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Notificare in materie de siguranta in teren
INFORMATII PRIVIND TROMBOZA INTRALUMINALA S| REPARAREA PRIN TEHNICA FROZEN
ELEPHANT TRUNK
Dispozitiv: Thoraflex Hybrid

Stimate utilizator al dispozitivului Vascutek,

Ca urmare a feedback-ului primit la Vascutek cu privire la experienta cu dispozitivele Thoraflex Hybrid, comunicam
fn mod proactiv pentru a anunta actualizdrile instructiunilor de utilizare (IFU) pentru a imbundtati informatiile pentru
utilizatori. Vascutek actualizeaza IFU pentru a include urmatoarea formulare:

Sectiunea 4 , Avertismente si precautii - Sectiunea 4.5 Tratament si urmarire”

Pacientii care prezintd factori de risc potentiali pentru complicatiile postoperatorii ale FET, cum ar fi formarea de
trombozd intraluminald, ar trebui sa fie luati in considerare pentru supraveghere si tratament imagistic precoce
suplimentar, asa cum se discutd in sectiunea 14.7.

Sectiunea 14.7 Supraveghere si tratament suplimentare

Trebuie avutd n vedere o supraveghere suplimentard pentru pacientii care prezintd factori de risc suspectati pentru
formarea trombozei intraluminale dupd FET; posibila naturd precoce a acestui eveniment trebuie luatd in considerare
la prescrierea unei urmdriri individualizate in conformitate cu ghidurile de practicd clinicd relevante. In cazurile in
care se detecteazd o trombozd intraluminald, recomanddrile ghidurilor actuale de practicd clinicd ar trebui luate in
considerare la formarea planului de tratament individualizats.

1. Informatii privind dispozitivele afectate

1.1. Utilizare preconizata
Dispozitivul Thoraflex Hybrid este destinat repararii chirurgicale deschise sau inlocuirii vaselor deteriorate sau
bolnave ale arcului aortic si ale aortei descendente, cu sau fara implicarea aortei ascendente, in cazuri de anevrism
si/sau disectie.

1.2. Descrierea dispozitivului
Thoraflex Hybrid este conceput pentru repararea chirurgicala deschisa a anevrismelor si/sau a disectiilor de arc
aortic si aorta descendenta, cu sau fard implicarea aortei ascendente. Thoraflex Hybrid este conceput pentru a
efectua procedura Frozen Elephant Trunk (FET) in care un arc aortic bolnav/aorta ascendenta este inlocuit(d) de o
grefa chirurgicala si o grefa cu stent este plasata in aorta toracica descendenta (DTA).

1.3. Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti pentru dispozitivele Thoraflex Hybrid este format din pacienti cu un arc aortic si o aorta
descendentd deteriorate sau bolnave in cazuri precum anevrismul si disectia, cu sau fara implicarea aortei
ascendente.

2. Descrierea problemei dispozitivului

Tratamentul FET implica o procedura chirurgicalda complexa care necesita urmarire regulata pe tot parcursul vietii
pentru a asigura siguranta si eficacitatea continud a reparatiei. Ca Tn cazul majoritatii interventiilor chirurgicale
complexe si al comorbiditatilor concomitente ale pacientilor, exista riscuri potentiale care trebuie luate in
considerare si cantarite ca parte a procesului de selectie si tratament al pacientilor. Un eveniment advers potential
pentru repararea FET este tromboza intraluminald (ILT) si este subiectul acestei comunicari si un rezultat al
colaborarii stranse cu FDA. ILT se caracterizeaza prin prezenta unui tromb in cadrul stent graftului, identificat de
obicei prin imagistica in perioada postoperatorie timpurie. Desi in unele cazuri ILT poate fi rezolvatd prin
anticoagulare terapeuticd, ILT este asociatda cu un risc de embolizare care poate duce la evenimente
tromboembolice.

2.1. Dispozitive afectate
. Toate modelele de dispozitive Thoraflex Hybrid

3. Evaluarea riscurilor
A fost analizata literatura de specialitate cu scopul de a identifica factorii de risc pentru dezvoltarea ILT dupa FET,
inclusiv:

e De Silva et al, Thrombotic complications after aortic arch replacement with frozen elephant trunk stent-graft:

Pagina 1din 4



“TERUMO
Aortic

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.

n rezumat, aceste studii (inclusiv Thoraflex Hybrid si dispozitivele concurente) au inclus cohorte cuprinse intre 125 si
362 de pacienti, cu o rata de aparitie a ILT cuprinsa intre 5 si 17%. Cateva dintre aceste publicatii au examinat
caracteristicile preoperatorii ale pacientilor, selectarea dispozitivelor si rezultatele procedurii pentru a identifica orice
diferente intre pacientii care au dezvoltat ILT si cei care nu au facut-o.

