimi wytycznymi praktyki
klinicznej. W przypadkach wykrytej zakrzepicy wewngtrznaczyniowej przy tworzeniu indywidualnego planu leczenia
nalezy wzig¢ pod uwage aktualne wytyczne praktyki klinicznej.

1. Informacje o wyrobach objetych dziataniem

1.1. Przeznaczenie
Wyréb Thoraflex Hybrid jest przeznaczony do rekonstrukcji chirurgicznej metoda otwartg lub wymiany
uszkodzonych badZ objetych zmianami chorobowymi naczyn tuku aorty i aorty zstepujacej, z udziatem lub bez
udziatu aorty wstepujgcej w przypadku tetniaka i/lub rozwarstwienia.

1.2. Opis wyrobu
Wyréb Thoraflex Hybrid zostat zaprojektowany do rekonstrukcji chirurgicznej metoda otwartg tetniakdw i/lub
rozwarstwien w obrebie tuku aorty i aorty zstepujacej, z udziatem lub bez udziatu aorty wstepujacej. Wyrdb
Thoraflex Hybrid jest przeznaczony do wykonywania zabiegu ,Frozen Elephant Trunk” (FET), w ktérym objety(-a)
zmianami chorobowymi tuk aorty/aorta wstepujgca jest zastepowany(-a) protezg chirurgiczng, a stentowang
proteze umieszcza sie w zstepujgcym odcinku czesci piersiowej aorty (ang. descending thoracic aorta, DTA).

1.3. Grupa docelowa pacjentéw
Grupa docelowa pacjentéw, dla ktérych przeznaczone sg wyroby Thoraflex Hybrid, to pacjenci z uszkodzonym lub
objetym stanem chorobowym tukiem aorty i aortg zstepujgcag w przypadkach takich jak tetniak i rozwarstwienie, z
udziatem lub bez udziatu aorty wstepujacej.

2. Opis problemu zwigzanego z wyrobem

Leczenie FET obejmuje ztozong procedure chirurgiczng, ktéra wymaga dozywotniej, regularnej kontroli, aby
zapewni¢ state bezpieczenstwo i skutecznos¢ przeprowadzonej naprawy. Podobnie jak w przypadku wiekszosci
skomplikowanych zabiegéw oraz wspdtistniejacych chordb pacjenta, istniejg potencjalne zagrozenia, ktére nalezy
uwzgledni¢ i rozwazy¢ w procesie kwalifikacji pacjenta oraz wyboru leczenia. Jednym z mozliwych zdarzen
niepozadanych po zabiegu FET jest zakrzepica wewngatrznaczyniowa (ang. intraluminal thrombosis, ILT) i to wtasnie
ona stanowi przedmiot niniejszego komunikatu, opracowanego w wyniku Scistej wspdtpracy z FDA. ILT
charakteryzuje sie obecnoscig skrzepliny w obrebie stent-graftu, zwykle wykrywanej w badaniach obrazowych we
wczesnym okresie pooperacyjnym. Chociaz w niektéorych przypadkach ILT moze ustgpi¢ dzieki leczeniu
przeciwzakrzepowemu, wigze sie ona z ryzykiem zatorowosci, ktéra moze prowadzi¢ do zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.

2.1. Wyroby, ktérych dotyczy problem
. Wszystkie modele wyrobu Thoraflex Hybrid
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3. Ocenaryzyka
Analizie poddano literature majaca na celu okreslenie czynnikdw ryzyka dla rozwoju ILT w nastepstwie FET, ktora
obejmowata nastepujace pozycje:
e De Silva et al, Thrombotic complications after aortic arch replacement with frozen elephant trunk stent-graft:
A 10-year United Kingdom institutional experience. JTCVS Open, August 2025.

e Misfeld et al, Early intraluminal frozen elephant trunk stent graft thrombosis after aortic arch surgery. Ann
Thorac Surg 2023; 116:450-8.

