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Sicherheitshinweis - Dringende Medizinprodukte-Information
TheraSphere™ Applikationsbestecke

Sehr geehrte/r «Users_Name»,

Boston Scientific gibt einen Produkthinweis fir bestimmte Chargen von TheraSphere™
Applikationsbestecken heraus, um die bestehenden Anweisungen zur Montage des Applikationsbestecks in
der Gebrauchsanleitung (IFU) zu bekréftigen. 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 Uber die Méglichkeit einer Undichtigkeit an dieser Verbindung.

Boston Scientific hat Beschwerden Uiber Undichtigkeiten und sich l6sende Verbindungen an den Katheter-
Anschliissen erhalten. Unsere Untersuchungen haben ergeben, dass sich der Auslass-Luer-Anschluss bei
den entsprechenden, in Tabelle 1 aufgelisteten, Applikationsbestecken nach dem AnschlieRen an den
Patientenkatheter I16sen kdnnte. Dies kdnnte zu einer ungesicherten Verbindung mit dem Patientenkatheter
und infolgedessen zu einem Austritt von Yttrium-90 (Y-90) Mikroglasperlen an dieser Verbindung fuhren.
Bisher wurde kein Patient geschadigt.

Sollte eine Undichtigkeit von Y-90 Mikroglasperlen auftreten, erhalt der Patient mdglicherweise eine
niedrigere Dosis TheraSphere als vorgesehen. Eine Schadigung des Patienten infolge einer potenziellen
Unterdosierung ist nicht zu erwarten. Bei einer Undichtigkeit bei der Verabreichung von TheraSphere (Y-90)
kénnten Patient und Anwender Strahlung ausgesetzt werden. Die Hohe der Strahlenexposition der Haut
durfte schatzungsweise innerhalb der zulassigen Grenzwerte liegen, und es ist nicht von einer
schwerwiegenden Schadigung auszugehen. Im unwahrscheinlichen Fall einer langeren Exposition der Haut
konnte es zu einer Rétung oder sonnenbrandéhnlichen Symptomen auf der Haut kommen, die ohne
medizinische Behandlung abklingen wirden.

Anwendern wird empfohlen, die Gebrauchsanleitung (IFU) weiterhin zu befolgen, um vor und wéahrend 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 lhre 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 aufgefihrt.
Beachten Sie bitte, dass nur Produkte mit den unten aufgefihrten Lotnummern betroffen sind. Es
sind keine weiteren Produkte von Boston Scientific von diesem Sicherheitshinweis betroffen. Diese
Produkte wurden vor dem 1. Marz 2021 an die Kunden versendet.

Boston Scientific ruft keine TheraSphere-Produkte vom Markt zurlick; die Produkte bleiben fir die

klinische Anwendung verfugbar, da alle Gerate weiterhin bestimmungsgeman entsprechend der IFU
verwendet werden kénnen.
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Produktbeschreibung | Produktcode GTIN Los-Nr. Vzrj?élgfuﬁgtm
001E
002E
004E
OTT-SPE-FP- 005E | 5. August 2021 —
TheraSphere'™ 226 05060116920253 | 006E 15. Dezember
Applikationsbesteck (990226.SPE) 007E 2021
114E
690E
692E
61673698
61673699
61673700
OTT-SPE-FP- 61673702 21. August 2021
A Trl‘.ﬁr‘?t‘.SphgreIM ) 001 05060116920635 | 61694124 | — 30. November
pplixationsbestec (990264.SPE) 61705932 2021
61706656
61705933
61732176

ANWEISUNGEN:

1- Bitte lesen Sie das Sicherheitshinweis-Schreiben

2- Bitte fullen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus, auch wenn Sie keine betroffenen Produkte
haben

3- Bitte senden Sie das ausgefillte Bestatigungsformular bis zum 10. September 2021 an lhre 6rtliche
Boston Scientific Vertretung, zu Handen «Customer_Service_Fax_Numbers.

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
bezlglich Details betroffener Produkte, die an andere Facheinrichtungen weitergegeben wurden (soweit
zutreffend).

Boston Scientific ruft hiermit keine Produkte zuriick. Dennoch wird die zustandige Behérde Uber diesen
Sicherheitshinweis informiert.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ilhnen diese Aktion eventuell bereitet und danken lhnen fir lhr
Verstandnis bei der Umsetzung dieser MalBhahme, um die Patientensicherheit und Kundenzufriedenheit
sicherzustellen.

Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises benétigen, wenden Sie
sich an Ihren zustandigen Ansprechpartner von Boston Scientific vor Ort.
Mit freundlichen Grif3en,

b

Marie Pierre Barlangua Anlagen: Bestatigungsformular
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Anhang A — Auszug aus der deutschen Gebrauchsanleitung (EU)

O 0

O

)
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Die weiBe Quetschklemme am Auslauf zwischen den Etiketten ,D" und E" schlieBen.

Die leere 20 ml Phiole in ihre Halterung auf dem Acrylbehiilter einsetzen und die Leitung des Entlas-
tungsventils in den Greiferclip ,A" sinschnappen.

