Boston
Scientific

TANDEM™

Microspheres for Embolization

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 12
Mode d'emploi 24
Gebrauchsanweisung 36
Istruzioni per l'uso 48
Gebruiksaanwijzing 60
Instrucodes de Utilizacao 12

LT p—

50734744-01

Boston Scientific (DFU Template 3in x 7.5in Global), DFU, MB, TANDEM, Global, 50734744-01B

Ccvo1 Black (K) AE <5.0



Boston Scientific (DFU Template 3in x 7.5in Global), DFU, MB, TANDEM, Global, 50734744-01B

TABLE DES MATIERES

MISE EN GARDE 25
DESCRIPTION DU DISPOSITIF. 25
Seringue 25
Informations relatives aux UtiliSateurs..........cccocucecnciciicnscecsiiiiiinns 25
Contenu 25
UTILISATION/INDICATIONS. 25
IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE 25
CONTRE-INDICATIONS 26
MISES EN GARDE 26
PRECAUTIONS 27
EVENEMENTS INDESIRABLES 27
PRESENTATION 28
Manipulation et stockage 28
INSTRUCTIONS D'UTILISATION. 28
Matériel et équipement SUPPIEMENTAINES........rvverrrererrrerserrrssmsesssenseenne 28
Evaluation avant I'intervention 28
Préparation pour I'intervention 28
Sélection et chargement du médicament...........ccccocvvvveincericiiiiinecnnns 28
Informations relatives au chargement ........cooov..rveeereeesnreesssmsesssesseens 29
Matériel et équip 1t supplémentaires 29
Dose maximale de chargement 29
Durée de chargement | 30
Etapes de chargement (solution de doxorubicine & 20 mg/ml,
reconstituée a partir de poudre, solution d'irinotécan a 20 mg/ml) ....30
Etape 1: préparation des microSpheres............mmeersere 30
Etape 2 : chargement du médicament 30

Etape 3: conservation (facultative)

Etape 4 : élimination du surnageant

Etapes de chargement (solution de doxorubicine 2 mg/ml)

Etape 1: préparation des microsphéres (y compris le transfert

dans la seringue de chargement)

P

Etape 2: chargement du ent

Etape 3: transfert vers la seringue d’a

dministration de 20 ml........

Etape 4 conservation (facultative) ........ccooeeeeeveveeeceeneeeeeeeeseiienens

Etape 5: 6limination du SUNAGEANt .........eoooocceeseesers e

Mélange avec le produit de contraste et administration des

microsphéres

GARANTIE

32
32
33
33
33

34

35

2

Black (K) AE <5.0



TANDEM™

Microsphéeres d’embolisation

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE  la vapeur. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris |a transmission de maladies
infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les microspheres TANDEM sont des microsphéres d’hydrogel
sphériques non résorbables, biocompatibles, étalonnées avec précision
et recouvertes d'un polymére exclusif (Polyzene™-F). Les microsphéres
TANDEM sont opaques ; elles sont fournies dans des seringues
préremplies et existent en trois tailles pour le traitement embolique. Les
microsphéres TANDEM peuvent étre chargées avec des médicaments de
chimiothérapie.

Seringue

Les microspheres TANDEM sont fournies dans une seringue de 20 ml
préremplie avec 2 ml ou 3 ml de produit en suspension dans une solution
de transport de sérum physiologique apyrogéne et stérile. Le volume total
des microsphéres TANDEM avec la solution de transport est d’environ
7ml. Les seringues préremplies de microsphéres TANDEM sont emballées
dans un plateau stérile hermétique fermé par un couvercle pelable.
L'étiquette indique la taille spécifique des microsphéres contenues dans
la seringue.

I | aux utili

Contenu

Quantité Matériel

1 Seringue préremplie de microsphéres TANDEM

UTILISATION/INDICATIONS

Les microspheres TANDEM sont indiquées pour I'embolisation de
vaisseaux sanguins alimentant les principales métastases ou tumeurs
hypervasculaires dans le foie.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

Les microsphéres TANDEM sont compatibles avec la résonance
magnétique.
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CONTRE-INDICATIONS

Les procédures d’embolisation ne doivent pas étre effectuées dans les
cas suivants :

Le patient ne peut pas supporter les procédures d'occlusion vasculaire.
L'anatomie vasculaire empéche le positionnement correct du
cathéter ou I'injection embolique.

Présence ou début potentiel d’'un angiospasme.

Présence d'un trouble de la coagulation sanguine pouvant empécher
les ponctions artérielles.