Factorii examinati au inclus:

e Anevrisme degenerative
Sexul feminin
Dimensionarea stent graftului
Debit cardiac scazut
Scurgere distald de sange in afara
stentului
A existat o eterogenitate a factorilor de interes raportati in publicatii, precum si niveluri contradictorii de semnificatie
statistica, limitand capacitatea de a forma o lista definitiva a potentialilor factori de risc pentru formarea ILT.

Scurgere distala de sange Tn afara stentului
Pozitionarea centrald a stentului in aorta nativa
Tulburari autoimune

Dimensiunea volumetrica ridicata a aortei descendente
Sangerare majora cu tratament conservator

4. Rata de aparitie

n cazurile limitate in care au fost raportate reclamatii privind tromboza dispozitivului Thoraflex Hybrid (ratd de ~0,2%),
au fost efectuate investigatii interne aprofundate utilizand imagistica disponibila, patologia si starea pacientului etc. si,
desi nu s-a putut demonstra o cauzalitate directa, au fost observati 3 factori comuni: angulare aortica severad, etansare
distala slaba si/sau supradimensionare excesiva.

5. Actiuni corective
Vascutek actualizeaza IFU pentru a include urmatoarea formulare:

Sectiunea 4 , Avertismente si precautii - Sectiunea 4.5 Tratament si urmarire”

Pacientii care prezintd factori de risc potentiali pentru complicatiile postoperatorii ale FET, cum ar fi formarea de
trombozd intraluminald, ar trebui sd fie luati in considerare pentru supraveghere si tratament imagistic precoce
suplimentar, asa cum se discutd in sectiunea 14.7.

Sectiunea 14.7 Supraveghere si tratament suplimentare

Trebuie avutd in vedere o supraveghere suplimentard pentru pacientii care prezintd factori de risc suspectati pentru
formarea trombozei intraluminale dupd FET; posibila naturd precoce a acestui eveniment trebuie luatd in considerare
la prescrierea unei urmdriri individualizate in conformitate cu ghidurile de practicd clinicd relevante. In cazurile in care
se detecteazd o trombozd intraluminald, recomanddrile ghidurilor actuale de practicd clinica ar trebui luate in
considerare la formarea planului de tratament individualizats.

6. Actiuni ale utilizatorului

Vascutek nu solicita actiuni corective specifice din partea utilizatorilor, pacientilor, unitatilor medicale sau managerilor
de risc, deoarece toate dispozitivele afectate sunt adecvate pentru utilizare. Cu toate acestea, utilizatorii trebuie sa
citeasca cu atentie IFU, sa confirme si sa returneze anexa 1 completata pentru a confirma primirea acestei notificari.
Desi factorii de risc sunt abordati in avertismentele IFU actuale si in ghidurile privind dimensiunile/tehnicile, s-a
considerat prudent sa se sublinieze faptul ca pacientii care prezinta factori de risc potentiali pentru complicatiile
postoperatorii, cum ar fi ILT, trebuie sa fie luati n considerare pentru o posibild supraveghere imagistica precoce
suplimentara.

7. Consecinte clinice potentiale
Dispozitivul Thoraflex Hybrid a fost evaluat intr-o varietate de contexte clinice (THOR, EXTEND), iar datele continua sa
fie colectate. Tn plus fatd de urmarirea cohortei de pacienti din studiul IDE pivotal pe care s-a bazat aprobarea PMA,
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existd un studiu post-aprobare global, EXTEND-001 (NCT05639400) si un studiu de urmarire clinica post-comercializare
global (THOR-0001, NCT03414866). impreund, ambele studii includ peste 400 de pacienti.

Observatiile relevante legate de ILT in fiecare studiu sunt prezentate mai jos pentru studiul IDE, THOR si EXTEND. Este
demn de remarcat faptul ca ILT nu este raportata in mod constant ca un eveniment advers si existd o variabilitate
considerabila Tn modul in care este capturata/definita. Acesta este probabil un factor care contribuie la datele si
ratele raportate si/sau observate.