Nadel-Kolben-Montage in den Acryl-Dosisphiolenschutz einlegen. GRUNE Abdeckung fest aufsetzen,
so dass sie einschnappt. Das Einklicken oder Einschnappen ist hdr- und flhibar.

Die Einlaufieitung durch den Schlitz .B* in den Acryl-Beh#iter einfOhren. Auslassleitung durch den
Schlitz ,D" in den Acryl-Behélter einfiihren. Die Leitung um die Seite der Acryl-Behéiters fithren und
den Anschluss in die Halterung bei ,C" setzen.

Klemmen Sie den Ansaugschlauch bei Etikett ,C* mit der blauen Quetschklemme ab. Bei Sets ohne
blaue Quetschklemme klemmen Sie den Ansaugschlauch mit einem H&mostat (oder gleichwertig) ab.
GELBE Laschen auf der Nadel-Kolben-Montage volistéindig eindriicken, so dass die Nadeln in der
Dosisphiole arretiert sind. Wenn der Boden erreicht ist, kann ein Einklicken oder Einschnappen gehort
oder geflhit werdsn.

Die Seitenabschirmung muss auf dem Acrylbehdlter installiert sein. Die obere Abschirmung auf dem
Acrylbehéliter so anbringen, dass die geneigte Abschirmung in Richtung des Schlitzes D" liegt. Die
Leitungen diirfen nicht eingezwickt oder geknickt sein.

Den Wagen zu dem Patienten schieben. Das Bett in seine niedrigste Lage verstellen.

Ein steriles Tuch unter Stlitzarmhalterung ,E" und Halterung ,C" legen.

Ein steriles Tuch (ber den Zwischenraum zwischen dem Acryl-Behéiter und dem Patienten legen.
Der Interventionsradiologe (IR) wird den Infusionskatheter flir einen sicheren Fluss spdlen. Infusions-
katheter austauschen, wenn er beschédigt ist oder unzureichenden Fluss hat. Keine Katheterverién-
gerungen oder andere Anschliisse verwenden. Einen zu kurzen Katheter austauschen.

Die mit ,E* markierte Auslassleitung von der Ansaugleitung an der Halterung ,C" abtrennen. Aus-
lassleitung ,E* fest mit dem Katheter verbinden.

Den Katheteranschluss in die geschiitzte Halterung .E* am Ende des ausgefahrenen Stitzarms
einsetzen. Die Auslassleitung ,E" muss liber der Halterung liegen und der Infusionskatheter hangt
senkrecht darunter.

Der IR wird die Lage des Infusionskatheters (Oberpriifen.

Die weiBe Quetschklemme auf der Auslassleitung freigeben. Druckstellen in den Schiduchen k&nnen
durch das Rollen der Auslassleitung mit den Fingem verringert werden.

TheraSphere™-Applikation

ACHTUNG: Da wéhrend dem Transfer der Mikroperien sehr hohe Beta-Strahlenfelder auftreten
kdnnen sollte man hinter einer Beta-Abschimnung oder entfernt stehen.

Startzeit der Infusion notieren..
TheraSphere™ Y-80 Glasmikroperien mit gleichméBigem Druck auf den Spritzenkolben einspiilen.
Kontinuierlich einspiilen bis die Spritze leer ist (= 20 mL pro Minute).

ANMERKUNG: Ist der Infusionsdruck hther als 30 psi, tropft OberschieBende Fidssigkeit in

dle entlOftete leere 20-mi-Phlole. Sollte dles der Fall seln, muss der Infuslonsspritzendruck so
verringert werden, bis keine Flissigksit mehr in die enti{iftete Phiole flieBt. Ist der Spritzendurchfluss
< 20 mL pro Minute (d. h. der Strébmung des nativen GefaBes angemessen) kann dies die
Verabreichungseffizienz des Liefersystems verringern und zu einem h&heren Restabfall fihren.

Die Auslassieitung und der Katheter missen auf ihre korrekte Funktion Uberwacht werden. Wird ein
Problem erkannt, muss das Team informiert und KorrekturmaBnahmen eingeleitet werden.

Die Spritze fiir weitere Spiilungen durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens auffilllen. Es wird emp-

fohlen, mindestens 3 Spiilungen (insgesamt 80 mL) vorzunehmen. Spillungen solange weiterfiihren,
bis die gewilinschte Dosimeterauslesung erreicht ist.

Anzah| der abgeschlossenen Spllungen aufzeichnen.

Zeitpunkt des Abschiusses der Applikation aufzeichnen.

Abschlussauslesung des Dosimeters aufzeichnen.

Letztes Bestrahlungsfeld flir den Patienten mit einem lonisierungsmessgerat messen

und aufzeichnen.
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Fehlerbehebung

Problem

Aktion

1. Das Applikationsbesteck
|&sst sich nicht vorpumpen.

Prifen Sie, ob der Leitungssatz des Applikationsbestecks eingezwickt oder geknickt
Ist. Vergawissemn Sie sich, dass die Quetschkismme nicht geschlossan ist.

