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Feltsikkerhedsmeddelelse 
Enhed: Thoraflex Hybrid 

 
Kære Vascutek Ltd kunde 

Denne feltsikkerhedsmeddelelse (FSN) udstedes i forlængelse af en opdatering af brugsanvisninger for Thoraflex 
Hybrid under overgangen fra MDD til MDR-certificeringskrav for at sikre, at alle brugere af enheden gøres 
opmærksom på ændringerne i brugsanvisningerne for fortsat sikker brug af enheden. 

1. Information om Thoraflex Hybrid-enheder 
1.1. Patientmålgruppe 

Patientmålgruppen for Thoraflex Hybrid er patienter med en beskadiget eller syg aortabue og aorta descendens 
i tilfælde som aneurisme og dissektion, med eller uden involvering af aorta ascendens. 

1.2. Tilsigtet formål 
Det tilsigtede formål med Thoraflex Hybrid er at behandle aneurisme og/eller dissektion af aortabuen og aorta 
descendens, med eller uden involvering af aorta ascendens, med åben kirurgisk reparation for at reducere 
risikoen for aortaruptur og aortarelateret dødelighed. 

2. Beskrivelse af problem ved enheden 
Tre trombosehændelser blev påvist af en bruger på et enkelt center i Frankrig, og formålet med denne 
feltsikkerhedsmeddelelse er at styrke brugsanvisningen (IFU) for fortsat sikker brug af vores udstyr og at 
opretholde fordelene for patienterne. Under overgangen til enhedens CE-mærkning under EU MDR, blev MDD-
typens brugsanvisning (ref. IFU 301-192) udstedt for at overholde EU's MDR-krav (ref. IFU 301-216). 

Opdateringerne af brugsanvisningen inkluderer yderligere oplysninger om overdimensionering og forsegling af 
distal enhed. For at sikre, at patienter behandlet med Thoraflex Hybrid-enheden har en klinisk optimal løsning, 
blev RelayPro NBS tilføjet som en mulighed på mærkningen for at fuldføre distal forsegling, når det var 
nødvendigt. Manglende oprettelse af en passende distal forsegling til implantatet kan potentielt generere trombe 
i enhver enhed placeret i aorta descendens. Opdateringen inkluderer også fysiologiske og operative risikofaktorer, 
der sandsynligvis øger risikoen for trombe forbundet med endoproteser, og detaljerne i opdateringerne af 
brugsanvisningen inkluderer disse risici. 

Den grundlæggende årsag til de potentielle forekomster blev bestemt til at være en kombination af følgende 
fysiologiske eller proceduremæssige elementer: 

• Høj vinkling/knæk på buen 
• Ufuldstændig distal forsegling, forbundet med to-trins aneurysmreparation 
• Store diameterændringer – dette er generelt et resultat af overdreven overdimensionering af enheden 
(dvs. uden for den dimensionering, der anbefales i brugsanvisningen) eller, som med punktet ovenfor, når 
enheden efterlades i en aneurismesæk med en ufuldstændig distal forsegling og derfor ingen 
overdimensionering 

Følgende opdateringer til brugsanvisningen blev tilføjet i november 2023: 

• For at løse problemer forbundet med høj vinkling blev der tilføjet tekst i afsnittet “Enhedsstørrelse og 
valg“ (afsnit 14) og i afsnittet “Forberedelse til implantation“ (afsnit 15) i brugsanvisningen for at angive, 
at snoet anatomi kan føre til knæk på transplantatet og trombedannelse. 

• For at løse problemer forbundet med ufuldstændig distal forsegling eller ændring af stor diameter 
mellem sektionen af transplantatet blev dimensioneringssektionen for aneurisme opdelt i et-trins og to-
trins, med to-trins inkluderende brugen i mærkningen af en Relay-enhed og advarsler om trombedannelse. 

Der var ingen ændring i afsnittene i brugsanvisningen for: Indikationer, kontraindikationer, advarsler, 
forsigtighedsregler, tilsigtet brug, potentielle uønskede hændelser forbundet med enhederne. 
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3. Risikovurdering 
Risikoevalueringen omfattede potentielle risici for brugere og/eller patienter og forholdet til ændringerne mellem 
brugsanvisningerne for MDD og MDR. For at præcisere blev der foretaget opdateringer til brugsanvisningen for 
at adressere eventuelle fysiologiske og operative risikofaktorer, der potentielt kan være relateret til sikkerheden 
ved brug af Thoraflex Hybrid-proteser sammen med identifikation af risikofaktorer, og 
sikkerhedsforanstaltningerne blev gennemgået. Overgangen til MDR-brugsanvisningen i 2023 præciserede 
eksisterende fysiologiske og operative risikofaktorer, der potentielt vedrører sikker brug af Thoraflex Hybrid 
proteser og brug iht. mærkningen. 

De seneste tilfælde på et enkelt center og en enkelt bruger i Frankrig indikerer ikke lignende fysiologiske og 
proceduremæssige elementer som de tidligere tilfælde. 

