Ref. de la FSN de Vascutek: FSN2025-003 Etiquetado-Fecha de 4E RU M o

caducidad
Fecha: 10-dic-2025 AORTIC
A la atencidn de: Todos los que recibieron los dispositivos Vascutek Ltd

Newmains Avenue, Inchinnan

enumerados, riesgo en hospitales Renfrewshire PA4 9RR, United Kingdom

SRN del fabricante en la UE: GB-MF-000003643

UDI DI basico: Gelsoft Plus 5037881 GSPFF Tel. +44 (0) 141 812 5555
Gelweave: 5037881 GWVG7 terumozortic.com
Thoraflex Hybrid: 5037881 THBFK

Nota informativa sobre seguridad
Dispositivos: Gelsoft Plus, Gelweave, Thoraflex Hybrid

Estimado usuario de los dispositivos de Vascutek:

A raiz de los comentarios de los clientes, se confirmd que el intervalo de vida util de determinados dispositivos
contenian una fecha de caducidad incorrecta; estamos enviando comunicados de manera proactiva para informar
sobre los detalles de la discrepancia en la vida util y sobre las medidas se deben adoptar en caso de que el
etiquetado del dispositivo indique una discrepancia.

1. Informacion sobre los dispositivos afectados

1.1. Finalidad prevista

e Lafinalidad prevista de los dispositivos Gelsoft Plus es actuar como un conducto para canalizar la sangre
cuando se implantan durante una reparacion quirurgica abierta con el fin de sustituir o evitar las arterias
enfermas segun las indicaciones de uso, asi como reducir el riesgo de rotura y morbimortalidad
relacionada con la enfermedad.

e la finalidad prevista de las protesis vasculares Gelweave es actuar como un conducto para canalizar la
sangre cuando se implantan mediante reparacién quirdrgica abierta con el fin de sustituir o evitar las
arterias enfermas segun las indicaciones de uso, asi como reducir el riesgo de rotura y morbimortalidad
relacionada con la enfermedad.

e las protesis vasculares Gelweave con una rama lateral «Ante-Flo» estan disefiadas para permitir la
perfusion del injerto durante el procedimiento de implante.

e Llas protesis vasculares Gelweave Siena estdn indicadas para su uso en la primera etapa de los
procedimientos convencionales de trompa de elefante.

e Las prétesis vasculares ramificadas Gelweave se pueden utilizar para la desramificacién, es decir,
reconstruccion de los vasos adrticos y procedimientos hibridos asociados.

e Lafinalidad prevista de los dispositivos Thoraflex Hybrid es el tratamiento de aneurismas o de la diseccién
del arco adrtico y la aorta descendente, con o sin afectacion de la aorta ascendente, mediante reparacion
quirdrgica para reducir el riesgo de rotura adrtica y la mortalidad asociada.

1.2. Grupo de pacientes de interés
El grupo previsto de pacientes para las prétesis vasculares Gelsoft Plus son pacientes adultos que requieren una
reparacion quirdrgica abierta por enfermedad arterial, seglin las indicaciones de uso.

El grupo previsto de pacientes para las prétesis vasculares Gelweave son pacientes adultos que requieren una
reparacion quirurgica abierta por enfermedad arterial, segun las indicaciones de uso.

Los dispositivos Thoraflex Hybrid estan destinados a un grupo de pacientes con dafio o afectacién del arco adrtico
y la aorta descendente en casos como aneurisma y diseccién, con o sin afectacién de la aorta ascendente.

2. Descripcion del problema con el dispositivo
La fecha de caducidad indicada en el etiquetado de los productos afectados es un mes mas larga que la aprobada:
e Para los dispositivos Gelweave y Gelsoft Plus, la fecha de caducidad indicada corresponde a 37 meses a
partir de la fecha de fabricacién. Deberia ser de 36 meses.
e Para los dispositivos Thoraflex Hybrid, la fecha de caducidad indicada corresponde a 25 meses a partir de
la fecha de fabricaciéon. Deberia ser de 24 meses.

2.1. Dispositivos afectados, desde abril de 2025:

e Todos los dispositivos Thoraflex Hybrid (cualquier nimero de articulo del dispositivo que termine en
«E-B», p. ej., THP2224X100E-B)

e Todos los dispositivos Gelsoft Plus (cualquier nimero de articulo que termine en «E-B», p.ej.,
631206PE-B)

e Todos los dispositivos Gelweave (cualquier nimero de articulo que termine en «E-B», p.ej.,

7320128/10RMEE-B)
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2.2. Ejemplos de etiquetas correctas e incorrectas
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3. Evaluacion de riesgos

Se inicié una investigacion que incluyd la verificacion del 100% de las etiquetas de cada dispositivo conforme al
MDR. Se confirmd la deficiencia notificada en el etiquetado de los dispositivos; el intervalo del periodo de validez
de los dispositivos afectados es de 36 meses y no de 37 meses como se indica en el etiquetado del dispositivo,
mientras que el periodo de validez del dispositivo Thoraflex Hybrid es de 24 meses y no de 25 meses como se
indica en el etiquetado del dispositivo Sygma.