Présence d'une pathologie athéromateuse grave pouvant empécher
le positionnement correct du cathéter.

Présence d'anastomoses ou de shunts extracraniens a intracraniens
perméables de la circulation artérielle a veineuse.

Présence de voies vasculaires collatérales pouvant mettre en danger
les zones non ciblées lors de I'embolisation.

Présence de vaisseaux ol les microsphéres TANDEM™ pourraient
passer directement dans le systéme nerveux central, le systeme
circulatoire central ou d’autres zones non ciblées.

Le patient présente des shunts artérioveineux a haut débit dont le
diamétre est supérieur aux microsphéres TANDEM sélectionnées.

La patiente est enceinte.

Le patient présente une allergie connue au sulfate de baryum, au
3-aminopropyltrialkoxysilane, au polyphosphazéne ou au produit de
contraste radio-opaque injecté par voie intraveineuse.

MISES EN GARDE

L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Elle doit étre
réalisée par des médecins spécialisés ayant de I'expérience dans les
procédures d'embolisation vasculaire et de chimio-embolisation :

L'embolisation présente des risques associés a |'angiographie et a la
radioscopie utilisées pour visualiser les vaisseaux sanguins, tels que
des brilures dues aux rayonnements et des risques de stérilité.

Ne pas utiliser les microsphéres TANDEM avec des dispositifs
d’embolisation & base de solvants organiques tels que Ialcool éthylique
ou le diméthylsulfoxyde (DMSO) sur un méme site d’embolisation.

Ne pas utiliser de produit de contraste ionique avec ce produit. Les
produits de contraste ioniques pourraient altérer les caractéristiques
des microspheres et provoquer leur déformation, entrainant ainsi
I'échec de I'intervention.

Ne pas utiliser de sérum physiologique hépariné car cela pourrait
provoquer une agglomération des microspheres. Une agglomération
peut empécher I'acheminement des microsphéres dans le cathéter
ou résulter en une embolisation non ciblée.

En cas d'obstruction du cathéter, le retirer du patient. Ne pas recourir
a une injection forcée, ni utiliser de guide ou tout autre instrument
pour éliminer I'obstruction.
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PRECAUTIONS
Pour garantir la sécurité, envisager les précautions suivantes :

Chaque emballage de microsphéres TANDEM™ est congu pour étre
utilisé sur un seul patient. Mettre au rebut tout matériel inutilisé.

Les médecins utilisant les microsphéres TANDEM doivent étre
expérimentés dans ce type de procédure interventionnelle.

Ne pas utiliser les microspheres TANDEM si la barriere stérile, la
seringue ou I'emballage semblent avoir été ouverts ou endommagés
avant 'utilisation.

Le médecin doit soigneusement choisir la taille et la quantité de
microsphéres TANDEM en fonction de la Iésion a traiter, en se basant
sur son expérience et les informations scientifiques disponibles.

Le médecin doit déterminer le moment le plus adapté pour arréter
I'injection des microsphéres TANDEM. En général, I'artére accepte
de moins en moins de microspheres TANDEM au fur et a mesure
que le traitement progresse. Un ralentissement proximal ou I'arrét
du débit peut indiquer que le vaisseau ou la zone cible sont obstrués
par les microspheres TANDEM. Il est nécessaire de procéder a une
surveillance attentive sous radioscopie.

Procéder a I'embolisation par microspheres de fagon lente et
contrdler la vitesse et la technique d'injection. Un débit d'injection
excessif peut entrainer un reflux dans le vaisseau, ce qui peut
conduire a I'embolisation de tissus ou d’organes sains non ciblés.

La présence d' )ses artériovei de vai 1x ramifiés
s'éloignant de la zone cible ou de vaisseaux émergents non évidents
avant I'embolisation peut conduire a une embolisation mal ciblée et a
des complications graves pour le patient.

Une ischémie des tissus adjacents a |a zone ciblée peut résulter d'un
gonflement post-embolisation.

Envisager I'utilisation de microsphéres TANDEM d'une taille
supérieure si une embolisation n'apparait pas rapidement a
I'angiographie lors de I'injection des microsphéres.

En cas de symptomes d'embolisation non ciblée lors de I'injection,
envisager |'arrét de la procédure pour évaluer la possibilité de

mise en place d'un shunt. Ces symptomes peuvent inclure une
modification des signes vitaux du patient, telle qu’une hypoxie ou des
changements du systéme nerveux central.

