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Sicherheitshinweis - Dringende Medizinprodukte-Information
ORISE™ Gel Zur Anhebung der Submukosa

Sehr geehrte(r) «Users_Name»,

Dieser Sicherheitshinweis (FSN) enthalt wichtige Informationen in Hinblick auf die Aktualisierung der
Gebrauchsanweisung des ORISE™ Gel zur Anhebung der Submukosa.

Boston Scientific ist kirzlich auf Ereignisse in Zusammenhang mit Fremdkorperreaktionen aufmerksam
geworden, die sich in Form der Bildung einer Masse aus ORISE-Gel-Resten nach dem Eingriff zeigen
und bei 0,0019 % der verkauften Einheiten (auf der Basis der bisherigen gemeldeten Ereignisse und
Gesamtverkaufszahlen) zu einem vermeidbaren chirurgischen Eingriff fihrten. In Verbindung mit diesen
Ereignissen wurde Uber keine Todesfalle berichtet.

Das schwerwiegendste unerwiinschte Ereignis infolge von submukésen Deformationen und der Bildung
einer Masse ist eine unnétige Operation, die wegen des mangelnden Bewusstseins fir eine
Fremdkorperreaktion in Form von submukdsen Deformationen und der Bildung einer Masse erforderlich
wird. Die haufigsten klinischen Folgen von submukdsen Deformationen und der Bildung einer Masse
sind zusétzliche Endoskopien zur Uberwachung, Biopsien, weitere Schleimhautresektionen oder
zusatzliche bildgebende Verfahren.

Falls Anwender bei Nachuntersuchungen submukése Deformationen oder die Bildung einer Masse
identifizieren, sollte der Anwender eine vorherige Anwendung von ORISE Gel berticksichtigen und
untersuchen, inwiefern die submukosen Deformationen oder die Bildung einer Masse das Ergebnis einer
solchen vorherigen Anwendung sind. Die Anwender sollten die Pathologieberichte Uber den
vorangegangenen Eingriff prifen, um die geeignetsten MalRnahmen festzulegen. Abh&ngig von der
Erkrankung, die vor der erstmaligen Anwendung des ORISE Gel bestand, und ob dabei Symptome wie
ein Adenom, eine hochgradige Dysplasie oder ein Malignom vorhanden waren, muss ein Anwender unter
Umstanden keine Malinahmen ergreifen oder eine erneute UberprUfung, Biopsie, Schleimhautresektion
oder einen chirurgischen Eingriff durchfihren, um Restlasionen auszuschliel3en.
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Die betroffenen Produkte/UPN sind in der Tabelle unten aufgefihrt.

) Artikelnummer Verfallsdatum
Produktbeschreibung (UPN) GTIN-Nummer Lot-Nr. (oder Spanne)

™ — 1 - - —

ORISE ™ Gel - Spritzen-Doppelpack-Set = | 100519200 | 08714729974567 |  Alle Alle
™ — 1 - —

gtF;L?(E Gel — Spritzen-Doppelpack =10 | \100519201 | 08714729974574 |  Alle Alle
™ — 1 - - —

(1)255( Gel — Spritzen-Doppelpack-Set - |\ 109519210 | 08714729974581 |  Alle Alle
™ — 1 - - —

RISr  G¢l — Sprizen-Doppelpack-Set = 100519211 | 08714729974508 | Alle Alle
™ — 1 Fi —

gtF;L?(E Gel — Spritzen-Einzelpack - 1 M00519220 | 08714729993834 | Alle Alle
™ — 1 Fi —

gf;ff Gel - Spritzen-Einzelpack =10 | \100519221 | 08714729993841 |  Alle Alle
™ — 1 Fi - —

gtﬁ'CiE Gel — Spritzen-Einzelpack-Set - 1| 109519230 | 08714729993858 |  Alle Alle
™ — 1 _Fi - —

?oRls?Eck Gel - Spritzen-Einzelpack-Set— | 150519231 | 08714729993865 |  Alle Alle

ORISE™ ProKnife 1,5 mm, Elektrodenset | M00519380 | 08714729995586 | Alle Alle

ORISE™ ProKnife 2,0 mm, Elektrodenset | M00519390 | 08714729995593 | Alle Alle

ORISE™ ProKnife 3,0 mm, Elektrodenset | M00519400 | 08714729995609 | Alle Alle

Zusammenfassung

e Seit der Markteinfihrung des ORISE Gel im Jahr 2018 ist eine entziindliche Reaktion auf das
ORISE Gel eine bekannte Nebenwirkung, die in der Gebrauchsanweisung aufgefihrt ist.