Se reviso la documentacion existente sobre la gestion de los riesgos asociados. Los datos muestran que los ensayos
del periodo de validez realizados con los dispositivos afectados incluyen un mes adicional para tener en cuenta el
tiempo transcurrido entre la impregnacidn con gel (fecha utilizada como «fecha de fabricacién») y la fecha de
acondicionamiento del dispositivo (37 y 25 meses, respectivamente). Los ensayos realizados con estos dispositivos
no indicaron ningln efecto adverso en la especificacién de la gelatina; no se constataron signos de degradacién
en los informes de los ensayos. Los datos técnicos disponibles en el momento de esta evaluacidn indican que la
seguridad y el funcionamiento de los dispositivos si se implantan durante el Ultimo mes anterior a la fecha de
caducidad siguen satisfaciendo las especificaciones del disefio, que los dispositivos son aptos para su uso y que su
funcionamiento previsto no se ve afectado por la discrepancia de 1 mes en el periodo de validez indicado; se
espera que el funcionamiento clinico y los beneficios sean los previstos por el fabricante.

Desde la perspectiva del paciente, la discrepancia en el etiquetado del dispositivo no afectard al paciente, ya que
la informacion estd destinada al cirujano responsable de la implantacion y al centro sanitario, a fin de garantizar
que los dispositivos son aptos para su uso en el momento de la cirugia. Una vez implantados los dispositivos, el
periodo de validez no tiene ninguna otra finalidad.

4. Frecuencia de aparicién
Esta es el primer caso de error en la vida util en las configuraciones de dispositivos conforme al MDR.

5. Medidas correctoras

Vascutek no requiere medidas correctoras especificas por parte de los usuarios, pacientes, centros sanitarios o
gestores de riesgos, ya que todos los dispositivos afectados son aptos para su uso en su configuracidn actual, sin
riesgos para los pacientes o usuarios debido a la discrepancia en la fecha de caducidad indicada en las etiquetas.
El fabricante no solicita la devolucidn de ningun dispositivo, aunque se podrian devolver las existencias de
dispositivos de reemplazo de forma voluntaria, lo que se evaluara caso por caso.

Se recomienda tomar conciencia de esta nota informativa sobre seguridad, que se distribuira a los cirujanos y a
los usuarios.

Los intervalos de vida util (fechas de caducidad) se han corregido en todos los productos de nueva fabricacion.

6. Posible consecuencia clinica de no seguir las instrucciones anteriores

No existe ningun riesgo clinico para el paciente. El funcionamiento previsto de los dispositivos no se ve afectado
por la discrepancia de 1 mes en el periodo de validez indicado; se espera que el funcionamiento clinico y los
beneficios sean los previstos por el fabricante. Se trata de una comunicacién proactiva para garantizar que los
usuarios estén informados sobre las medidas necesarias, en caso de que se encuentren con la discrepancia.

7. Transmision de este aviso de seguridad de campo

Le rogamos que comparta esta informacién con cualquier persona de su organizacion que deba conocer o sea
usuaria de los dispositivos afectados. Cumplimente y devuelva el apéndice 1 a:

TA UK FSN2025-003 Shelf life taukfsn2025-003shelflife @terumoaortic.com.

Contacto

La seguridad de los pacientes es fundamental para Vascutek Ltd y agradecemos que examine con detalle la
informacion contenida en este documento. Si tiene alguna pregunta acerca de esta FSN, el dispositivo asociado o
las instrucciones de uso, péngase en contacto con

TA UK FSN2025-003 Shelf life taukfsn2025-003shelflife @terumoaortic.com.

Como alternativa, no dude en ponerse en contacto con su representante de ventas local.

En nombre y representacién de Vascutek Ltd
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Adrienne Day
a.day@terumoaortic.com

Regulatory Affairs Manager
Vascutek Ltd
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APENDICE 1 — CONFIRMACION DE DEVOLUCION
Referencia de Vascutek Ltd: FSN2025-003 Shelf life
Devuelva inmediatamente el formulario cumplimentado a:

TA UK FSN2025-003 Shelf life <fsn2025-003 shelf life@terumoaortic.com

Con mi firma a continuacion:

e Acuso recibo de este aviso de seguridad de campo y confirmo que entiendo su contenido.
e He comunicado el aviso de seguridad de campo a los usuarios de mi territorio.
e Se adjunta a este documento la notificacién de comunicacidn con los usuarios afectados.

Nombre del distribuidor en letra de
imprenta

Responsable del territorio en
relaciéon con

Persona que responde (nombre en
letra de imprenta)

Direccion de correo electrénico
(persona que responde)

Cargo

Firma

Fecha de la firma

NOMBRE DEL USUARIO NOTIFICADO
Hospital/centro sanitario y nombre del contacto

en letra de imprenta

Fecha de la firma (dd-mmm-aaaa) del contacto/acuse
de recibo del hospital/centro sanitario
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