Précautions spécifiques a I'utilisation de microspheres de petite taille :

Les microsphéres TANDEM de taille inférieure @ 100 pm peuvent
migrer dans un réseau anastomotique nourricier distal et emboliser la
circulation vers les tissus distaux. Pour cette raison, les particules de
plus petite taille présentent un risque accru de lésions ischémiques
indésirables. Ceci doit étre pris en compte avant de commencer
I'embolisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables potentiels pouvant étre associés a
I'utilisation des microsphéres TANDEM incluent notamment, mais sans
s'y limiter :

Réaction allergique

Saturation du lit capillaire et Iésion tissulaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Complications liées au cathétérisme (par exemple, hématome au
site d'entrée, formation de caillot a I'extrémité du microcathéter

et délogement ultérieur, vasospasme, lésion du nerf, traumatisme
vasculaire [par exemple, dissection, perforation, rupture])

Déces

Réactions au corps étranger (par exemple, douleur, éruption cutanée,
fiévre, inflammation)

Hémorragie

Une occlusion incompléte des lits ou des zones vasculaires peut
entrainer un risque d’hémorragie, de développement d'autres voies
vasculaires, de recanalisation ou de réapparition des symptomes
apres l'intervention
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e Infection

¢ |schémie a un emplacement indésirable
¢ Infarctus ischémique

* Déficits neurologiques

¢ Syndrome post-embolisation

¢ Embolie pulmonaire

e Thrombose

¢ Reflux, passage/migration ou positionnement indésirable des
microsphéres TANDEM™, résultant en une embolisation non ciblée

¢ Rupture du vaisseau ou de la Iésion
PRESENTATION

Les seringues préremplies de microspheres TANDEM sont emballées
dans un plateau hermétique fermé par un couvercle pelable.

Stérile

Apyrogéne

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Utiliser le produit avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Matériel et équipement supplémentaires

Cathéter d'administration avec un diamétre interne minimum de 0,008 in
(0,2 mm)

Robinet a 3 voies doté de raccords Luer Lock

Seringue d'injection (1 ml - 3 ml)

Evaluation avant I'intervention

Procéder a I'évaluation de I'anatomie vasculaire associée a la lésion par
imagerie haute résolution avant de réaliser I'embolisation.

Préparation pour l'intervention

1. Sélectionner la taille des microsphéres TANDEM en fonction de la
taille du vaisseau identifié.

Avertissement : Les microspheres TANDEM de taille inférieure a
100 pm peuvent migrer dans un réseau anastomotique nourricier
distal et emboliser la circulation vers les tissus distaux. Pour cette
raison, les particules de plus petite taille présentent un risque accru
de Iésions ischémiques indésirables. Ceci doit étre pris en compte
avant de commencer 'embolisation.

2. Vérifier que I'emballage stérile n'a pas été compromis.
<al et ct du médi

Les microsphéres TANDEM peuvent étre chargées avec des médicaments
de chimiothérapie. Lorsqu'elles sont utilisées pour charger un médicament,
le chargement de médicament doit étre effectué selon le choix du médecin et
sous sa direction et responsabilité.

Les informations relatives au chargement qui suivent fournissent des
recommandations quant au chargement du :

¢ Chlorhydrate de doxorubicine (poudre lyophilisée)
¢ Chlorhydrate d'irinotécan (solution de 20 mg/ml)
¢ Chlorhydrate de doxorubicine (solution de 2 mg/ml)

Le chargement des microsphéres TANDEM avec du chlorhydrate de

doxorubicine (poudre lyophilisée) contenant les composants suivants a

été évalué :

* Excipient(s) non ionisable(s) : lactose monohydraté et/ou
4-hydroxybenzoate de méthyle
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Le chargement des microsphéres TANDEM™ avec du chlorhydrate

d'irinotécan (solution de 20 mg/ml) contenant les composants suivants a

été évalué :

* Excipient(s) non ionisable(s) : sorbitol en poudre

¢ Modificateur(s) de pH : hydroxyde de sodium, acide chlorhydrique,
acide lactique

* Eau pour préparation injectable

Le chargement des microspheres TANDEM avec du chlorhydrate de

doxorubicine (solution de 2 mg/ml) contenant les composants suivants a

été évalué :

@

* Excipient(s) : chlorure de sodium (jusqu‘a 0,9 % ou 9 mg/ml)

¢ Modificateur(s) de pH : hydroxyde de sodium et/ou acide
chlorhydrique

* Eau pour préparation injectable

Le chargement des microsphéres TANDEM avec d'autres médicaments
n'a pas été évalué.

