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B1LES FAITS PAR ORDRE CHRONOLOGIQUE

= 30/05/2025 signalement par Dr AD 4 patients
depuis 27 mai

« 3 juin suivi au fil de I'eau de tous les patients
- Fenétre du 12 au 23 juin 2025 ??

Symptomes digestifs : analyse brocs collations
seches

Points communs :

= Porteur KT

— Sets KT Identifies

= Cuves

— Reins

— Tous DM de la PEC en Dialyse
= Verrous KT : numéros de lots

Tableau récapitulatif des patients ayant
présenté divers symptomes :

-fievre, frissons, vomissements, augmentation de la CRP)
entre le 27/05 et le 11/06.

Ces symptomes sont apparus apreés une séance
de dialyse au domicile et ont disparu dans la
méme journée ou le lendemain.

Deux patients les ont présentés a 2 reprises.

Pour établir ce tableau, Les RSI s’est appuyée sur
les transmissions des soignants.

A noté que tous ces patients sont porteurs d'un KT
et qu’aucun n’a été mentionné sur I'UDM 2 ou il n'y
a pas de patient sous KT.

La plupart ont eté testé pour le Covid et la grippe
mais aucun n'a été positif au moment du controle.
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2 La Chronologie

Surveillance des Incidents post Dialyse

Patients sous KT & verrous T ——
Taurclidine juillet 2025
Etablissement : HNEFHROCARE BEZIERS
MolalAnngs - Tin ral 2025 & début ulllst 2025
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ableau récapitulatif des patients ayant présenté divers symptomes (fievre, frissons, vomissements, augmentation de la CRP) entre le 27/05 et 1e 1/u/.
&5 symptomes sont apparus aprés une séance de dialyse au domicile et ont disparu dans la méme journée ou le lendemain.
eux patients les ont présents a 2 reprises.
our etablir ce tableau, je me suis appuyee sur les transmissions des soignants.
noter que tous ces patients sont porteurs d'un KT et gu'aucun n'a été mentionne sur F'UDM 2 ou il n'y a pas de patient sous KT.
a plupart ont été testé pour le Covid et la grippe mais aucun n’'a €té positif au moment du contrdle.
ospitalisations : 2 le 6/06 , 1 le 7/06 , 1 |l 2406 et 2 le 25/06/2025

Momiore total de patients sous KT dens s strocture : Mibre otal de verrous citraFlowy Citralock :- 55 K13 sEAnC=s par sEmAines sur & cemaines

Taux &'gti=que cher lespati=nts : 1’. Taux drattaque de ces ﬂ:rn:u.u:_h




3 L'Enquéte
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POSTE CYCLE IPP DATE SYMPTOMES / TRASMISSIONS
) 30/05/2025 friss_ons‘ en _dialyse sans point d'appelinfectieux, ve
301 LMYV Matin 4112368 et bio, a suivre
02/06/2025

LMYV Matin

4112185

30/05/2025

frissons a domicile en sortant de la dialyse lundi, p
point d'appel infectieux en dehors du Kt non doul
prévoir nfs crp.

02/06/2025

LMYV Apreés

Hospitalisée 2h apres son retour au domicile apre:

301 midi 40022057 | 22/05/2025 | séance pour douleur membres inférieurs et sans:z
malaise
23/05/2025 | Transférée en Réa pour Sepsis
Dialyse sur le centre 28/05/2025
30/05/2025 | Retour domicile
301 LMV Apres 02/06/2025 | Aux urgences apreés sa dialyse pour cholécystite a

midi

”
|

LMV Aprées

302 midi 4112942 28/05/2025
Faire nfs et crp et €émergences et caillots KT le 30/
29/05/2025 | svVP- A noter troubles digestifs dimanche 25/05/2C
domicile. Voir pour modification antibiothérapie e
fonction resultats bio et bacterio svp
02/06/2025

301

MJS Apreées
midi

4112859

31/05/2025

Depuis hier matin la patiente nous verbalise un
essoufflement avec une sensation de douleur et
fatigue ++. NFS + CRP + iono prélevé . CRP 244 et
Malgré double rincage débit a 150 qu'importe
branchement normal ou inversé.

