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Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Wyréb: Thoraflex Hybrid

Szanowni Klienci firmy Vascutek Ltd!

W zwigzku z aktualizacjg instrukcji uzytkowania (IFU) wyrobu Thoraflex Hybrid podczas przechodzenia z wymogow
certyfikacji MDD na MDR niniejszym zostaje opublikowane przedmiotowe Powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa (FSN) w celu zapewnienia, ze wszyscy uzytkownicy powyzszego wyrobu zostali poinformowani o
zmianach w tresci IFU w celu dalszego jego bezpiecznego uzytkowania.

1. Informacje dotyczace urzadzen Thoraflex Hybrid

1.1. Docelowa populacja pacjentow
Docelowa populacje pacjentéw w przypadku urzadzenia Thoraflex Hybrid stanowig pacjenci z tukiem aorty i aortg
zstepujacy, ktére sg uszkodzone lub zmienione chorobowo, w przypadkach takich jak tetniak i rozwarstwienie, z
zajeciem aorty wstepujacej lub bez jej zajecia.

1.2. Zamierzone przeznaczenie
Zamierzonym przeznaczeniem urzgdzenia Thoraflex Hybrid jest leczenie tetniaka i/lub rozwarstwienia tuku aorty
i aorty zstepujacej, z zajeciem aorty wstepujacej lub bez jej zajecia, poprzez zabieg chirurgiczny metodg otwartg,
w celu zmniejszenia ryzyka pekniecia aorty i $miertelnosci zwigzanej z aorta.

2. Opis problemu z wyrobem

Wykryto trend trzech przypadkdw zakrzepicy w jednym osrodku przy stosowaniu wyrobu przez jednego operatora
we Francji, a celem niniejszego Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa jest utrwalenie znajomosci instrukgcji
uzytkowania (IFU) dotyczacych dalszego bezpiecznego stosowania naszych wyrobow i utrzymanie korzysci dla
pacjentéw. W okresie przejscia na oznaczenie CE wyrobu w ramach rozporzadzenia MDR UE opublikowano IFU
typu MDD (nr ref. IFU 301-192) w celu dostosowania sie do wymagan MDR UE (nr ref. IFU 301-216).

Aktualizacje tresci IFU zawierajg dalsze informacje na temat dystalnego przewymiarowania i uszczelniania
urzadzen. Aby upewnic sie, ze pacjenci leczeni z uzyciem wyrobu Thoraflex Hybrid otrzymuja klinicznie optymalne
rozwigzanie, dodano RelayPro NBS jako opcje zatwierdzonego wskazania, aby w razie potrzeby utworzy¢ dystalne
uszczelnienie. Brak utworzenia odpowiedniego dystalnego uszczelnienia implantu moze potencjalnie
spowodowac powstanie zakrzepu w dowolnym urzadzeniu umieszczonym w aorcie zstepujgcej. Aktualizacja
obejmuje réwniez fizjologiczne i operacyjne czynniki ryzyka, ktére mogg zwiekszac ryzyko zakrzepicy zwigzanej z
endoprotezami, a szczegdty aktualizacji instrukcji uzytkowania (IFU) uwzgledniaja to ryzyko.

Ustalono, ze gtéwna przyczyng potencjalnych zdarzen byta kombinacja nastepujacych elementéw fizjologicznych
lub zabiegowych:

¢ wysoki stopien zakrzywienia / zatamanie w tuku,

¢ niekompletne uszczelnienie dystalne, zwigzane z dwustopniowym zabiegiem naprawczym tetniaka,

e duze zmiany Srednicy — zwykle jest to wynikiem nadmiernego przewymiarowania urzadzenia (tj. poza
wymiarowaniem zalecanym w IFU) lub, jak w punkcie powyzej, gdy urzadzenie pozostaje w worku tetniaka
z niepetnym uszczelnieniem dystalnym, a zatem bez przewymiarowania.

W listopadzie 2023 roku dodano nastepujace aktualizacje w tresci IFU:

e Aby rozwigzaé¢ problemy zwigzane z wysokim stopniem zakrzywienia, w sekcjach IFU ,Dobdr wielkosci
i wybor urzadzenia” (sekcja 14) oraz ,Przygotowanie do implantacji” (sekcja 15) dodano tekst
stwierdzajacy, ze kreta budowa anatomiczna moze prowadzi¢ do zatamania stentgraftu i powstania
zakrzepu.

e Aby rozwigzac¢ problemy zwigzane z niekompletnym uszczelnieniem dystalnym lub duzg zmiang
srednicy miedzy odcinkiem stentgraftu, sekcje dotyczacg doboru rozmiaru dla tetniaka podzielono na
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jednostopniowg i dwustopniowg, z dwustopniowg obejmujacg uzycie urzadzenia Relay na etykiecie i
ostrzezenia o ryzyku powstania zakrzepu.