Avertissement : Ne pas utiliser de formes liposomales des médicaments
car ceci peut affecter la capacité de charge médicamenteuse.

Informations relatives au chargement

Consulter la notice du fabricant du médicament pour obtenir des
informations sur la manipulation, les contre-indications, les mises
en garde, les précautions et les effets indésirables spécifiques au
médicament. Afin de réduire le risque de contamination microbiologique,
le chargement en médicament des microsphéres TANDEM doit étre
effectué dans des conditions aseptiques contrélées.

Matériel et équipement supplémentaires

Eau pour préparation injectable

Aiguille afiltre stérile de 5 pm (2)

Aiguille stérile de 18 G- 20 G

Récipient a déchets (par ex. poche de solution vide de 100 ml)
Seringue d'administration (seringue de 20 ml)

Seringue de chargement (seringue de 60 ml ou seringue de 100 ml)

Chlorhydrate de doxorubicine (poudre lyophilisée), chlorhydrate
d'irinotécan (solution de 20 mg/ml) ou chlorhydrate de doxorubicine
(solution de 2 mg/ml)

Dose maximale de chargement

La dose maximale de chargement est de 50 mg de doxorubicine/1 ml de
microspheres ou de 50 mg d'irinotécan/1 ml de microsphéres et peut étre
obtenue par I'utilisation des solutions suivantes :

Doxorubicine (solution, 20 mg/ml, reconstituée a partir de poudre). Hydrater
la doxorubicine en poudre avec de I'eau pour préparation injectable :

¢ Pour 2 ml de microsphéres, ajouter 5 ml d’eau pour préparation
injectable a 100 mg de poudre ; utiliser les 5 ml de solution résultante

¢ Pour 3 ml de microsphéres, ajouter 7,5 ml d'eau pour préparation
injectable & 150 mg de poudre ; utiliser les 7,5 ml de solution
résultante

Irinotécan (solution, 20 mg/ml) :

¢ Pour 2 ml de microsphéres, utiliser 5 ml de solution

¢ Pour 3ml de microsphéres, utiliser 7,5 ml de solution
Doxorubicine (solution, 2 mg/ml) :

¢ Pour 2 ml de microsphéres, utiliser 50 ml de solution
¢ Pour 3ml de microsphéres, utiliser 75 ml de solution

Averti :Ne pas dép la dose maximale de chargement.
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Durée de chargement minimale

Durées de chargement minimales recommandées pour obtenir le

chargement du médicament (98 =2 %) :

¢ Ladurée minimale de chargement de la doxorubicine (solution,
20 mg/ml, reconstituée a partir de poudre) est de 60 minutes

¢ Ladurée minimale de chargement de I'irinotécan (solution, 20 mg/ml)
est de 30 minutes

¢ Ladurée minimale de chargement de la doxorubicine (solution, 2 mg/ml)
est de 120 minutes

Etapes de chargement (solution de doxorubicine a 20 mg/ml,

reconstituée a partir de poudre, solution d'irinotécan a 20 mg/ml)

Etape 1: préparation des microsph

1.1 Ouvrir la boite et retirer I'emballage interne. Vérifier que I'emballage
stérile n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée.

1.2 Enlever la protection pour ouvrir I'emballage stérile et retirer la
seringue du plateau.

1.3 Agiter doucement le contenu avec un mouvement circulaire, puis
laisser les microspheres sédimenter au niveau du piston. Il est
possible que plusieurs minutes soient nécessaires pour qu’elles
sédimentent complétement.

1.4 Fixer une aiguille a filtre stérile a la seringue. Avec l'aiguille a filtre
orientée vers le haut, expulser la solution de transport (figure 1).
S'assurer qu'il reste assez de solution de transport a I'intérieur de la
seringue pour couvrir les microsphéres.

1.5 Retirer I'aiguille a filtre et fixer une aiguille stérile.

o

Figure 1.

Etape 2 : chargement du médicament

2.1 Transférer la quantité requise de médicament de son récipient dans
la seringue en aspirant la solution dans la seringue a travers l'aiguille
stérile fixée (figure 2a). Laisser une bulle d'air dans la seringue pour
améliorer le mélange.

2.2 Remettre le capuchon sur la seringue.

2.3 Mélanger en agitant d'un mouvement circulaire/inversant doucement
la seringue toutes les 5 minutes (figure 2b). Attendre que la durée de
chargement soit atteinte. Voir la section Informations relatives au
chargement, ci-dessus.
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Etape 3: conservation (facultative)

Figure 2a.

