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La matériovigilance (MV) enregistre tout incident survenant lors de 'utilisation de dispositifs médicaux (DM). Un premier niveau danalyse
conduit a caractériser de facon pertinente ces évenements pour distinguer ceux a déclarer au fabricant et a FANSM, de ceux a déclarer

seulement au fabricant et ceux qui sont classés. Parmi ces derniers, un certain nombre met en évidence des problemes d’utilisation.
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= DM implantables

Exemples :

- DM de soins : obturateur utilisé comme bouchon de robinet 3 voies, fuites
dans tubulure de perfuseurs 3 voies car utilisation en injection a haute
pression, LAP Chimio et erreurs de prescription, erreur dans le réglage des
PSE , bandes de contention mal fixées

- DM interventionnels: ciseaux de coagulation fendus car mal utilisés,
maintenance moteurs, fuite dans tubulure d’aspiration/lavage en ccelioscopie
carmal vissée

- DM implantables : migration du cathéter d’'une chambre implantable car mal

fixé
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Suite a un signalement enregistré en matériovigilance, a propos d'un
incident qui ne met pas en cause le dispositif médical, il nous parait important
de rappeler les régles de bon usage en matiére d'obturation des cathéters
veineux périphériques (CVP).

L'obturation d'un CVP lors de son utilisation de fagon intermittente peut
étre réalisée soit par un mandrin liquide, aprés rincage pulsé, avec du chlorure
de sodium a 0.9% (10 ml maxi) soit par un mandrin en matiére plastique
adapté au diamétre du cathéter (code couleur du mandrin = code couleur de
I'embase du cathéter). Il est a noter qu'aucun élément de preuve n’a permis a la
HAS de recommander I'une ou l'autre de ces méthodes (R41 HAS-2005)
comme méthode a privilégier.

En cas de recours @ un mandrin obturateur, celui-ci ne doit étre utilisé
que pour obturer un CVP de diamétre adapté et en aucun cas pour

remplacer un_bouchon obturateur sur tout autre dispositif médical
(tubulure de perfusion, robinet 3 voies, etc.)
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