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INTRODUCTIONINTRODUCTION

MATERIELS ET METHODES

Fin décembre 2008, une déclaration concernant une déconnexion entre un prolongateur (laboratoire A) et une rampe de 
robinets (laboratoire B) a été transmise au service de matériovigilance du CHD de La Roche sur Yon. 
Au vu des risques d’embolie gazeuse et du risque infectieux, nous avons retracé la  chronologie des évènements afin 
d’améliorer la prise en charge de ce type de déclaration.
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RESULTATS

fissuration ou la rupture peut survenir
lors de l'utilisation d'émulsions lipidiques 

qui dénaturent les liaisons du
Polycarbonate et le fragilisent.

Ce phénomène est favorisé par la 
concentration de l'émulsion lipidique, la

durée de perfusion, les contraintes 
mécaniques au niveau des connexions et 

les
conditions de désinfection.

Circulaire n 960622 du 9 février 1996

Plusieurs références de 
prolongateurs touchés (même 
gamme de produits dans des 

tailles différentes) 

Laboratoire A

Cette résistance aux émulsions lipidiques 
a été obtenue en remplaçant le 

polycarbonate du Luer femelle par un 
polyester.

Evaluation d’un dispositif de 
cathétérisme polyvalent

Journal de Pharmacie Clinique. Volume 16, 
Numéro 2, 104-10, Juin 1997, Mise au point

Résumé Summary

Résultats des tests sur 
échantillothèque 
du laboratoire A : 

nette diminution de la lipido-
résistance du raccord femelle 

(PVC) du prolongateur (passant de 

CONCLUSION

y
Auteur(s) : F. Grain, H. Bontemps, L. Foroni, L. 

Molina, J. Calop
(PVC) du prolongateur (passant de 

96 h à 6 h)

Le raccord femelle étant utilisé pour la fabrication de différents dispositifs, cela explique que 
plusieurs références de prolongateurs aient été concernées. 
Dès réception de nouveaux prolongateurs (non concernés par cette diminution de lipido-
résistance), un retrait de lot a été effectué sur l’ensemble du CHD
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DISCUSSION

EUROPHARMAT, octobre 2009

Cette expérience, nous a permis de nous sensibiliser sur les problèmes de lipido-résistance, de repenser nos 
déclarations à l’Afssaps et auprès du laboratoire pour que celles-ci soient les plus pertinentes possibles : type de 
produit perfusé, délai de survenue entre le début de la perfusion et la constatation de la fuite. Une déclaration bien 
renseignée permettant une prise en charge rapide et adéquate d’un problème qualité. 