e Als Folge dieser Ereignisse werden die Gebrauchsanweisungen des Produktes aktualisiert (eine
Zusammenfassung der Anderungen der Gebrauchsanweisung finden Sie in Anhang 1). Der
Zweck der Anderung ist es: (a) den Anwendern bewusst zu machen, dass Reste vom ORISE Gel
eine Fremdkdrperreaktion mit Granulomen und vielkernigen Riesenzellen ausldsen kdonnten, die
sich physisch in Form der Bildung einer Masse bzw. submukdsen Deformationen manifestieren
kann, (b) neue Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen zur Verfiigung zu stellen, und (c) die
bestehenden Anweisungen fir den Eingriff und die Notwendigkeit zur Dokumentation der
Anwendung von ORISE Gel wahrend des Eingriffs noch einmal hervorzuheben.

e Boston Scientific ruft keinerlei ORISE-Gel-Produkte aus dem Markt zuriick; die Produkte
bleiben fur die Anwendung verflgbar.

Empfehlungen

Auch wenn die Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffs in Folge der Bildung einer Masse und
submukdser Deformationen niedrig bleibt (0,0019 % der verkauften Einheiten), aktualisiert Boston
Scientific die Gebrauchsanweisung, um die Anwender lber mégliche Ereignisse in Zusammenhang mit
Fremdkorperreaktionen auf Reste vom ORISE Gel nach einem Eingriff adaquat zu informieren. Die
Aktualisierungen der Gebrauchsanweisung dienen dazu, unndtige medizinische und chirurgische
Eingriffe wegen des Vorhandenseins von submukdsen Deformationen und der Bildung einer Masse zu
reduzieren.

Dieser Produkthinweis enthélt die empfohlenen Aktualisierungen der Gebrauchsanweisung, die in
Anhang 1 aufgefihrt sind und dazu dienen:

e den Anwendern bewusst zu machen, dass Reste vom ORISE Gel eine Fremdkoérperreaktion
ausldsen konnten, die sich physisch in Form submukéser Deformationen oder durch die Bildung
einer Masse prasentieren konnte.

e Einen neuen Warnhinweis hinzuzufigen, um die Anwender darauf aufmerksam zu machen, dass
das Nichterkennen von submukédsen Deformationen oder der Bildung einer Masse, die durch
Reste vom ORISE Gel hervorgerufen werden, zu unnétigen medizinischen oder chirurgischen
Eingriffen fihren konnte.

2/5



e Hervorzuheben, dass das ORISE Gel in die submukése Schicht injiziert werden soll.

o Die Notwendigkeit hervorzuheben, dass die Anwendung von ORISE Gel wéahrend des Eingriffs
dokumentiert wird, um Arzte darauf aufmerksam zu machen, die den Patienten anschlieRend
behandeiln.

ANWEISUNGEN:

1- Bitte lesen Sie diesen Sicherheitshinweis sorgféltig durch und bringen Sie diese Information
umgehend gut sichtbar in der Nahe des Produktes an, um sicherzustellen, dass diese Information
fur alle Benutzer leicht zuganglich ist.

2- Bitte fullen Sie das beigeflgte Bestatigungsformular aus, auch wenn Sie keine betroffenen
Produkte im Bestand haben.

3- Bitte senden Sie das ausgeflllte Bestatigungsformular bis zum 27. Oktober 2022 an lhre
ortliche Boston Scientific Vertretung, zu Handen «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 Einrichtungen, an die potenziell
betroffene Produkte weitergegeben wurden (soweit zutreffend). Bitte informieren Sie Boston Scientific
bezlglich Details betroffener Produkte, die an andere Einrichtungen weitergegeben wurden (soweit
zutreffend).

Boston Scientific ruft hiermit keine Produkte zurlick, dennoch wird die zustandige Behorde Uber diesen
Sicherheitshinweis informiert.

Die Sicherheit der Patienten ist und bleibt unsere oberste Prioritdt und wir fihlen uns zu einer
transparenten Kommunikation mit unseren Arztkunden verpflichtet, um sicherzustellen, dass Sie
zeitgerechte, relevante Informationen fiir die Behandlung Ihrer Patienten erhalten. Wenn Sie Fragen
haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises bendétigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren zustandigen Ansprechpartner von Boston Scientific vor Ort.