e |brahim et al, In-hospital thromboembolic complications after frozen elephant trunk aortic arch repair. Journal
of Thoracic and Cardiovascular Surgery, Volume 167, Number 4, April 2024.

e Martens et al, Features and risk factors of early intraluminal thrombus formation within the frozen elephant
trunk stent graft. Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 2023.

e Walter et al, Postoperative in-stent thrombus formation following frozen elephant trunk total arch repair.
Frontiers in Cardiovascular Medicine, Volume 9, June 2022.

e Benk et al, Comparative study of Male and Female patients undergoing frozen elephant trunk total arch
replacement. J Clin Med, 2023, 12,6327.

Podsumowujac, badania te (obejmujgce zaréwno wyréb Thoraflex Hybrid, jak i wyroby konkurencyjne) uwzgledniaty
kohorty liczagce od 125 do 362 pacjentdw, a czestos¢é wystepowania ILT wynosita od 5 do 17%. W kilku z tych publikacji
analizowano przedoperacyjne cechy pacjentéw, dobdr wyrobu oraz wyniki zabiegu, aby zidentyfikowaé ewentualne
réznice miedzy pacjentami, u ktérych rozwineta sie ILT, a tymi, u ktérych jej nie stwierdzono.
Badane czynniki obejmowaty:
e tetniaki zwyrodnieniowe;
e ptec zenska;

dystalny przeciek okotoprotezowy;
centralne ustawienie stentu w natywnej aorcie;

e rozmiar stent-graftu; zaburzenia autoimmunologiczne;

e  mata pojemnos¢é minutowa serca; duzy rozmiar objetosciowy aorty zstepujace;j;

e dystalny przeciek okotoprotezowy; e duze krwawienia podczas leczenia zachowawczego.
W publikacjach wystepowata heterogenicznos¢ w zakresie analizowanych czynnikdéw, a takze sprzeczne poziomy
istotnosci statystycznej, co ogranicza mozliwos¢ stworzenia jednoznacznej listy potencjalnych czynnikéw ryzyka
powstawania ILT.

4. Odsetek wystgpien

W nielicznych przypadkach zgtoszen zakrzepicy zwigzanej z wyrobem Thoraflex Hybrid (okoto 0,2%) przeprowadzono
szczegotowe wewnetrzne analizy z wykorzystaniem dostepnych badan obrazowych, danych dotyczacych patologii oraz
stanu pacjenta itp. Chociaz nie udato sie wykaza¢ bezposredniego zwigzku przyczynowego, zaobserwowano trzy
wspdlne czynniki: znaczne zagiecie aorty, niewystarczajgce uszczelnienie dystalne i/lub znaczne przewymiarowanie.

5. Dziatania korygujace
Firma Vascutek aktualizuje instrukcje uzytkowania w celu uwzglednienia nastepujgcego sformutowania:

Punkt 4 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci — punkt 4.5 Leczenie i obserwacja”

Pacjenci, u ktérych wystepujq potencjalne czynniki ryzyka powiktan pooperacyjnych zwigzanych z zabiegiem FET, takich
jak zakrzepica wewngtrznaczyniowa, powinni zosta¢ rozwazeni pod kgtem potencjalnego dodatkowego wczesnego
monitorowania obrazowego i leczenia, jak opisano w punkcie 14.7.

Punkt 14.7 Dodatkowe monitorowanie i leczenie

Nalezy rozwazy¢ dodatkowe monitorowanie pacjentéw, u ktdrych wystepujq podejrzewane czynniki ryzyka
powstawania zakrzepicy wewngqtrznaczyniowej po zabiegu FET; przy ustalaniu zindywidualizowanego planu kontroli
nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wczesnego wystgpienia tego zdarzenia, zgodnie z odpowiednimi wytycznymi praktyki
klinicznej. W przypadkach wykrytej zakrzepicy wewngtrznaczyniowej przy tworzeniu indywidualnego planu leczenia
nalezy wzig¢ pod uwage aktualne wytyczne praktyki klinicznej.