Nie wprowadzono zmian w nastepujgcych sekcjach IFU: wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, przestrég,
zamierzonego zastosowania i potencjalnych dziatan niepozgdanych wyrobdw.

3. Ocenaryzyka

Ocena ryzyka obejmowata potencjalne ryzyko dla uzytkownikéw i/lub pacjentéow oraz zwigzek ze zmianami
miedzy instrukcjami IFU MDD i MDR. W ramach wyjasnienia wprowadzono aktualizacje IFU w celu uwzglednienia
wszelkich fizjologicznych i operacyjnych czynnikéw ryzyka, ktére mogg byc¢ potencjalnie zwigzane z
bezpieczenstwem stosowania protez Thoraflex Hybrid, wraz z identyfikacjg czynnikdw ryzyka, i dokonano
przegladu srodkow bezpieczenstwa. Przejscie na IFU MDR w 2023 roku wyjasnito istniejace fizjologiczne i
operacyjne czynniki ryzyka, ktére potencjalnie odnoszg sie do bezpiecznego i zgodnego ze wskazaniem
stosowania protez Thoraflex Hybrid.

Ostatnie przypadki stwierdzone w jednym osrodku w odniesieniu do jednego operatora we Francji nie wskazuja
na podobne elementy fizjologiczne i proceduralne do poprzednich przypadkdw.

4. Czesto$¢ wystepowania
Czestos¢ wystepowania zakrzepicy zwigzanej z urzadzeniami Thoraflex Hybrid przedstawiono ponize;j:

e Wskaznik skarg (zgtoszonych do firmy Vascutek Ltd.) na niedroznos$¢/zakrzepice w latach 2012—2024 wynosi
0,111% (w tym dane dotyczace skarg dotyczacych 15 przypadkdw zgtoszonych przez jeden osrodek, w odniesieniu
do zdarzen w okresie 7 lat (2013—2020)).

e We catym piSmiennictwie dotyczgcym wyrobu Thoraflex Hybrid (gdzie zgtaszane sg wskazniki tworzenia sie
zakrzepu) czestos¢ wystepowania wynosi 7,2%.

e W pismiennictwie informujgcym o tworzeniu sie zakrzepu w konkurencyjnych urzadzeniach czestos¢
wystepowania wynosi 15,8%.

5. Dziatania naprawcze
Sekcja 8 ,Potencjalne zdarzenia niepozgdane” instrukcji IFU dostarczonej przez wytwdrce wraz z wyrobami
zawierata odniesienie do zakrzepicy i zatamania urzadzenia (patrz Dodatek 2 zawierajgcy fragment IFU).

Sekcja 14 ,Dobdr wielkosci i wybdr urzadzenia” IFU zawierata juz informacje na temat doboru rozmiaru urzadzenia
stwierdzajace, ze ,,Po reperfuzji aorty piersiowej moze dojs¢ do pewnego przemieszczenia dystalnego pierscienia
urzqdzenia Thoraflex Hybrid”. Aby dodatkowo podkresli¢ znaczenie prawidtowego doboru rozmiaru, dodano
nastepujgce zdanie: ,,Nadmierna kretos¢ aorty moze spowodowac niemoznos¢ prawidtowego umieszczenia
stentgraftu lub zatamanie stentgraftu z wytworzeniem skrzepliny.” (patrz Dodatek 2 zawierajqgcy fragment IFU).

Sekcja 14 ,,Dobor wielkosci i wybdr urzadzenia” IFU zawiera informacje na temat uszczelnienia urzadzenia,
stwierdzajace: ,Na podstawie przeprowadzonych badan zaleca sie stosowanie 40 mm dtugosci dystalnej
docelowej strefy implantacji, co zapewni optymalne uszczelnienie w zdrowym naczyniu”. Aby dodatkowo
podkresli¢ znaczenie prawidtowego uszczelnienia wyrobu, dodano nastepujace zdanie: ,,W tych przypadkach, gdy
Thoraflex Hybrid nie tworzy catkowitego uszczelnienia dystalnego, uzycie wiekszych urzqdzen niz wymagane
zwiekszy ztozonosc doboru rozmiaru urzqdzenia przedtuzajgcego i moze dodatkowo zwiekszyc ryzyko powstania
skrzeplin do czasu zakoriczenia terapii” (patrz Dodatek 2 zawierajacy fragment IFU).

6. Potencjalne konsekwencje kliniczne nieprzestrzegania instrukcji IFU
Nieprzestrzeganie IFU moze prowadzi¢c do potencjalnego niepowodzenia w stworzeniu bezpiecznego
uszczelnienia dystalnego implantu, co moze powodowac zdarzenia zakrzepowe.

7. Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczernstwa

Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim osobom w Panistwa organizacji, ktére muszg je znac¢ lub s3
uzytkownikami urzadzern Thoraflex Hybrid. Wypetni¢ i zwréci¢ zatacznik 1 na adres e-mail:
FSN2024 0l@terumoaortic.com.
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Kontakt

Bezpieczenstwo pacjentow jest dla firmy Vascutek Ltd sprawg nadrzedng, dlatego istotne znaczenie ma dla nas
szczegbtowe zapoznanie sie przez Panstwa z informacjami zawartymi w tym dokumencie. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia FSN, odnosnego wyrobu lub IFU prosimy kontaktowac na adres e-
mail FSN2024 0l@terumoaortic.com. Mozna réwniez skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub personelem dziatu obstugi klinicznej firmy Vascutek Ltd.

W imieniu i na rzecz firmy Vascutek Ltd

Adrienne Day
Vascutek Ltd
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DODATEK 1 — POTWIERDZENIE ZWROTU
Numer referencyjny Vascutek Ltd: FSN2024-01
Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz niezwtocznie na adres e-mail:
FSN2024 01@terumoaortic.com

Podpisujac ponizej:
e poswiadczam otrzymanie niniejszego Powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i
potwierdzam, ze rozumiem jego tres¢;
e przekazatem(-am) Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa uzytkownikom w moim regionie;
e komunikat o powiadomieniu uzytkownikow, ktérych dotyczy problem, jest dotgczony do
niniejszego dokumentu.

Nazwa dystrybutora (duzymi literami)

Region, za ktéry odpowiada

Osoba udzielajgca odpowiedzi (imie i
nazwisko duzymi literami)

Adres e-mail (osoba udzielajaca
odpowiedzi)

Stanowisko

Podpis

Data podpisu

LISTA POWIADOMIONYCH UZYTKOWNIKOW
Szpital/placéwka opieki zdrowotnej i osoba Data (dd-mmme-rrrr) kontaktu i otrzymania
kontaktowa (duzymi literami) potwierdzenia
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APPENDIX 2 EXTRACT FROM IFU (REF 301-216)

SECTION 8 REFERENCE TO THROMBOSIS AND DEVICE KINKING

8

8 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Apart from risks associated with (general) open surgeries, and anaesthesia, risks related to the use
of Thoraflex Hybrid include, but are not limited to:

*  Aneurysm sac or false lumen diameter enlargament

+  Aortic rupture

+ Consequences of exposure to radiation

* Endoleaks

* Hypersensitivity

* Infection due to device contamination

*  Migration (proximal migration of the distal end)

* Patency issues (e.g., stenosis, kinking, thrombosis or incomplete expansion)

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Qutre les risques associés aux chirurgies ouvertes (générales) et & I'anesthésie, les risques liés a
I'utilisation des systémes hybrides Thoraflex incluent, mais sans s'y limiter :

Augmentation du diamétre du sac anévrismal ou de la fausse lumiére

Rupture aortigue

Conséquences de I'exposition aux radiations

Endofuites

Hypersensibilité

Infection due a la contamination du dispositif

Migration (migration proximale de I'extrémité distale)

Problémes de perméabilité (p. ex. sténose, torsion, thrombose ou expansion incompléte)

SECTION 14 DEVICE SIZING

Figure 6  Device sizing

Stent ring oversizing and landing zone guidelines are applicable
to all designs. Some movement of the distal ring of the
Theraflex Hybrid implant may occur following re-perfusion of
the thoracic aorta. Excessive aortic tortuosity may result in
i inability to properly position the stent-graft, or stent-graft
e & kinking with thrombus formation. If balloon modelling is
2 SN desired (e.g., for endoleak, stent-graft kinking or stenosis), use
) i u a compliant balloon equal in size to the largest target vessel’s
\ | diameter. Balloon inflation should not exceed 1 atm.

Figure 6 Dimensionnement du dispositif

Les directives portant sur le surdimensionnement de I'anneau et
zone de mise en place s'appliquent a tous les types de
construction. Un certain mouvement de I'anneau distal de

A 7 I'implant Thoraflex Hybrid peut se produire aprés une reperfusiot
e 5. de I'aorte thoracigue. Une tortuosité excessive de I'aorte peut
/_ P conduire a I'incapacité de positionner correctement I'ensemble

greffon/endoprothése ou 3 la torsion de cet ensemble pouvant
conduire a la formation d'un thrombus. Si un modelage du
ballonnet est nécessaire (par exemple en cas d’endofuite, de

SECTION 14.1 DEVICE SIZING AND SELECTION

14 DEVICE SIZING AND SELECTION

14.1 ANEURYSM SIZING (SINGLE STAGE)

This is the recommended sizing for the Thoraflex Hybrid implant for aneurysm treatment, when
landed distally in healthy vessel of the descending thoracic aorta. The Thoraflex Hybrid aneurysm
sizing chart incorporates a suitable owersize of ring stent diameter to aortic diameter. Aortic
diameter is based on inner vessel diameter (ID) measurements therefore no further oversize is
required. If outside vessel diameters (OD) are measured, then an allowance for the vessel wall
thickness must be made befare using the sizing chart for device selection.