Coagulation du circuit 45 minutes avant la fin => p
circuit. Branche veineuse aspiration impossible et
pulsé difficile ++. Verrou thersolv vu avec le méde
présent en service. Transfert aux urgences pour
transfusion + scanner a la recherche de saigneme
patiente nous a précisé que ses urines sont plus f
que d'habitude). Ambu de garde + mari prévenu.
Moral patiente tres bas.




Méthode ALARM

Inventee par 'Association de gestion des contentieux et des risques
(Association of Litigation And Risk Management = ALARM)

* Methode validee par |a HAS {Haute Autorite de Sante)

« Categoriser |les causes de 'événement indésirable selon 7
familles de facteurs :

Contexte Crganisation Environnement Taches a
institutionnal Management de travail accomplir
Equipe Individu Patient
(solgnant)
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Taches a accomplir:

- d il -Protocole Branchement /débranchement KT
nVIr_Onnement e travall: -- Protocole Verrou KT de fin de séance
-Tous sites sauf UDM2 pas de KT
- - -surveillance Air/Eaux/Surfaces
Organisation -Suivi Centrales d’eau & générateurs

Manaagement conformes
-Ratio Sggnants patients -Arrét des verrous Taurolidine mars 2025

-Temps de PEC respectés -Analyse des sets KT

-Temps de Collation \

Patients avec
Frissons,
vomissement,
Hyperthermie Post
séances de

/

Dialyse
Contexte _ Patient:
Institutionnel Equipe Soignhants -symptémes post dialyse 3/4h
Centre de -Formes apres
Dialyse -Evalués Nerrous Kt

-Trod Grippe/covid negatifs
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B4 HYPOTHESES PROBABLES

. LES VERROUS KT . IMPORTANCE FABRICANT VERROU

> Arrét verrous Taurolidine depuis mars 2025
suite décision nationale

> Verrous autorisés prescrits depuis mars 2025:
-Citralock4% Bernas
-Citraflow4% Hemodia via FMC
-HBPM

> Tracabilité administration verrous dans EUCLID
-Pas exhaustive
-DM donc ressenti moins importants

1. Matériovigilance classique avec BERNAS
> Retour de leur Responsable Qualité et GDR:

Autres lots que NC Béziers retirés dans d’autres ES
impliqguant un Changement de leur chaine de production

2. Matériovigilance pour Hemodia : Citraflow4%
-AR de I'’ANSM suite ??7?

-Fournis par FMC , pas de suite stock reliquat toujours en
quarantaine

—‘_T,‘ FRESENIUS
= FRESIMIGARE
=

MEDICAL CARE

Dr Heimig 2025.10.27 Néphrologues ik BEERKaRGSNOREziers Neph &e



B4 AUTRES HYPOTHESES PROBABLES

‘ LES SET KT ‘ LES COLLATIONS

> Cupules et seringues du set déja ouvert souvent 1.
» Ampoules de NaCl0,9% 20ml

Collations Séches

2. Brocs de Lait /Café /Eau Chaude :

= Prélevements négatifs
= Remplacement par seringues préremplies
NaCL0,9% ponctuel sur 2 mois
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> Retrait + mise en quarantaine de la totalité des lots de citraflow 4% & Citralock 4% car tracabilité des lots

administrés au patient manquante.
» CitraFlow 4%. 3 lots concernés : n°16923; n°17022; n°17023
» Citralock 4 % : 3 lots concernés n°2411196; n°2412030; n°2502149

» En substitution, utilisation d'un verrou d'enoxaparine 4000+ serum physiologique, voire d'un verrou de

Taurolock HEP500
» Envoi des lots pour analyse microbiologique BioFaq:
-présence d’ Acinetobacter Iwoffii dans 1 seringue du lot n°16923 Citraflow 4%;
-Staphylococcus epidermidis lot 2502149 Citralock 4%.