6. Dziatania uzytkownika

Firma Vascutek nie wymaga specjalnych dziatan korygujacych od uzytkownikéw, pacjentéw, placéwek opieki
zdrowotnej lub kierownikdw ds. ryzyka, poniewaz wszystkie wyroby objete dziataniem nadajg sie do uzytku.
Uzytkownicy powinni jednak uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania, zatwierdzi¢ i odesta¢ wypetniony Zatacznik 1
w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego komunikatu. Chociaz czynniki ryzyka s3 oméwione w aktualnych
ostrzezeniach w instrukcji uzytkowania oraz w wytycznych dotyczacych doboru rozmiaru / techniki, uznano za zasadne
podkreslenie, ze u pacjentdw z potencjalnymi czynnikami ryzyka powiktan pooperacyjnych, takich jak ILT, nalezy
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rozwazy¢ mozliwos¢ dodatkowego, wczesnego monitorowania obrazowego.

7. Potencjalne skutki kliniczne

Wyroéb Thoraflex Hybrid byt oceniany w réznych warunkach klinicznych (THOR, EXTEND), a dane sg nadal gromadzone.
Oprdcz obserwacji kohorty pacjentédw z podstawowego badania IDE, na podstawie ktdrego uzyskano zatwierdzenie
PMA, prowadzone jest obecnie globalne badanie porejestracyjne typu ,all-comers” po uzyskaniu zatwierdzenia
EXTEND-001 (NCT05639400) oraz globalne badanie po wprowadzeniu do obrotu z obserwacjg kontrolng typu ,all-
comers” (THOR-0001, NCT03414866). tacznie oba badania obejmujg ponad 400 pacjentdéw.

Istotne obserwacje dotyczace ILT w kazdym z badan przedstawiono ponizej dla badan IDE, THOR oraz EXTEND. Warto
zauwazy¢, ze ILT nie zawsze jest konsekwentnie raportowana jako zdarzenie niepozadane, a sposéb jej rejestrowania
i definiowania jest bardzo zréznicowany. Prawdopodobnie przyczynia sie to do réznic w zgtaszanych i/lub
obserwowanych danych oraz odsetkach.

IDE W badaniu IDE zgtoszono jeden przypadek zakrzepicy w stencie naczyniowym, przez co czestosé
wystepowania wyniosta 1,5% (1/65). Byto to zdarzenie zostato oceniane przez CEC.

EXTEND* Analiza posrednia wykazata jeden przypadek ILT na podstawie obserwacji laboratorium centralnego
oraz dodatkowe pie¢ przypadkdw ILT (niezaobserwowanych przez laboratorium centralne) z opiséw
zdarzen niepozadanych wérdd 268 pacjentdw, co daje tgczng czestosé wystepowania 2,2% (6/268).

THOR* Wsréd 157 pacjentéw (badanie rozpoczete w 2017 r.) zidentyfikowano 11 przypadkéw ILT z opiséw
zdarzen niepozadanych (niezatwierdzone przez CEC), co dato czestos¢ wystepowania na poziomie 7,0%
(11/157).

* Zdarzenia ILT zostaty wyodrebnione z opiséw zdarzen niepozgdanych, ale nie zostaty ocenione przez CEC.

ILT nie jest konsekwentnie zgtaszana jako zdarzenie niepozgdane, a sposob jej rejestrowania i definiowania wykazuje
znaczna zmiennos¢:

e W niektérych przypadkach ILT jest dokumentowana bez wystgpienia klinicznych nastepstw.

e W innych przypadkach ILT jest rozpoznawana retrospektywnie po zdarzeniu zakrzepowo-zatorowym, co zwykle
zaniza jej rzeczywistg czestos¢ wystepowania, a tylko cze$¢ pacjentéw z ILT doswiadcza faktycznie zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