Mit freundlichen GriRRen

B

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.

Anhange: - Anhang 1: Aktualisierungen der Gebrauchsanweisung
- Bestatigungsformular
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ANHANG 1 — Aktualisierungen in der Gebrauchsanweisunqg des

ORISE™ Gel

Unten in der Tabelle sind die Aktualisierungen der Gebrauchsanweisung

hervorgehoben.

Kapitel in der
Gebrauchsanweisung

Aktualisierte Dokumentation

Beschreibung der
Vorrichtung

Das ORISE Gel zur Anhebung der Submukosa besteht aus
einem blaugefarbten viskosen Gel in einer vorgefullten 10-ml-
Spritze mit Luer-Lock-Anschluss. Das Mittel wird mithilfe eines
23G Interject™ Nadelkatheters zur Injektionstherapie oder eines
ORISE ProKnife elektrochirurgischen Messers in die submukdse
Schicht injiziert.

Das Gel bildet bei der Injektion ein
lokal begrenztes Kissen gastrointestinalen
Mukosa von der , was dem Endoskopiker die
Durchfiihrung einer Resektion

ermdoglicht.

Vorgesehene
Anwendergruppe

ORISE Gel ist fur die Verwendung durch und unter Aufsicht von
Arzten, Krankenschwestern und Technikern vorgesehen, die in
Endoskopie- Verfahren geschult sind. Die Verwendung dieser
Vorrichtung setzt ein detailliertes Verstandnis der technischen
Grundprinzipien, klinischen Anwendungsmaoglichkeiten und
Risiken in Zusammenhang mit der monopolaren
Elektrokauterisation voraus.

kann als amorphe Ablagerungen erscheinen, die in
der HE-Farbung Muzin &hneln kdnnen

In einer Studie am Schweinemodell hat das ORISE Gel im
Vergleich zur Verwendung von Kochsalzlésung vor den EMR-
und ESD-Verfahren keinen zusatzlichen Nutzen ergeben.
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Kapitel in der Aktualisierte Dokumentation
Gebrauchsanweisung

Fur die Verwendung von ORISE Gel muss der Endoskopiker mit
der Verabreichung submukaoser Injektionsflissigkeit vertraut
sein.

Warnhinweise

* ORISE Gel wird fur den einmaligen Gebrauch in einer
Spritze bereitgestellt.

« ORISE Gel sollte nach dem Offnen der Verpackung nicht
wiederverwendet werden.

» Inhalt der ORISE Gel Spritze, der nicht wéahrend des
Verfahrens injiziert wurde, darf nicht in einem anderen
Verfahren wiederverwendet werden.

+ Nicht verwenden, wenn die Spritzenschale vor dem Offnen
beschadigt wurde.

« Bei beschadigtem Luer-Lock-Anschluss der Spritze nicht
verwenden.

VorsichtsmalRnahmen

» Blutungen

Unerwiinschte

Ereignisse « Entzundung

» Perforation

1. ORISE™ Gel durch entsprechendes Herunterdriicken des

Spritzenkolbens an der gewlinschten Stelle in die

Schicht injizieren. Die injizierte Gelmenge kann
anhand der Markierungen auf der Spritze bestimmt werden,
die Millilitern entsprechen (ml).

2. Wenn eine zusatzliche 10-ml-Spritze ORISE Gel benotigt
wird, die leere Spritze abnehmen und die Schritte 1 bis 5
wiederholen, um eine weitere Spritze ORISE Gel an den
23G Interject Nadelkatheter zur Injektionstherapie oder ein
ORISE ProKnife elektrochirurgisches Messer anzuschliel3en.
Im Rahmen eines Eingriffs durfen maximal 10 Spritzen
verabreicht werden.

Vorgehensweise
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Bitte fullen Sie bitte das Formular aus und senden Sie es an:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital _Name» - «City» - «Country»

Bestatigungsformular — Sicherheitshinweis

ORISE™ Gel Zur Anhebung der Submukosa
92926415-FA

Durch meine Unterschrift bestéatige ich den Erhalt und die Kenntnisnahme
des Sicherheitshinweises von Boston Scientific vom 10. Oktober 2022
betreffend der:

ORISE™ Gel Zur Anhebung der Submukosa

NAME* Titel
Telefon E-Mail
Autorisierte UNTERSCHRIFT* DATUM*

* Muss ausgefillt werden!
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