IDE Un caz de tromboza a stentului vascular a fost raportat in studiul IDE, ceea ce a condus la o incidenta
de 1,5% (1/65). Acesta a fost un eveniment judecat de CEC.

EXTEND* O analizd intermediara a identificat un caz de ILT din observatiile Core Lab si alte cinci cazuri de ILT (care
nu au fost observate de Core Lab) din relatarile AE pentru 268 de pacienti, rezultand o incidenta totala
de 2,2% (6/268).

THOR* Au existat 11 cazuri de ILT identificate din relatarile AE (nejudecate de CEC) la 157 de pacienti (studiu
initiat in 2017), rezultdnd o incidenta de 7,0% (11/157)*.

* Evenimentele ILT au fost extrase din relatarile AE, dar nu au fost judecate de CEC.

ILT nu este raportatd in mod constant ca un eveniment advers si exista o variabilitate considerabila in modul in care
este capturata/definita:

e Unele cazuri documenteaza ILT fara sechele clinice.
e Altii identifica ILT retrospectiv dupa un eveniment tromboembolic, ceea ce tinde sa subestimeze incidenta sa reald
si doar o fractiune din pacientii cu ILT continua sa prezinte evenimente tromboembolice.

Incidenta mai scazuta a ILT in studiul IDE comparativ cu rapoartele recente postcomercializare reflecta probabil o
constientizare sporita a acestei complicatii. Publicatiile care descriu ILT au aparut doar intre 2022-2025, in timp ce
studiul IDE s-a incheiat in 2021. Pe masura ce gradul de constientizare creste, ILT va fi detectat din ce in ce mai mult
prin imagistica inainte de aparitia complicatiilor clinice. Desi acest lucru poate parea o crestere a ratelor complicatiilor,
reprezintd de fapt o acuratete imbunatatita a raportarii si va reprezenta o aliniere mai mare la prezenta ILT, mai
degraba decat la evenimentele clinice legate de ILT.

8. Transmiterea prezentei notificari in materie de siguranta in teren

Informarea cu privire la aceasta notificare in materie de siguranta in teren este importanta si va fi distribuita chirurgilor,
medicilor si utilizatorilor.

Va rugam sa distribuiti aceste informatii oricarei persoane din organizatia dumneavoastra care trebuie sa fie informata
sau care este utilizator al dispozitivelor afectate. Completati si trimiteti anexa 1 la:

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

Persoana de contact

Siguranta pacientilor este primordiala pentru Vascutek Ltd, iar revizuirea detaliatad a informatiilor din acest document
este apreciatd. Daca aveti intrebari cu privire la acest FSN, dispozitivul asociat sau IDU, va rugam sa contactati:

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

Sau, nu ezitati sa contactati reprezentantul local de vanzari.

Pentru si in numele Vascutek Ltd

Laura Allan

Director de calitate

1 Retineti ca exista probabil o duplicare a pacientilor intre literatura de specialitate (Martens et al., 2023, Benk et al., 2023, Walter
et al., 2022, Ibrahim et al., 2022b) si studiul THOR sponsorizat de producator, datorita faptului cd aceleasi centre de studiu sunt
implicate in ambele.
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ANEXA 1 - CONFIRMAREA RETURNARII
Referinta Vascutek Ltd: FSN2026-001 Actualizarea IFU Thoraflex Hybrid
Trimiteti imediat formularul completat la:
TA UK FSN2026-001 Thoraflex Hybrid IFU update <fsn2026-001 Thoraflex Hybrid IFU@terumoaortic.com>

Semnand de mai jos:
® Confirm primirea prezentei notificari in materie de siguranta in teren si confirm ca am inteles continutul

acesteia
¢ Am comunicat Notificarea in materie de siguranta in teren utilizatorilor din teritoriul meu

® Comunicarea notificarii utilizatorilor afectati este anexata la prezentul document.

Numele cu majuscule al distribuitorului

Teritoriu responsabil pentru

Persoana care raspunde (numele cu majuscule)

Adresa de e-mail (persoana care raspunde)

Titlu

Semnatura

Data semnaturii

NUMELE UTILIZATORULUI NOTIFICAT
Numele spitalului/unitatii de ingrijire medical3, adresa Data semnaturii (zz-lll-aaaa) a persoanei de contact din
si numele de contact cu majuscule cadrul spitalului/unitatii de asistenta medicala/
confirmare
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