Nizsza czesto$¢ wystepowania ILT w badaniu IDE w poréwnaniu z nowszymi raportami po wprowadzeniu do obrotu
prawdopodobnie odzwierciedla wiekszg swiadomosc¢ tego powiktania. Publikacje opisujace ILT pojawity sie dopiero w
latach 2022-2025, podczas gdy badanie IDE zakoriczono w 2021 roku. Wraz ze wzrostem swiadomosci ILT bedzie coraz
czesciej wykrywana dzieki badaniom obrazowym przed wystgpieniem powiktan klinicznych. Chociaz moze to wygladac
jak wzrost czestosci powiktan, w rzeczywistosci odzwierciedla to poprawe doktadnosci zgtaszania i lepsze dopasowanie
danych do wystepowania ILT, a nie do klinicznych zdarzen zwigzanych z ILT.

8. Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu

Wazne jest zapoznanie sie z niniejszym komunikatem dotyczacy bezpieczernstwa stosowania produktu i przekazanie go
operujgcym chirurgom, klinicystom i uzytkownikom.

Prosimy o udostepnienie tych informacji wszystkim pracownikom organizacji, ktdrzy powinni sie z nimi zapoznac lub
sg uzytkownikami wyrobdw objetych dziataniem. Nalezy wypetni¢ i odesta¢ Zatacznik 1 na adres:

TA UK FSN2026-001 Thoraflex Hybrid IFU update <fsn2026-001 Thoraflex Hybrid IFU@terumoaortic.com>

Kontakt

Bezpieczenstwo pacjenta jest najwazniejsze dla firmy Vascutek Ltd., dlatego doceniamy doktadne zapoznanie sie przez
Panstwa z informacjami zawartymi w tym dokumencie. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego
komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu, powigzanego wyrobu lub instrukcji uzytkowania
prosze skontaktowac sie z:

1 Nalezy zauwazy¢, ze prawdopodobnie wystepuje czeSciowe powielenie pacjentéw miedzy literaturg (Martens i in., 2023;
Benkiin., 2023; Walter i in., 2022; lbrahim i in., 2022b) a sponsorowanym przez producenta badaniem THOR, poniewaz te same
osrodki badawcze byty zaangazowane w oba Zrédta.
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TA UK FSN2026-001 Thoraflex Hybrid IFU update <fsn2026-001 Thoraflex Hybrid IFU@terumoaortic.com>

Ewentualnie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym.

W imieniu i na rzecz firmy Vascutek Ltd.

Laura Allan

Dyrektor ds. jakosci
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ZALACZNIK 1 — POTWIERDZENIE PRZEKAZANIA
Nr referencyjny firmy Vascutek Ltd.: Aktualizacja FSN2026-001 instrukcji uzytkowania (IFU) Thoraflex Hybrid
Wypetniony formularz nalezy niezwtocznie odesta¢ na adres:
TA UK FSN2026-001 Thoraflex Hybrid IFU update <fsn2026-001 Thoraflex Hybrid IFU@terumoaortic.com>

Podpisujac sie ponizej:
® Potwierdzam otrzymanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczerstwa stosowania produktu i
potwierdzam, ze rozumiem jego tresé.
e Potwierdzam przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu uzytkownikom
w moim regionie.
* Do niniejszego dokumentu zatgczone jest potwierdzenie przekazania informacji uzytkownikom objetym
dziataniem.

Imie i nazwisko dystrybutora drukowanymi literami

Obstugiwany region

Osoba odpowiadajgca (imie i nazwisko drukowanymi literami)

Adres e-mail (osoba odpowiadajgca)

Stanowisko

Podpis

Data podpisu

IMIE | NAZWISKO POWIADAMIANEGO UZYTKOWNIKA
Nazwa szpitala / placéwki opieki zdrowotnej, adres Data podpisania (dd.mm.rrrr) przez osobe do kontaktu
oraz imie i nazwisko osoby do kontaktu drukowanymi  ze strony szpitala / placowki opieki zdrowotnej / data
literami potwierdzenia
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