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RETOUR d'UNE EXPERIENCE
DE MATERIOVIGILANCE
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Utilisation en grand nombre

36500 délivrés en 2013 au CHI |

Bouchons obturateur de ligne de perfusion
visses sur les connexions luer des robinets,
rampes ou autres dispositifs de perfusion | 0 =

Bouchons obturateur de cathéters
périphérique utilisés par les
anestheésistes au bloc opératoire



16 janvier 2014: le hasard

e Au cours d’'un audit sur les cathéters periphériques (Cathéval)




16 janvier 2014 ?

e Au cours d'un audit sur les cathéters périphériques (Cathéval)




Je suis allé au
Scanner hier et c’est
la manipulatrice qui a

mis ce bouchon rouge







Nous les utilisons sur
les seringues de
préparation de
produits de contraste
pour boucher celles-ci

L R Injecteur



Et certaines MER les
mettent sur les
robinets apres

I'administration du
produit de contraste




Mais pourtant nous
avons les bouchons
obturateurs blancs
























17 janvier 2014

Déclaration de matériovigilance
concernant ces bouchons
obturateurs du laboratoire

Sendal

—

1

aNsSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et de-:. produits de santé




24 janvier 2014

 L’ANSM envoie a tous les établissements
de santé un fax d’alerte indiquant je cite :

« par mesure de précaution, 'TANSM vous recommande de

ne pas utiliser les bouchons luer lock male de chez
SENDAL.

En I'absence de solution alternative, TANSM vous
recommande d’inspecter l'intégrité des soudures de
I'emballage de chague bouchon et de ne pas utiliser ceux
pour lesquels la soudure semble déefectueuse »



30 janvier 2014

Des bouchons d’'un autre fournisseur
CODAN ont été achetés et la pharmacie
procede donc au retrait de tous les lots de
bouchons SENDAL



31 janvier 2014

e | ettre du fournisseur SENDAL
« URGENT INFORMATION RELATIVE A LA SECURITE »

ATTENTION : personnel clinique et biomeédical, gestionnaires de risques

§ SENDAL’

SENDAL Fr
Fare CiAgtivibds o2 Chapoly
Chemin de Chapoly

65230 Saint-Genis-Lsval
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NT INFORMA

Désignation: Bouchons Luer lock
Références : TP, TP-INTER, TP-F

Lots ; CF, Liste jointe en annexe 1

Reference de la FSCA : Sendal-RC-2014/014
Date : 31/01/2014

Type d'action ; Rappel de lots

ATTENTION : Personnel clinique et biomedical, gestionnaires de risques

Détails sur les dispositifs concernés

Les bouchons concemés sont des dispositifs destinés 3 obturer les lignes de
perfusion =n les vissant sur les comnesions Luer des robinsts, rampes ou sutres
dispositifs de perusion.

Description du probléme

Un défaut potentiel susceptible d'entrainer un risque de rupturs de la stériité a &t
idantifié au niveau du scellage de l'emballags primaire (blister). Toutes les unitds
ne sont pas affectées, mais uniquement les biisters présentant une surface de
soudurs Etraite.

Produits affectés
Nos enregistraments indiguent que votre atablizsement a recu au moins un lot
d'une des rsférences affectdes ayant ét2 produites entre Janvier 2010 st Janvier

2014 (Détails das lots en annexe 1),

Actions requises par |'établissement

[ Etape [ Action
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UWRGENT INFORMATION RELATIVE A LA SECURITE

Désignation: Bouchons Luer lock
Réfarences - TP, TP-INTER, TP-F
Livks @ COf. Lists joinbe &n animexe 1

Reference de la FECA | Sendal-RC-2014/014
Date : IEFOIF2004
Type diaction @ Raposl de loks

ATTENTION : Personnel clinbgue et biomédical, gestionnaires de risguss

Diatails sur les dispositifs concernds

Las bouchons concernés sont des dispositife destinés &8 cbberer bes lignez de

perfusion an lms vissent sur |es conmexions Luer des robinets, rarmpes ou sutres
dispositife de parfusion.

Description du probléme

Un defaul potentiel suscaptible dantrainer un risque da rupgture de iz starilite a ate
idertifie su niveau du soellsge de 'emballage primaire (blister). Toubes les unites
ne sonk pes affectbies, rmais uniguement fes blisters présentant wune surface de
soudure dtraite.

Produits affectds

Mos anregistremants indiquent que volre eteblissement & regu &u moins un ot
d'une des références affoctees syent etd produites aptre Janvier 2010 et Janwviar
2044 {Détails des lokts an annexes 1],

Actions regquises par éetablissement

Etape | Action
1 verifier wos stocks et metitre en Juarantaine tous s produits et loks
COMCErmEs.

