
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
< Référence Notification: 92641385-FA>       29 juillet 2021 
 

 
Notification d’information de sécurité - Information Importante 

relative aux Ensembles d’administration du TheraSphereTM 
 
 
«Users_Name», 
 
 
Boston Scientific initie une notification d’information de sécurité pour des lots spécifiques d’Ensembles 
d’administration du TheraSphereTM. Cette notification vient consolider les instructions d’assemblage des 
Ensembles d’administration dans le mode d’emploi, stipulant de connecter fermement l’embout luer au 
cathéter du patient, comme indiqué dans l’annexe A. Cet avis de produit informera également les utilisateurs 
du risque de fuites au niveau de cette connexion. 
 
Boston Scientific a reçu des réclamations concernant des fuites et des desserrages au niveau du raccord du 
cathéter du patient. Selon notre investigation, pour les Ensembles d’administration concernés détaillés dans 
le tableau 1, l’embout luer pourrait se desserrer après avoir été fixé au cathéter du patient. Cela pourrait 
entraîner une connexion non sécurisée au cathéter du patient, ce qui pourrait provoquer une fuite de 
microsphères d’Yttrium-90 (Y-90) à partir de cette connexion. À ce jour, aucune conséquence patient n’a été 
reportée. 
 
En cas de fuite des microsphères Y-90, le patient peut recevoir une dose de TheraSphere inférieure à celle 
prévue. Un éventuel sous-dosage ne devrait pas causer de préjudice au patient. Une fuite de TheraSphere 
(Y-90) risquerait d’exposer le patient et les opérateurs à des radiations. Le niveau d’exposition de la peau 
aux rayonnements est considéré conforme aux limites réglementaires et aucune conséquence grave n’est 
attendue. Dans l’hypothèse d’une exposition cutanée prolongée, cela pourrait entraîner des rougeurs ou des 
symptômes de type coup de soleil sur la peau qui disparaîtraient sans intervention médicale. 
 
Il est conseillé aux utilisateurs de continuer à suivre le mode d’emploi afin de s’assurer qu’une connexion 
solide est établie entre l’embout luer et le cathéter du patient avant et pendant l’administration de 
TheraSphere. 
 
D’après nos informations, votre établissement a reçu des produits concernés par cette notification. Le 
tableau ci-dessous présente une liste complète de tous les produits concernés, avec la description du 
produit, Code Produit, numéro GTIN, Numéro de lot et la date d'expiration. Veuillez noter que seuls les 
produits répertoriés dans le tableau ci-après sont affectés. Aucun autre produit Boston Scientific 
n'est concerné par cette notification de sécurité. Seuls les produits expédiés aux clients avant le 
1er mars 2021 sont susceptibles d’être concernés.  
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Boston Scientific ne retire aucun dispositif TheraSphere du marché ; les dispositifs restent à 
disposition pour un usage médical, car tous les dispositifs fonctionnent comme attendu lorsqu’ils 
sont utilisés conformément au mode d’emploi. 
 

Description 
des produits Code Produit GTIN N° de Lot Date d'expiration 

Ensemble 
d’administration 
TheraSphereTM 

OTT-SPE-FP-226 
(990226.SPE) 05060116920253 

001E 

5 août 2021 – 
15 décembre 2021 

002E 
004E 
005E 
006E 
007E 
114E 
690E 
692E 

Ensemble 
d’administration 
TheraSphereTM 

OTT-SPE-FP-001 
(990264.SPE) 05060116920635 

61673698 

21 août 2021 – 
30 novembre 2021 

61673699 
61673700 
61673702 
61694124 
61705932 
61706656 
61705933 
61732176 

 
INSTRUCTIONS: 
 
1- Veuillez lire cette notification de sécurité 
 

2- Veuillez compléter le Formulaire d'accusé de réception ci-joint, même si vous ne possédez aucun 
produit concerné.  
 

3- Veuillez envoyer le Formulaire d'accusé de réception dûment rempli à votre Service Qualité Boston 
Scientific à l’attention de «Customer_Service_Fax_Number» au plus tard le XX Septembre 2021. 
 

4- Nous vous remercions d’informer les professionnels de la santé de votre établissement, utilisateurs de 
ces produits, de cette notification ainsi que tout établissement où les produits concernés auraient pu être 
envoyés. Veuillez fournir à Boston Scientific toutes informations utiles sur les produits concernés qui ont été 
envoyés à d’autres établissements (le cas échéant). 
 
Bien que Boston Scientific ne procède à aucun retrait de produit, l'autorité compétente de votre pays est 
informée de cette notification de sécurité. 
 
Nous regrettons les désagréments engendrés par cette mesure visant à garantir la sécurité des patients et 
la satisfaction de nos clients et vous remercions pour votre compréhension. 
 
Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’incident, veuillez contacter votre 
représentant Boston Scientific.   
 
Avec nos sincères salutations, 
 
 
 
 
Marie Pierre Barlangua    Pièce jointe : Formulaire d'accusé de réception  
Quality Department  
Boston Scientific International S.A.   
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Annexe A – Extrait français du mode d’emploi européen  
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Veuillez remplir ce formulaire et l’envoyer à votre Service Clients 

:«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 
«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Accusé de Réception – Notification d’information  
Ensembles d’administration TheraSphereTM 

92641385-FA 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

En signant cet accusé de réception, je reconnais avoir lu et compris la notification 

d’information de sécurité de Boston Scientific datée du 29 juillet 2021  

concernant les dispositifs 
 

Ensembles d’administration TheraSphereTM. 
 
 
 

 
 
NOM * _________________________________________Titre __________________________________ 
 
 
Téléphone _______________________________ Courriel ________________________ 
 
 
 
SIGNATURE* CLIENT ________________________________________ DATE*______________________ 
* Champs obligatoires                          JJ/MM/AAAA 
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	Veuillez remplir ce formulaire et l’envoyer à votre Service Clients :«Customer_Service_Fax_Number»
	----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------


