a n m REPUBI IQUE FRANCAISE

Agence nationale de séourité du médicament
et des produits de santé

Direction des dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques

Equipe produits chirurgie viscérale, gynécologie, urologie et orthopédie . .
aapep o gynecolo ’ P Saint-Denis, le 17/06/2021

A I'attention des correspondants locaux de matériovigilance
et directeurs d’établissements de santé
pour diffusion aux services de chirurgie utilisant des solutions d’irrigation

Attention au risque de confusion entre les poches
d’irrigation Baxter

Nous avons a été informés d’incidents graves ou de risques d'incidents graves liés a des
confusions entre les poches d'irrigation du fabricant BAXTER dans des établissements de
santé : poches d'eau stérile, poches de Chlorure de Sodium et poches de Glycocolle/Glycine.
Une information de sécurité vous a été adressée a ce sujet en mars 2021.

Nous vous demandons de bien vérifier I'étiquetage des produits afin d'éviter des erreurs
d'utilisation des poches d'irrigation concernées :

e « Eau stérile pour irrigation » réf. DKB7117 en poche 3L ;

e « Chlorure de sodium a 0.9% pour irrigation » réf. DKB7127 en poche 3L ;

e « Glycine a 1,5% pour irrigation » réf. DKB7317 en poche 3L.
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Le fabriquant Baxter travaille a une meilleure différenciation de I'étiquetage des poches.

Nous vous rappelons également la nécessité de signaler sans délai tout incident grave ou
risque d'incident grave susceptible de mettre en cause ces dispositifs médicaux, par e-mail a
I'adresse materiovigilance@ansm.sante.fr.
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