Err Fabsanoe gsteveaiive, § esl recoreandd g velrifer Miniahgrahd o conaiibonne el o de
i ol e B clEoaaninls prdsanbant uwn ddfacl o sosibnge de Heeabadanges.

o Ralouiner le formulalne de vérification [Annexe ) & Sendal France au plus
tard e 15 Fevrier 2044,

SENCAL 5L - Com Ao Mg Cie ews 509 - EVCTS DA LMARAS - Tod (0 -#F7 P57 157 - Fx {OF 4857 P55 317
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Actions requises par Sendal

& recaption du farmulaire (Annexe 2), le service client de Sendal France contactera
Fétablissernent afin de déterminer les modalités de reprise st de remplacermnent des
bouchans.

L'ANSM & &t infarmée de & présents information relative & la securite.

Si vous avezr une guestion ou un probléme concemant |a présente action
relative & la sdeuritd, nhésitez pas & conbacter vobre représentant Sendal.

1

Diffusion de cette notice relative & la sécuritd d utilisation

Merci de diffuser cette nobice & toutes les personnes concerndes su sein de
wilre service,

Salutations distingudeas,

Cédric Blaise
Directeur de Divison, Sandal France
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Annexa 1
Liste des réfarances at lots concernas
REF § LOT WE J Lot HEd 7 LT NER § LT
i w ] TPardER
TREIIEA THRIEaT Thiliza TaimG
e S5ES TNEOITE THITED Tai 1T LoA,
THEEIL T TE TRAIIOR TMLEI2A,
ThIMZ THINEE THA&IE TN LEIE
THITIE TREUSRE THALIES Thi S
THIEEE Thi9taE THALIEE THEIZE
TNATEE ThEGEAT TRALAST TMEIED
TRaIET [TEEE) e HY TaEIad
THAIER THEDENE TRAS4RE TapheSE
T TRiEaEL TH3a ESF THRAE]
TRILEL ThEaELY TME4aE0 TaEAE]
THIES THd14 TREdAEH THHEZE
THIEES THAEL TRELAE] THESIE A,
e ThEDI1A THEEIE] TMUE TR
THAEIAR ThdnEd Thaltl TAEEED
ERGHES hdnsal THALY 18 TeiSE4d
TRISEEA ThdnEaE TRALLIE THEEHAA,
ThaTid Thdinm TRl THEFA
THATIE ThedRE THAILAD THETZT
TRaTAA TheTEE TRALI1E TNETAS
TRETALA TRALIE THAZES Tamrad
TNITANR TNALIRA THEET]
ThATAR TheL1BE TMEETIA,
THATEA THAIAT T
TKATAS ThELITE TH eI A,
TNETRE ThillTa THwEET
Thakiz ThALED THE
THABLZE THELE0E TMEsais,
THAELE ThdrED THA0
IRIELEA ThszEza T Scers,
TRaEAE ThiZE2E TMATLE
e T4 THallaa,
ThagIEE ThAZIE THazlEs
THAmZ TheTIOE THAIE]
ThRAINEA Thad 10T TMaIT2
TRE2TCE THATTIA
TREZTOF THa1Tall
THREEE THaITIc
THRESLER THRATIE
Th4asE
TNLAIER
TheSEES
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NOUTICE URGENTE RELATIVE A LA SECURITE D'UTILISATION

Formulaire de waritication

Dasignation: Bouchons Luer lock
Relerances - TP, TP-INTER, TP-F
Lots @ Cf. Liste joinbe en annexe 1

Reference de la FECA @ Sendal-RC-2014/014

Date ! 3170172014
Type d'action : Rappel de laks

Section A

Mom de I'Etablissement

Adresse de I'Etablissemeant

Talephone

Mo
Signature
Date
Section B
[ Vai lu et compris le contenu de la presente action corrective et je confirme
- que nous avons verifie nos stocks ef gue nows ne possedons avcuns des
produits listas.
Section C
[ Fai lu et compris le contenu de la presente action corrective et je confirme
- que mous Svons verifie nos stocks et mis en quarantaine les produoits
s ants
R&férance Muméro de Quantité mis Riférence Numéro de | Quantité mis en
Fraduit lot en guarantaine Produit lat quarantaine

Merci de retourner le formulaire & Sendal France par fax au 04 78 56 46.06 ou par

email & contactfisendal fr

SEWRML 5 L - Ot N o Miaeh ol o @res 50 . ENMIS0A DMARAT . Yol 0ORILBI7 757 151 - Fax POF£857 755 31T

.