Die arste Vorpumpsp(llung sollta sehr langsam durchgefiihrt werden, damit
sich keine Blaschen In den Leltungen und Anschi(ssen bliden. Die néchsten
Vorpumpspilungen sollten mit vollem Druck ausgefilhrt werden.

Wenn eine Kochsalzlésungsundichtigkeit beobachtet wird, sicherstellen, dass die
Verbindungen festsitzen.

Wenn das Problem so nicht Identifizlert und korriglert werden konnte, ersetzen Sle
das Applikationsbesteck. Melden Sie Biocompatibles das Problem.

2. Undichtigksit, die
Mikrosphéren enthalten
kann.

Achtung: Jede Undichtigkeit aus der Doslerungsphiole, der Injektionsvorrichtung,
den Schlauchen ,D* bis ,E*, oder dem Katheteranschluss bei ,E* enthiit
weahrscheinlich Mikrosphiiren.

Beurteilen Sie das AusmaB der Undichtigkeit. Stellen sie sicher, dass der
Nadelinjektor ordnungsgemds in die Dosierungsphiole eingefihrt ist.

Wo angebracht, brachen Sie die Infusion ab, nehmen das Applikationsbesteck
auseinander und leiten Sie die Dekontaminisrungsprozeduren eln. Wihrend der
Dekontaminierung finden Sie die Ursache der Undichtigkeit heraus.

3. Austritt von
der Infusion

Ein Austritt, der aus der Spritze, dem/der Kochsalzl6sungsbeutel/-flasche oder
den Schiauchleltungen 'A’ wird 'B' und ‘C’ beobachtst wird, enthait ausschile8lich
Kochsalzldsung. Wenn withrend der Verabreichung von TheraSphere™ ein Austritt
der Kochsalzldsung beobachtet wird, stetigen Druck auf der Spritze halten. Den
Durchfluss nicht beenden. Nach Ablauf das Flusses die Undichtigkeit der
Kochsalzldsung bearbeiten. Sicherstellen, dass Auslaufschlauch “C" abgeklemmt
Ist. Sicherstelien, dass der Anschluss an dle Spritze festsitzt. Passen Sle dle
Verbindung des Kochsalz|dsungsbeutels oder der Flasche an.

4. Blut flieBt zuriick

in die TheraSphere™-
Dosisphiole, wenn der
Katheter angeschiossen
ist und die Spritze nicht

gedriickt wird.

Daraus l3sst sich schlieBan, dass ainer der Anschillsse oder die TheraSphere™
Dosls-Scheldewand beschédigt sind. Die Prozedur sollte abgsebrochen werden,
wenn die Ursache nicht gefunden und korrigiert werden kann. Wurde das Problem
gefunden und korrigiert, fahren Sie mit der Einsplilung fort und beobachten das
System flr potenzielle Lecke. (sishe Problem 2).

5. Wéhrend der Einspiilung
wird ein dberméBiger
FlieBwiderstand der
Flassigkeit festgestelit

oder

die gewiinschte
Dosimeterauslesung wird
nicht erreicht.

Oberprifen Sie ob die weiBe Quetschklemme gedffnet ist und die Leitungen
zwischen Spritze und Doslisphiole keine Quetschungen oder Knicke aufwsisen.
Stellen Sle sicher, dass dle Leitungen zwischen Dosisphiole und Katheter keine
Quetschungen oder Knicke aufweisen. Vergewissern Sie sich, dass die gelben
Laschen vollsténdig eingedriickt sind.

Legen Sie ausreichend Druck an der Spritze an, so dass Fllssigkelt In die
Druckentiastungsphiols fileBen kann.

Driicksn Sie die Spritze und geben Sie sie in rascher Folge mehrmals frel. Das kann
eine potenzielle AnsammLung von Mikroperlen an der Spitze der Auslassnadel
beunigon.

B me, bevor Sie irgendsine Handlung an dem
Kathourvomehmon Vofoowlmm Sle sich, dass kelne Biutkoagulation oder
Beschédigung im Katheter vorliegt.

Achtung: In der Auslassleitung und dem Katheter kbnnen sich Mikroperien
befinden. Wenden Sie dise Ublichen StrahlungssicherheitsmaBnahmen an, um die

Komponentsn vor elner Handhabung zu priifen. Ggfs. lange Pinzette 0.4..
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Bitte flllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an lhren zustandigen
Kundenservice: «Customer_Service_Fax_Number»

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

Bestatigungsformular — Produkthinweis

TheraSphere™ Applikationsbestecke
92641385-FA

Hiermit bestétige ich den Erhalt und die Kenntnisnahme des
Sicherheitshinweises von Boston Scientific
vom 29. Juli 2021 betreffend der

TheraSphere™ Applikationsbestecke.

NAME* Titel

Telefon E-Mail

AUTORISIERTE UNTERSCHRIFT * DATE*
* Required field dd/mmlyyyy

Page1l/1



