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RETOUR d’UNE EXPERIENCE
DE MATERIOVIGILANCE



Utilisation en grand nombre

Bouchons obturateur de ligne de perfusion 
vissés sur les connexions luer des robinets, 
rampes ou autres dispositifs de perfusion

Bouchons obturateur de cathéters 
périphérique utilisés par les 

anesthésistes au bloc opératoire

36500 délivrés en 2013 au CHI !



16 janvier 2014: le hasard
• Au cours d’un audit sur les cathéters périphériques (Cathéval)



16 janvier 2014 ?
• Au cours d’un audit sur les cathéters périphériques (Cathéval)

?
Jamais vu

?
Jamais vu



Je suis allé au 
Scanner hier et c’est 
la manipulatrice qui a 
mis ce bouchon rouge



Je ne sais pas 
????Nous allons 

demander à une 
MER



Nous les utilisons sur 
les seringues de 
préparation de 

produits de contraste 
pour boucher celles-ci

Injecteur



Et certaines MER les 
mettent sur les 
robinets après 

l’administration du 
produit de contraste



Mais pourtant nous 
avons les bouchons 
obturateurs blancs







17 janvier 2014 











17 janvier 2014

• Déclaration de matériovigilance
concernant ces bouchons 
obturateurs du laboratoire 

Sendal



24 janvier 2014

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

« par mesure de précaution, l’ANSM vous recommande de 
ne pas utiliser les bouchons luer lock mâle de chez 
SENDAL. 
En l’absence de solution alternative, l’ANSM vous 
recommande d’inspecter l’intégrité des soudures de 
l’emballage de chaque bouchon et de ne pas utiliser ceux 
pour lesquels la soudure semble défectueuse »



30 janvier 2014

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



31 janvier 2014

• Lettre du fournisseur SENDAL
« URGENT INFORMATION RELATIVE A LA SECURITE »

ATTENTION : personnel clinique et biomédical, gestionnaires de risques











03 mars 2014
Clôture du dossier de 

matériovigilance
pour l’ANSM



Constat
En médecine
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vendredi

Défauts de sellage  idem 
dans d’autres unités 
� Pharmacien alerté
Matériovigilance
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

Les IDE Hygiénistes
Passent dans les services
Tous les IDE pas au courant
Défaut de tri des bouchons 
en stock, défaut sellage 
difficile à relever /agents

Evènement infectieux grave 
lié à une perfusion

� Déclaration à
l’ARLIN/ARS

Le 21: 2 bouchons non 
conformes mis en culture

�Staph épidermidis

2 souches différentes???

Message alerte de l’ANSM
à l’attention des Directeurs 
d’établissements

Rupture de stérilité lié au 
défaut de l’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

Dépannage 
chez un autre 
fournisseur

Information 
sécurité
SENDAL:

�Mettre en 
quarantaine les 
produits et lots 
concernés…..

�pour 
remplacement



Conclusion



Conclusion



Mesures correctives de SENDAL


