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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Srodek do podnoszenia warstwy podsluzéwkowej ORISE™ Gel

Niniejsze powiadomienie nawigzuje do wczesniejszej notatki doradczej dotyczacej produktu z dnia
10 pazdziernika 2022 r.

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific wycofuje z obrotu wyréb medyczny: srodek do podnoszenia warstwy podsluzéwkowej
ORISE Gel.

Firma Boston Scientific uzyskata informacje o tym, ze pozostatosci zelu ORISE po zabiegu mogg powodowaé
reakcje na ciato obce objawiajgca sie w postaci nowych mas i znieksztatcen podsluzéwkowych. Najpowazniejszym
niepozgdanym skutkiem powstawania znieksztatcen podsluzéwkowych i mas jest niepotrzebne wykonanie zabiegu
chirurgicznego. Najczesciej wystepujacym niepozgdanym skutkiem powstawania znieksztatcen podsluzéwkowych
i mas jest wykonanie dodatkowych kontrolnych badan endoskopowych, biopsji, resekcji dodatkowych czeéci
Sluzowki lub wykonywanie dodatkowych badahn obrazowych. Reakcja na cialo obce z towarzyszgacym
powstawaniem ziarniniakéw widocznych jako nowe masy i znieksztatcenia podsluzéwkowe nie wystepuje w trakcie
uzywania zelu ORISE. Nie byto zadnych zgonéw zwigzanych z tymi zdarzeniami.

Powyzsze informacje przekazano w zewnetrznej notatce doradczej dotyczgcej produktu w pazdzierniku 2022 r.
Od tamtego czasu firma Boston Scientific uzyskata informacje o kolejnych zdarzeniach zwigzanych z
powstawaniem nowych mas i znieksztatceh podsluzéwkowych, prowadzacych do niepotrzebnego podejmowania
interwencji farmakologicznych i chirurgicznych. W rezultacie firma Boston Scientific uznata, ze czestotliwo$¢
wystepowania tych zdarzen jest potencjalnie wyzsza od przewidywanej, i wycofuje produkt z obrotu na catym
Swiecie.

Jesli uzytkownik wykryje znieksztatcenia podsluzéwkowe lub nowe masy w kontrolnym badaniu endoskopowym,
endosonograficznym, obrazowym lub podczas nastepnego zabiegu chirurgicznego u pacjenta leczonego juz
wczesniej zelem ORISE, firma Boston Scientific zaleca wziecie pod uwage faktu wczesniejszego zastosowania
zelu ORISE. Nalezy zapozna¢ sie z raportami patologdw z poprzedniego zabiegu, aby wybra¢ najbardziej
odpowiedni sposob postepowania.

W zaleznosci od zmian patologicznych obecnych podczas pierwotnego zastosowania zelu ORISE oraz od tego,
czy obejmowaty one takie stany, jak gruczolak, dysplazja duzego stopnia lub nowotwor ztosliwy, wtasciwym
postepowaniem uzytkownika moze by¢é niepodejmowanie zadnych dziatan, powtdérzenie badania kontrolnego,
powtdrzenie biopsji, resekcja dodatkowych czesci sluzowki lub zaplanowanie interwencji chirurgicznej w celu
wyeliminowania ewentualnych pozostato$ci zmiany chorobowe;.
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Firma Boston Scientific zaleca, aby zatgczy¢ kopie niniejszego pisma do dokumentacji medycznej kazdego
pacjenta leczonego zelem ORISE w celu udostepnienia zamieszczonych tutaj informacji wszystkim osobom, ktére
powinny je znac.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano peing liste
produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), GTIN, i Numery
Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatowe i serii podane w tabeli sg objete
niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sg objete niniejszym
zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzestac¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktéw objetych

niniejszym zawiadomieniem.

. Nur_ner . Termin

Opis produktu materialowy GTIN Nr partii L

(UPN) waznosci

ORISE™ Gel — Zestaw dwoch strzykawek — pudetko z 1 szt. MO00519200 |08714729974567 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw dwdch strzykawek — pudetko z 10 szt. | M00519201 |08714729974574 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw dwoch strzykawek — pudetko z 1 szt. M00519210 |08714729974581 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw dwdch strzykawek — pudetko z 10 szt. | M00519211 |08714729974598 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw z jedng strzykawka — pudetko z 1 szt. M00519220 |08714729993834 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw z jedng strzykawkg — pudetko z 10 szt. | M00519221 |08714729993841 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw z jedng strzykawka — pudetko z 1 szt. M00519230 |08714729993858 | Wszystkie | Wszystkie
ORISE™ Gel — Zestaw z jedng strzykawkg — pudetko z 10 szt. | M00519231 |08714729993865 | Wszystkie | Wszystkie
Elektroda ORISE™ ProKnife 1,5 mm — zestaw MO00519380 |08714729995586 | Wszystkie | Wszystkie
Elektroda ORISE™ ProKnife 2,0 mm — zestaw MO00519390 |08714729995593 | Wszystkie | Wszystkie
Elektroda ORISE™ ProKnife 3,0 mm — zestaw M00519400 |08714729995609 | Wszystkie | Wszystkie

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéw firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktow , niezaleznie od tego, gdzie sg one
przechowywane. Produkty nalezy odizolowaé w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy Boston
Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dotaczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwroci¢ Formularz weryfikacyjny: na adres Lukasz Chmielewski - email:
eastcl-ngem-Ifac@bsci.com nie pdzniej niz do dnia 9 stycznia 2023 r.

4- Jezeli posiadajg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy zapakowaé je w odpowiednie opakowanie
transportowe. Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby
zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekazac niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiadac
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktdrych przekazano urzagdzenia moggce by¢ objete komunikatem
(jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych informaciji dotyczgcych
urzgdzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarza¢ podjete dziatania, i doceniamy
Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i
zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytanh lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

Marie Pierre Barlangua
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.

Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet je$li nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego

Srodek do podnoszenia warstwy pod$luzéwkowej ORISE™ Gel
92970101-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 15 grudnia 2022 r.

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich
produktéw objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) | Numer Lot/ partii /serii | Zamoéwienie Klienta | Wystana ilos¢ | llos¢é do zwrécenia (Jednostek)

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowac sie wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ na adres: Lukasz Chmielewski -
email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

O Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$¢é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Po otrzymaniu Formularza weryfikacyjnego, firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowa¢ zwrot.
2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzegac¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO I IMIE* TyTuL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzier/miesigc/rok
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