.
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aANSIT

Id des produits de santé

REPUBLIQUE FRANCAISE

DIRECTION DES DM THERAPEUTIQUES ET DES
COSMETIQUES

TELECOPIE

Contact : Mme Corine SARFATI
Téléphone direct :+33 01.55.87.39.69
Fax. : +33 (0) 1 55 87 37 02

E-mall : materiovigilance@ansm.sante.fr

CHI ELBEUF LOUVIERS VAL DE REUIL

Fax : 02,32.96.36.26

0-3 MARS 2014

Saint Denis, le

01_CLOTURE

OB.ET : Cioture d’un signalement de matériovigilance

Dispositif médical concerné :

Type et modéle du dispositif : OBTURATEUR

Nom commercial : BOUCHON OBTURATEUR LUER LOCK MALE
Référence : TP

N* de lot : PLUSIEURS LOTS

Fabricant ou fournisseur : SENDAL FRANCE

03 mars 2014

Cloture du dossier de
matériovigilance
pour 'TANSM

Votre référence :
Votre code Etablissement : 1323

Numéro d’enregistrement ANSM & rappeler pour toute correspondance : 201400709

Monsieur,

Faisant suite 4 votre signalement de matériovigilance concernant le dispositif médical cité en
objet, des investigations ont été menées dont voici les principales conclusions :

- Aprés analyse de la cause, des mesures correctives ont été prises en fabrication pour garantir
un procedé de scellage conforme des blisters,

- Des rappels de lots ont été mis en oeuvre sur 3 références de ces bouchons (TP/TP- INTER et
TP-F).

- Des analyses microbiologiques réalisées par un laboratoire indépendant sur des blisters
défectueux n'ont montré aucune contamination.

Au vu de ces conclusions, ce dossier peut étre considéré comme clos.
Je vous prie de bien vouloir agréer, Monsieur, I'expression de mes salutations distinguées.

Copie : CAREFUSION FRANCE pour SENDAL FRANCE
Le Vval Saint Quentin - 2, rue René Caudron

78960 Voisins-le-Bretonneux La directrice

adicoux tharapeutic
es cosmétiquas

Direction des

Confidentialité GConfidentality
Cotte transmission es 3 Iakention du(des) i This trer is ntenced 10 memmeﬂ
mentionné(s) et peut contsnir dea ildgides ethoy conf S vous tial or, ik i Ilyouala fot the i

Wéles pas la destnalaire VOUIl oU uné pértonne mandetée pour:| tul remenmowe mhmmmmnmmmm-qmmewwu
tranamisslon, vous avez regu oo doCUMBN Par emeur ot touts Glat copying of ion of the content of this wansmission s

copie bu communication B SON CONBANU &4t interdite. SI vous aVeZ requ cons
TRNEMISSION par emeur, veuillaz nous en informer par tSiéphone IMmédiatement et nous
TEIOUMEN I6 MesSage Onginal par courrier. Merd.

prohibited.  you hawe received this transmission by mistaks, piease call us
immediatety and fstum the orginal message by mail. Thank you.




Les IDE Hygiénistes
Passent dans les services

Tous les IDE pas au courant

Défaut de tri des bouchons

Le 21: 2 bouchons non
conformes mis en culture

=> Staph épidermidis

2 souches différentes???

vendredi en stock, défaut sellage
difficile a relever /agents v
Janvier 2014 6] 17| 18| 19| 20 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28 29 30 [ 31
jours A 1
JI|V |S |D M I M|JI(V|SID|ILIM|M|J |V
\4 i 4|
Constat Evénement infectieux grave
En médecine lié & une perfusion Dépannage

=>» Déclaration a

Défauts de sellage idem
dans d’autres unités
=» Pharmacien alerté

Matériovigilance

'ARLIN/ARS

Message aux cadres/intranet
en attente d’une autre référence

de dépannage.

vérifier les stocks des services
=> info aux IDE par les cadres
Information donnée aux préparateurs

en pharmacie

Message alerte de TANSM
a l'attention des Directeurs
d’établissements

Rupture de stérilité lié au
défaut de 'emballage

primaire (toutes les unités ne
sont pas concernées)

= Inspecter l'intégrité des
soudures de chaque
bouchon

=>» Suspension de
commercialisation des lots
de cette référence

chez un autre
fournisseur

Information
sécurité
SENDAL:

=> Mettre en
guarantaine les
produits et lots
concernés.....

=>pour
remplacement
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Mesures correctives de SENDAL
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