Figure 2b.

Une fois le chargement du médicament terminé, s'il n'est pas utilisé
immédiatement, le conserver a I'abri de la lumiére, a 2 °C - 8 °C et I'utiliser
dans les 48 heures. Consulter la notice du fabricant du médicament pour
obtenir des informations spécifiques au médicament.

Etape 4: élimination du surnageant

4.1 Avant utilisation, laisser les microsphéres chargées de médicament
sédimenter au niveau du piston.

4.2 Fixer une aiguille a filtre stérile a la seringue. Avec I'aiguille a filtre
orientée vers le haut, expulser le surnageant (figure 3). S'assurer qu'il
reste assez de surnageant a l'intérieur de la seringue pour couvrir les
microspheres.

4.3 Remettre le capuchon sur la seringue.

Figure 3.
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Etapes de chargement (solution de doxorubicine 2 mg/ml)

Etapel : préparation des microsphéres (y compris le transfert dans la
seringue de chargement)

1.1 Ouvrir la boite et retirer I'emballage interne. Vérifier que I'emballage
stérile n’est pas endommagé. Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée.

1.2 Enlever la protection pour ouvrir I'emballage stérile et retirer la
seringue de produit du plateau.

1.3 Sélectionner une seringue de chargement de taille adéquate (60 ml
ou 100 ml). Raccorder la seringue de produit et la seringue de
chargement au robinet a 3 voies (figure 4).

1.4 Bien agiter la seringue de produit pour obtenir une suspension des
microsphéres. Transférer les microsphéres de la seringue de produit
a la seringue de chargement par le robinet a 3 voies fixé.

1.5 Débrancher la seringue de chargement du robinet a 3 voies.

1.6 Agiter doucement le contenu avec un mouvement circulaire, puis
laisser les microspheres sédimenter au niveau du piston. Il est
possible que plusieurs minutes soient nécessaires pour qu’elles
sédimentent completement.

1.7 Fixer une aiguille a filtre stérile a la seringue de chargement.

Avec l'aiguille afiltre orientée vers le haut, expulser la solution

de transport (figure 4). S'assurer qu'il reste assez de solution de
transport a l'intérieur de la seringue de chargement pour couvrir les
microspheres.

1.8 Retirer l'aiguille a filtre et fixer une aiguille stérile.

Figure 4.

Etape 2: chargement du médicament

2.1 Transférer la quantité requise de médicament de son récipient dans
la seringue de chargement en aspirant la solution dans la seringue a
travers |'aiguille stérile fixée (figure 5a). Laisser une bulle dair dans la
seringue pour améliorer le mélange.

2.2 Remettre le capuchon sur la seringue de chargement.

2.3 Mélanger en agitant d'un mouvement circulaire/inversant doucement
la seringue toutes les 5 minutes (figure 5b). Attendre que la durée de
chargement soit atteinte. Voir la section Informations relatives au
chargement, ci-dessus.
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Etape 3: transfert vers la seringue d’administration de 20 ml

3.1 Agiter doucement le contenu avec un mouvement circulaire, puis
laisser les microspheres sédimenter au niveau du piston. Il est
possible que plusieurs minutes soient nécessaires pour qu’elles
sédimentent complétement.

3.2 Fixer une aiguille a filtre stérile a la seringue de chargement. L'aiguille
a filtre étant orientée vers le haut, commencer a expulser la solution
de transport, en laissant ~15 ml de solution de transport dans la
seringue de chargement.

3.3 Raccorder la seringue de chargement et la seringue d'administration
a un robinet a 3 voies.

Figure 5a.

Figure 5b.

3.4 Bien agiter la seringue de chargement pour obtenir une suspension
des microspheres. Transférer les microsphéres de la seringue de
chargement a la seringue d’administration par le robinet a 3 voies.

Etape 4: conservation (facultative)

Une fois le chargement du médicament terminé, s'il n'est pas utilisé

immédiatement, le conserver a I'abri de la lumiére, a 2 °C - 8 °C et l'utiliser

dans les 48 heures. Consulter la notice du fabricant du médicament pour
obtenir des informations spécifiques au médicament.

