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Notificare privind siguranta in teren
Dispozitiv: Thoraflex Hybrid

Stimate Clinent Vascutek Ltd,

Tn urma unei actualizari a instructiunilor de utilizare (IFU) Thoraflex Hybrid in timpul tranzitiei de la cerintele de
certificare MDD la cele MDR, aceasta notificare privind siguranta in teren (FSN) este emisa pentru a se asigura
faptul ca toti utilizatorii dispozitivelor sunt informati cu privire la modificarile IFU-urilor pentru utilizarea continua
n conditii de siguranta a dispozitivului.

1. Informatii pentru dispozitivele Thoraflex Hybrid

1.1. Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti pentru Thoraflex Hybrid este reprezentat de pacienti cu leziuni sau afectiuni la nivelul
arcului aortic si al aortei descendente in cazuri cum ar fi anevrismele si disectia, cu sau fara afectarea aortei
ascendente.

1.2. Scop prevazut
Scopul prevazut al Thoraflex Hybrid este de a trata anevrismele si/sau disectiile la nivelul arcului aortic si al aortei
descendente, cu sau fara afectarea aortei ascendente, prin intermediul unei reparatii chirurgicale deschise,
pentru a reduce riscul de ruptura a aortei si de mortalitate legata de aorta.

2. Descrierea problemei cu dispozitivul

A fost detectata o tendinta de trei evenimente de tromboza intr-un singur centru de catre un operator din Franta,
iar scopul prezentei notificari privind siguranta in teren este de a consolida indicatiile de urmat din instructiunile
de utilizare (IFU) pentru utilizarea continua in conditii de sigurantd a dispozitivelor noastre si pentru a mentine
beneficiile pentru pacienti. in timpul tranzitiei la marcajul CE al dispozitivului in conformitate cu MDR UE, au fost
emise IFU de tip MDD (nr. ref. IFU 301-192) pentru a se alinia la cerintele MDR ale UE (nr. ref. IFU 301-216).

Actualizarile IFU includ informatii suplimentare despre supradimensionarea si etansarea dispozitivului la nivel
distal. Pentru a se asigura faptul ca pacientii tratati cu dispozitivul Thoraflex Hybrid au o solutie optima din punct
de vedere clinic, RelayPro NBS a fost addugat ca optiune in cadrul indicatiilor terapeutice aprobate pentru a
completa etansarea distald atunci cand este necesar. Esecul de a crea o etansare distald adecvata pentru implant
implica posibila formare a unui tromb in orice dispozitiv pozitionat in aorta descendenta. Actualizarea include, de
asemenea, factori de risc fiziologici si operatori susceptibili sa creasca riscul de tromboza asociat cu endo-
protezele, iar detaliile privind actualizarile aduse instructiunilor de utilizare (IFU) includ aceste riscuri.

Cauza principala a posibilelor aparitii a trombozelor a fost determinata a fi o combinatie a urmatoarelor elemente
fiziologice sau procedurale:

e Angulatie/torsiune crescuta la nivelul arcului

e Etansare distala incompletd, asociat cu reparatie in doua etape a anevrismului

e Modificari mari ale diametrului — aceasta este, in general, rezultatul unei supradimensionari excesive
a dispozitivului (adica in afara dimensionarii recomandate in IFU) sau, ca la punctul de mai sus, atunci cand
dispozitivul este lasat la nivelul unui sac de anevrism cu o etansare distala incompleta si, prin urmare, fara
supradimensionare

Urmatoarele actualizari ale IFU au fost adaugate in noiembrie 2023:

e Pentru a aborda problemele asociate cu angulatia crescuta, a fost adaugat text la sectiunile
,Dimensionare si selectare dispozitiv” (Sectiunea 14) si , Pregatire pentru implantare” (Sectiunea 15) ale
IFU pentru a enunta faptul ca o configuratie anatomica sinuoasa poate duce la torsiunea grefei si formarea
de trombi.

e Pentru a aborda problemele asociate cu etansarea distala incompleta sau modificarea semnificativa a
diametrului intre sectiuni ale grefei, sectiunea privind dimensionarea pentru anevrism a fost impartita in
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versiunile cu o singura etapa si in doua etape, iar versiunea cu doua etape include utilizarea in cadrul
indicatiilor terapeutice aprobate a unui dispozitiv de tip Relay si avertismente cu privire la formarea de
trombi.

Nu a existat nicio modificare a urmatoarelor sectiuni ale IFU: indicatii, contraindicatii, avertismente, masuri de
precautie, utilizare prevazuta, evenimente adverse potentiale ale dispozitivelor.

3. Evaluarea riscurilor

Evaluarea riscurilor a inclus riscuri potentiale pentru utilizatori si/sau pacienti si relatia cu modificarile dintre IFU
MDD si MDR. Pentru a clarifica, au fost realizate actualizari ale IFU pentru a aborda orice factor de risc fiziologic
si operator care ar putea fi legat de siguranta utilizarii protezelor Thoraflex Hybrid, alaturi de identificarea
factorilor de risc, iar masurile de siguranta au fost revizuite. Trecerea la MDR IFU in 2023 a clarificat factorii de
risc fiziologici si operatori existenti posibil legati de utilizarea Tn conditii de siguranta si in cadrul indicatiilor
terapeutice aprobate a protezelor Thoraflex Hybrid.