Based on testing that has been performed it is recommended that a 40mm distal landing zone length
is used and will provide optimum sealing within healthy vessel (Table 1, Figure 4, Figure 5, Figure 6).

14.1 DIMENSIONNEMENT DE L’ANEVRISME (UNE SEULE ETAPE)

Il s"agit de la taille recommandée pour I'implant Thoraflex Hybrid en vue du traitement d’'un anévrisme,
lorsque la zone de mise en place est en position distale dans le vaisseau sain de I'aorte thoracique
descendante. Le tableau de dimensionnement de I'anévrisme du dispositif Thoraflex Hybrid intégre un
surdimensionnement compatible du diamétre de |'endoprothése annulaire par rapport au diamétre
aortique. Le diamétre aortique est basé sur les mesures des diamétres vasculaires internes (D. int.), et par
conséquent aucun surdimensionnement supplémentaire n'est nécessaire. Si les diamétres vasculaires
externes (D. ext.) sont mesurés, il faut établir une marge de tolérance pour I'épaisseur de la paroi
vasculaire avant d'utiliser le tableau de dimensionnement prévu pour la sélection du dispositif.

Sur la base des tests effectués, il est recommandé d’utiliser une longueur de zone de mise en place
de 40 mm en direction distale dans le vaisseau sain ce qui conférera un scellement optimal dans ce
vaisseau (Tableau 1, Figure 4, Figure 5 et Figure 6).
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SECTION 14.2

Once a suitable Relay NBS device has been selected to treat D3 (e.g. a 34mm device) then a
compatible Thoraflex Hybrid device can be chosen with a relevant D2 (e.g. 32mm)

In these cases where the Thoraflex Hybrid does not create a complete distal seal, using larger devices
than required will increase the complexity of sizing the extension device and may additionally
increase the risk of thrombus generation until completion of the therapy

Figure 8  Thoraflex Hybrid Extended with a Relay NBS Stent-Graft

Une fois le dispositif NBS Relay compatible pour le traitement D3 sélectionné (p. ex. un dispositif de
34 mm), il est possible de choisir un dispositif Thoraflex Hybrid compatible avec un D2 adapté (p. ex. de
32 mm).

Dans les situations ot le dispositif Thoraflex Hybrid ne crée pas un scellement distal parfait, recourir a des
dispositifs plus grands augmente la complexité du dimensionnement du dispositif d’extension et pourrait
accroitre encore davantage les risques de formation de thrombose jusqu’a I'ach&évement du traitement.

SECTION 15 ANGULATION

The splitter should be positioned in the distal aorta so that when the device is deployed, the collar
is in the correct position (Figure 13). For the Thoraflex Hybrid Plexus version, the delivery system
should be orientated so that the device branches and aortic arch vessels are alignad.

Note: Excessive aortic tortuosity may result in inability to properly position the stent-graft, or stent-
graft kinking with thrombus formation. If balloon modelling is desired (i.e. for endoleak, stent-graft
Kirikifg or stenosis), use a compliant balloon equal in size to the largest target vessel's diameter.
Balloon inflation should not exceed 1 atm.

Figure 13 Positioning the Thoraflex Hybrid delivery system

Le séparateur doit étre positionné dans 'aorte distale de sorte que, lorsque le dispositif est déployé,
le collier soit dans la bonne position (Figure 13). Pour la version Plexus du dispositif Thoraflex Hybrid,
orienter le systéme d’implantation de maniére a aligner les branches du dispositif avec les vaisseaux
de la crosse aortique.

Remarque : une tortuosité excessive de I'aorte peut conduire a I'incapacité de positionner correctement
I'ensemble greffon/endoprothése ou a la torsion de cet ensemble pouvant conduire a la formation d'un
thrombus. Si un modelage du ballonnet est nécessaire (c.-3-d. en cas d'endofuite, de torsion du
greffon/endoprothése ou de sténose), utiliser un ballonnet conforme de taille équivalente au diamétre
du vaisseau cible le plus grand. Le gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser 1 atm.

Figure 13 Positionnement du systéme d'implantation de I'implant Thoraflex Hybrid

“TERUMO
Aortic

Strona6z6