Etape 5: élimination du surnageant

5.1 Avant utilisation, laisser les microspheres chargées de médicament
sédimenter au niveau du piston.

5.2 Fixer une aiguille a filtre stérile a la seringue d’administration.

Avec l'aiguille afiltre orientée vers le haut, expulser le surnageant
(figure 6). S'assurer qu'il reste assez de surnageant a l'intérieur de la
seringue d’administration pour couvrir les microsphéres.

5.3 Remettre le capuchon sur la seringue d'administration.
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Figure 6.

Meélange avec le produit de contraste et administration des

microsphéres

1. Placer le cathéter au site souhaité et réaliser une angiographie de
référence afin d'évaluer I'apport sanguin au niveau de la lésion.

2. Avantd'ajouter le produit de contraste aux microsphéres chargées
de médicament, vérifier que le surnageant a été retiré. Si ce n’est pas
le cas, consulter la section Elimination du surnageant, ci-dessus.

3. Utiliser uniquement un produit de contraste non ionique en
respectant le dosage indiqué sur I'étiquette.

Mise en garde : Ne pas utiliser de produit de contraste ionique avec
ce produit. Les produits de contraste ioniques pourraient altérer les
caracteéristiques des microsphéres et provoquer leur déformation,
entrainant ainsi I'échec de l'intervention.

4. Ajouter une quantité appropriée de produit de contraste dans la
seringue de 20 ml contenant les microsphéres afin d'obtenir une
suspension homogéne et de permettre la visibilité sous radioscopie.
Il est possible d’utiliser un produit de contraste pur ou un mélange de
produit de contraste et d'eau pour préparation injectable.

Avertissement : Ne pas utiliser de sérum physiologique car ceci peut
affecter la capacité de charge médicamenteuse.

Il est particulierement recommandé d'utiliser un mélange lorsqu’une
quantité de médicament inférieure a 50 mg par ml de microsphéres
a été chargée ou lors de I'utilisation d'un produit de contraste dont
la concentration en iode est supérieure a 300 mg/ml. La suspension
est généralement obtenue avec un mélange de 50 % de produit de
contraste et de 50 % d’eau pour préparation injectable. Il est possible
d'ajouter la méme quantité de produit de contraste et d’eau pour
préparation injectable pour obtenir une suspension plus diluée.
Mélanger les microspheéres et le produit de contraste jusqu’a obtenir
une suspension homogene.

5. Confirmer la suspension avant |'administration. Si les microsphéres
ont commencé a sédimenter, mélanger dc 1t la seringue pour
les remettre en suspension avant I'administration.

6. Purger la totalité de I'air de la seringue de 20 ml contenant les
microsphéres.

7. Fixer la seringue de 20 ml contenant les microsphéres a un orifice du
robinet & 3 voies et une seringue d‘injection (1 ml - 3 ml) & un autre
orifice du robinet a 3 voies. Fixer un cathéter d’administration au
dernier orifice du robinet a 3 voies. Vérifier que le robinet a 3 voies est
solidement fixé.

8. Aspirer le mélange de microspheres dans la seringue d'injection en
procédant lentement et avec précaution pour limiter I'introduction
potentielle d'air dans le systéme.
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9. Sous contrdle radioscopique continu, injecter lentement les
microsphéres dans la circulation sanguine. Toujours effectuer
I'injection par écoulement libre en ouvrant complétement le robinet a
3voies. Pour optimiser l'injection par le cathéter, il est recommandé
de procéder en maintenant la seringue d’injection en position
horizontale.

Avertissement : Procéder lentement a I'embolisation par
microsphéres et controler la vitesse et la technique d'injection. Un
débit d'injection excessif peut résulter en un flux rétrograde dans le
vaisseau, ce qui peut entrainer I'embolisation de tissus ou d'organes
sains non ciblés.

10. Continuer I'injection jusqu’a obtenir la dévascularisation désirée.

11. Ala fin de I'intervention, patienter 5 minutes pour observer si
les microspheres se répartissent elles-mémes et rétablissent la
circulation au niveau de la zone cible. Sila circulation est rétablie,
injecter un volume supplémentaire de microsphéres pour obtenir le
résultat interventionnel final.

~

Alissue de I'injection, retirer le cathéter tout en aspirant doucement
afin d’éviter de déloger toute microsphere résiduelle se trouvant
encore dans le cathéter.

13. Jeter les microsphéres TANDEM™ ouvertes non utilisées.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsunnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: non f lée dans le présent
document, qu'elle soit explicite ou |mp||t:|te en vertu de la loi ou de toute
autre iere, y compris toute g ie implicite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n’ aucune g i licite ou

y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlon a un usage p li ces instr
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