Cele mai recente cazuri efectuate intr-un singur centru si de catre un operator unic din Franta nu indica elemente
fiziologice si procedurale similare cu cazurile anterioare.

4. Rata de aparitie
Ratele de aparitie a trombozei asociate cu dispozitivele Thoraflex Hybrid sunt prezentate mai jos:

e Rata plangerilor (conform celor raportate catre Vascutek Ltd.) pentru ocluzie/tromboza intre 2012-2024 este
de 0,111% (inclusiv datele privind plangerile pentru 15 cazuri raportate de un singur centru, pentru evenimente
pe o perioadd de 7 ani (2013 — 2020)).

¢ Tn toat3 literatura de specialitate Thoraflex Hybrid (unde sunt raportate ratele de formare a trombilor), rata
de aparitie este de 7,2%.

o Tn literatura de specialitate care raporteaza formarea de trombi la dispozitivele concurente, rata de aparitie
este de 15,8%.

5. Actiuni corective
Sectiunea 8 ,Evenimente adverse potentiale” din IFU furnizata de producator impreuna cu dispozitivele a inclus
o referire la tromboza si torsiunea dispozitivului (a se vedea Anexa 2 pentru extrasul din IFU).

Sectiunea 14 ,Dimensionare si selectare dispozitiv’ a IFU continea deja informatii privind dimensionarea
dispozitivului, precizand ca ,,Se poate produce o oarecare deplasare a inelului distal al implantului Thoraflex Hybrid
dupd reperfuzia aortei toracice”. Pentru a sublinia in plus importanta dimensionarii corecte, a fost adaugata
urmatoarea propozitie: ,Sinuozitatea aorticd excesivd poate duce la incapacitatea pozitiondrii adecvate a grefei-
stent, sau torsiunea grefei-stent cu formarea de trombij” (a se vedea Anexa 2 pentru extractul din IFU).

Sectiunea 14 ,Dimensionare si selectare dispozitiv” din IFU contine informatii privind etansarea dispozitivului,
precizand ca , Pe baza testdrilor realizate, se recomanda utilizarea unei lungimi de 40 mm a zonei de destinatie
distale, care va facilita etansarea optimd la nivelul vasului sGndtos”. Pentru a sublinia Tn plus importanta etansarii
corecte a dispozitivului, a fost addugatd urmatoarea propozitie: ,/n aceste cazuri in care Thoraflex Hybrid nu
creeazd o etansare completd la nivel distal, utilizarea unui dispozitiv mai mare decdt este necesar va creste
complexitatea procesului de dimensionare a dispozitivului de prelungire, si ar putea creste suplimentar riscul de
producere a trombilor pénd la finalizarea tratamentului” (a se vedea Anexa 2 pentru extractul din IFU).

6. Consecinte clinice potentiale ale nerespectarii IFU
Nerespectarea IFU ar putea duce la esecul potential de a crea o etansare distala sigura pentru implant, ceea ce
prezinta potentialul de a genera evenimente trombotice.

7. Transmiterea acestei notificari privind siguranta in teren

Va rugam sa impartasiti aceste informatii cu orice persoana din organizatia dvs. care trebuie sa le cunoasca sau
care este un utilizator al dispozitivelor Thoraflex Hybrid. Completati si returnati anexa 1 |la
FSN2024 0l@terumoaortic.com.
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Contact

Siguranta pacientului este esentiala pentru Vascutek Ltd si va suntem recunoscatori pentru studierea atenta a
informatiilor din acest document. Tn cazul in care aveti orice intrebari cu privire la acest FSN, dispozitivul asociat
sau IFU, va rugam sa contactati FSN2024 0l1@terumoaortic.com. Sau puteti sa contactati reprezentantul local
de vanzari sau personalul serviciului clinic Vascutek Ltd.

Pentru sau in numele Vascutek Ltd

Adrienne Day
Vascutek Ltd
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ANEXA 1 — RETURNAREA CONFIRMARII

Referinta Vascutek Ltd: FSN2024-01
Returnati imediat formularul completat la: FSN2024 01@terumoaortic.com

Semnand mai jos:
e Confirm primirea acestei Notificari privind siguranta in teren si confirm ca inteleg continutul
acesteia
e Am comunicat Notificarea privind siguranta in teren utilizatorilor din teritoriul aroundat mie
e Comunicarea de notificare cu utilizatorii afectati este atasata la acest document

Numele in clar al distribuitorului

Teritoriul pentru care este
responsabil

Persoana care raspunde (nume in
clar)

Adresa de e-mail (persoana care
raspunde)

Functie

Semnatura

Data semnarii

LISTA UTILIZATORILOR NOTIFICATI
Spital/unitate de ingrijire medicald si nume in clar Data (zz-lll-aaaa) contactirii
al persoanei de contact si confirmarea primita
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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
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