AGENTCE

FRANGASE OE SECURITE SAMITARE D68
PRODUITS=SANTE Saint-Denis, le

22 FEV, 201

DIRECTION DE L’EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX
* Unité Matériovigilance
N° d’identification du document : UMV/02-2/5C9

HOZPpE === 2

Al ion du correspondant local de matériovigilance
Pour diffusion aux services de soins concemés

INFORMATIONS / RECOMMANDATIONS

Recommandations d'utilisation des
dispositifs médicaux de transfusion

De pombreux incidents de perforation de poches contenant des Produits
Sanguins Labiles sont survenus lors de la mise en place du dispositif de
transfusion, entrainant la perte du P.S.L. et un risque d'accident d'exposition au

sang.

Ces incidents posent le p d'une i ipatibilité ag entre deux
typnderdmpomdfsmédm les poches souples contenant le PSL et les
dispositifs nécessaires 4 la transfusion, malgré l'existence de 2 normes
internationales garantissant en théorie leur compatibilité,

up«fomuondchwchepom!utkmnéqmw
1- d'une penétraunnen foree liée 4 la difficulté d'introduction du perforateur,

2- d'une ive liée a la long du raccord de sortie de la
pcche,alahmlta i des tolér: des di ions du perforateur (28-
1=27mm),

3-de la souplesse du raccord de sortic de la poche, autorisant la pénétration
d'une partic de I'embase tronconique.

Deux précautions pourraient limiter ce risque d‘mulmt

1- Vérifier que, lors de I'introduction du le de la poche
mmmécntmmtnﬂﬁmidzmdmmfeunm

2-Ne pas insérer le perforateur jusqu'a son embase, I'opercule perforable étant
1oujours situé & mi-hauteur du raccord de sortie.

Indépend; de ces précauti une action est entreprise par I'AFSSAPS
aﬁud:dammdﬂ‘lamdtﬁcatmndesmmmmnmajmm(m
particulier, 1a création d'une buttée sur le perforateur).
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