4. Forekomsthyppighed 
Hyppighed af tromboseforekomst forbundet med Thoraflex Hybrid-enheder er vist nedenfor: 

• Klagefrekvensen (som rapporteret til Vascutek Ltd.) for okklusion/trombose mellem 2012-2024 er 0,111 % 
(herunder klagedata for 15 tilfælde indberettet af et enkelt center for hændelser over en 7-årig periode, 2013-
2020) 
• I al Thoraflex Hybrid-litteratur (hvor hyppighed af trombedannelser er rapporteret) er forekomsthyppigheden 
7,2 % 
• I litteratur, der rapporterer trombedannelse i konkurrerende enheder, er forekomsthyppigheden 15,8 % 

5. Korrigerende handlinger 
Afsnit 8 “Potentielle bivirkninger" i brugsanvisningen leveret af fabrikanten sammen med udstyret med 
henvisning til trombose og knæk på enheden (se bilag 2 for uddrag fra brugsanvisningen). 

Afsnit 14 “Dimensionering og valg af enhed" i brugsanvisningen indeholdt allerede oplysninger om 
enhedsdimensionering, hvori det stod, at “En vis bevægelse af Thoraflex Hybrid-implantatets distale ring kan 
forekomme efter gentaget perfusion af aorta thoracica". For yderligere at understrege vigtigheden af den 
korrekte dimensionering blev følgende sætning tilføjet: “Overdreven aorta-tortuositet kan resultere i manglende 
evne til at placere stenttransplantatet korrekt, eller knæk på stenttransplantatet med trombedannelse" (se bilag 
2 for uddrag fra brugsanvisningen). 

Afsnit 14 “Dimensionering og valg af udstyr" i brugsanvisningen indeholder oplysninger om forsegling af enheden, 
angiver “Baseret på test, der er udført, anbefales det, at der anvendes en længde på 40 mm distal landingszone, 
der sikrer optimal forsegling i et sundt kar“. For yderligere at understrege vigtigheden af korrekt forsegling af 
enheden blev følgende sætning tilføjet: “I de tilfælde, hvor Thoraflex Hybrid ikke skaber en fuldstændig distal 
forsegling, vil anvendelse af større enheder end nødvendigt øge kompleksiteten af dimensioneringen af 
forlængerenheden og yderligere øge risikoen for trombedannelse indtil behandlingens afslutning" (se bilag 2 for 
uddrag fra brugsanvisningen). 

6. Potentiel klinisk konsekvens af ikke at følge brugsanvisningen 
Hvis brugsanvisningen ikke følges, kan det føre til manglende oprettelse af en sikker distal forsegling for 
implantatet, hvilket kan generere trombehændelser. 

7. Videregivelse af denne feltsikkerhedsmeddelelse 
Du bedes dele disse oplysninger med alle i din organisation, der har brug for at være opmærksom på dette eller 
er en bruger Thoraflex Hybrid-enhederne. Udfyld og returner bilag 1 til FSN2024_01@terumoaortic.com. 

Kontakt 

Patientsikkerhed er altafgørende for Vascutek Ltd., og vi beder dig gennemgå oplysningerne i dette dokument 
omhyggeligt. Hvis du har spørgsmål vedrørende denne FSN, den tilknyttede enhed eller brugsanvisningen, bedes 
du kontakte FSN2024_01@terumoaortic.com. Alternativt er du velkommen til at kontakte din lokale 
salgsrepræsentant eller Vascutek Ltd Clinical Service-personale. 

 

For og på vegne af Vascutek Ltd 

 

 

Adrienne Day 
Vascutek Ltd  

E-mail:%20FSN2024_01@terumoaortic.com
E-mail:%20FSN2024_01@terumoaortic.com
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BILAG 1 — BEKRÆFTELSE AF RETURNERING 

Vascutek Ltd reference: FSN2024-01 
Returner straks den udfyldte formular til: FSN2024_01@terumoaortic.com 

 
Med min underskrift nedenfor: 

• Jeg anerkender modtagelsen af denne feltsikkerhedsmeddelelse og bekræfter, at jeg forstår 
indholdet 

• Jeg har meddelt feltsikkerhedsmeddelelsen til brugerne i mit område 
• Meddelelseskommunikationen med de berørte brugere er vedhæftet dette dokument. 

 
DETTE AFSNIT SKAL UDFYLDES AF DISTRIBUTØREN/ DEN LOKALE 
REPRÆSENTANT 
Distributørens navn med 
blokbogstaver  

Området, distributøren er ansvarlig 
for  

Person, der svarer (navn med 
blokbogstaver)  

E-mailadresse (person, der svarer)  

Titel  

Underskrift  

Dato for underskrift  

 
LISTE OVER BRUGERE, DER ER UNDERRETTET 

Hospital/sundhedsfacilitet og navn på kontakt 
med blokbogstaver 

Dato (dd-mmm-åååå) kontaktet og  
bekræftelse modtaget 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

Tilføj linjer efter behov  

E-mail:%20FSN2024_01@terumoaortic.com


 
 

Side 4 af 5 

 
APPENDIX 2 EXTRACT FROM IFU (REF 301-216) 

 
SECTION 8 REFERENCE TO THROMBOSIS AND DEVICE KINKING 

 

 
 
SECTION 14 DEVICE SIZING 

 

 
 
SECTION 14.1 DEVICE SIZING AND SELECTION 
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SECTION 14.2 

 
 

 
 
SECTION 15 ANGULATION  

 

 


