
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
<Referenz: 92641385-FA>       29. Juli 2021 
 

Sicherheitshinweis - Dringende Medizinprodukte-Information 
TheraSphereTM Applikationsbestecke 

 

 
Sehr geehrte/r «Users_Name», 
 

 
Boston Scientific gibt einen Produkthinweis für bestimmte Chargen von TheraSphereTM 
Applikationsbestecken heraus, um die bestehenden Anweisungen zur Montage des Applikationsbestecks in 
der Gebrauchsanleitung (IFU) zu bekräftigen. Darin steht, dass der Auslass-Luer-Anschluss fest mit dem 
Katheter des Patienten zu verbinden ist, wie in Anhang A beschrieben. Dieser Produkthinweis informiert die 
Anwender auch über die Möglichkeit einer Undichtigkeit an dieser Verbindung. 
 
 
Boston Scientific hat Beschwerden über Undichtigkeiten und sich lösende Verbindungen an den Katheter- 
Anschlüssen erhalten. Unsere Untersuchungen haben ergeben, dass sich der Auslass-Luer-Anschluss bei 
den entsprechenden, in Tabelle 1 aufgelisteten, Applikationsbestecken nach dem Anschließen an den 
Patientenkatheter lösen könnte. Dies könnte zu einer ungesicherten Verbindung mit dem Patientenkatheter 
und infolgedessen zu einem Austritt von Yttrium-90 (Y-90) Mikroglasperlen an dieser Verbindung führen. 
Bisher wurde kein Patient geschädigt.  
 
 
Sollte eine Undichtigkeit von Y-90 Mikroglasperlen auftreten, erhält der Patient möglicherweise eine 
niedrigere Dosis TheraSphere als vorgesehen. Eine Schädigung des Patienten infolge einer potenziellen 
Unterdosierung ist nicht zu erwarten. Bei einer Undichtigkeit bei der Verabreichung von TheraSphere (Y-90) 
könnten Patient und Anwender Strahlung ausgesetzt werden. Die Höhe der Strahlenexposition der Haut 
dürfte schätzungsweise innerhalb der zulässigen Grenzwerte liegen, und es ist nicht von einer 
schwerwiegenden Schädigung auszugehen.  Im unwahrscheinlichen Fall einer längeren Exposition der Haut 
könnte es zu einer Rötung oder sonnenbrandähnlichen Symptomen auf der Haut kommen, die ohne 
medizinische Behandlung abklingen würden. 
 
 
Anwendern wird empfohlen, die Gebrauchsanleitung (IFU) weiterhin zu befolgen, um vor und während der 
Verabreichung von TheraSphere sicherzustellen, dass der Auslass-Luer-Anschluss fest mit dem 
Patientenkatheter verbunden ist. 
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Aus unseren Aufzeichnungen  geht hervor, dass Ihre Einrichtung einige der betroffenen Produkte erhalten 
hat. In der folgenden Tabelle sind alle von diesem Sicherheitshinweis betroffenen Produkte mit 

Produktbeschreibung, Produktcode, GTIN number, Chargennummer und Verfallsdatum aufgeführt. 
Beachten Sie bitte, dass nur Produkte mit den unten aufgeführten Lotnummern betroffen sind. Es 
sind keine weiteren Produkte von Boston Scientific von diesem Sicherheitshinweis betroffen. Diese 
Produkte wurden vor dem 1. März 2021 an die Kunden versendet.  
 
Boston Scientific ruft keine TheraSphere-Produkte vom Markt zurück; die Produkte bleiben für die 
klinische Anwendung verfügbar, da alle Geräte weiterhin bestimmungsgemäß entsprechend der IFU 
verwendet werden können. 
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Produktbeschreibung Produktcode GTIN Los-Nr. 
Verfallsdatum 

aufgeführt 

TheraSphereTM 
Applikationsbesteck 

OTT-SPE-FP-
226 

(990226.SPE) 
05060116920253 

001E 

5. August 2021 – 
15. Dezember 

2021 

002E 

004E 

005E 

006E 

007E 

114E 

690E 

692E 

TheraSphereTM 
Applikationsbesteck 

OTT-SPE-FP-
001 

(990264.SPE) 
05060116920635 

61673698 

21. August 2021 
– 30. November 

2021 

61673699 

61673700 

61673702 

61694124 

61705932 

61706656 

61705933 

61732176 

 
ANWEISUNGEN: 
1- Bitte lesen Sie das Sicherheitshinweis-Schreiben 
2- Bitte füllen Sie das beigefügte Bestätigungsformular aus, auch wenn Sie keine betroffenen Produkte 
haben  

3- Bitte senden Sie das ausgefüllte Bestätigungsformular bis zum 10. September 2021 an Ihre örtliche 
Boston Scientific Vertretung, zu Händen «Customer_Service_Fax_Number». 
4- Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal Ihres Krankenhauses weiter, das 
informiert werden muss sowie an jegliche Abteilungen und/oder Facheinrichtungen, an die potenziell 
betroffene Produkte weitergegeben wurden (soweit zutreffend). Bitte informieren Sie Boston Scientific 
bezüglich Details betroffener Produkte, die an andere Facheinrichtungen weitergegeben wurden (soweit 
zutreffend).  
 
Boston Scientific ruft hiermit keine Produkte zurück. Dennoch wird die zuständige Behörde über diesen 
Sicherheitshinweis informiert. 
 
Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen diese Aktion eventuell bereitet und danken Ihnen für Ihr 
Verständnis bei der Umsetzung dieser Maßnahme, um die Patientensicherheit und Kundenzufriedenheit 
sicherzustellen. 
 
Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises benötigen, wenden Sie 
sich an Ihren zuständigen Ansprechpartner von Boston Scientific  vor Ort. 
Mit freundlichen Grüßen, 

 
Marie Pierre Barlangua    Anlagen: Bestätigungsformular 
Quality Department  
Boston Scientific International S.A.   

Page 3 / 5 



 

 

Anhang A – Auszug aus der deutschen Gebrauchsanleitung (EU)  
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Bitte füllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an Ihren zuständigen 
Kundenservice: «Customer_Service_Fax_Number» 

 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bestätigungsformular – Produkthinweis 

TheraSphereTM Applikationsbestecke 
92641385-FA 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

Hiermit bestätige ich den Erhalt und die Kenntnisnahme des  
Sicherheitshinweises von Boston Scientific  

vom 29. Juli 2021 betreffend der 
 

TheraSphereTM Applikationsbestecke. 

 
 

 
 
 
NAME* _________________________________________Titel __________________________________ 
 
 
Telefon _______________________________ E-Mail ________________________ 

 
 
 
AUTORISIERTE UNTERSCHRIFT *_________________________________________ DATE*________________ 
* Required field                           dd/mm/yyyy 
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