» Retrait préventif des dosettes de NaCl 0.9% + seringues et cupules utilisés en fin de séance des Set KT;

remplacement par des seringues pré-remplies stériles de NaCl 0.9%

5 Plan d’Action

A\

Analyse microbiologique des dispositifs médicaux associés : envoi de plusieurs unités de sets de

branchement/débranchement au laboratoire fabriquant

—— % memws>—Syryeittanceaccruedet'ensembledespatientsducentre ——— 00—
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RE: [EXTERNAL EMAIL] RE: Matériovigilance - Citraflow 4%

Lopes, Elisabete <elisabete.lopes@medxl.com:
1} MU FREZRPHARDT; © MedkL Eurcpe; 0 Asselin, Gilles
Cc |zzolah, Smail: ' Boulanouar, Omar: 0 Tawil, Miriam

"3 . - - - - . . - fEr - -
a% Traduire le message en : Frangais Me jamais traduire 3 partir de : Anglais Préférences en matiére de traduction
FIwin. iviY rbLn-rnARUL ~=IVIU-TRDCNE MMARL LV ESTIHIUSNNEuiLdiied S0 -

Sent: Thursday, July 10, 2025 10:25 AM

To: Lopes, Elisabete «<elisabete.lopes@medxl.com=; MedXL Europe <jfietje@medxl-europe.com>; Asselin, Gilles <gilles.asselin@medxl.com:=
Cc: Issolah, Smail <smail.issolah@medxl.com>; Boulanouar, Omar <omar.boulanouar@medxl.com>; Tawil, Miriam <miriam.tawili@medsx].com:>
Subject: RE: [EXTERNAL EMAIL] RE: Matériovigilance - Citraflow 4%

¥ou don't often get email from mu-frbzrpharDl @freseniusmedicalcare.com. Learn why this is important
** External Email ** : This email criginated from cutside of the organizetion. Do not click links or open sttachments unless you recognize the sender and know the content is safe.

** Courriel Externe **: Ce courriel provient de l'extarieur de l'organisation. Me cliquez pas sur les liens et n'ocuvrez pes les pieces jointes & moins de reconnaitre l'expaditeur et de savoir que e contenu est secunsa.
Bonjour,

Qui, le mail précedent venait compléter les précédents échanges.
Jle vous confirme que nous vous renvoyons 100 seringues des lots 16523, 17022 et 17023,

Cordialement,

Dr Margaux Labrousse

Fharmacienne remplagante du Dr Marie Qdile Heimig
Centre Mephro Care Béziers

04.99.43.23.40
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6 SUIVI DU PLAN

D'ACTION

MAINTIEN VERROU
TAUROLIDINE & HBPM

REPRISE NACL 0,9% PEC KT

SURVEILLANCE PATIENTS

SURVEILLANCE
EPIDEMIOLOGIQUE

CHANGEMENT DES SET KT PAR LE
GROUPE




Bl BAISSE INFECTIONS SUITE REPRISE TAURO HEP 500

Nombre de prélevements positifs mensuels CAI3/Hemoc/KT

16

Reprise TauroHep500

ar fevrer mars avril mai juin juillet aout septemt

E—— = TSIV
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B LES CHRONIQUES DU SIGNALEMENT

\/OUS NOUS AVEZ REVELE..

Au printemps, plusieurs patients d'un centre de dialyse ont présenté des symptdmes survenus aprés une séance,

Intriggue en dialyse

une fois rentrés & domicile : fievre, frissons et vomissements, résolutifs en quelques heures.

Les premiéres investigations ont montré qu il s agissait exclusivement de patients porteurs de cathéters de dialyse.

En se focalisant sur ce qui pouvait différencier ces patients des autres, on a constaté qu un changement du type
de solution verrou avait eu lieu dans les semaines précédant les événements. Parmi les mesures appliquées, les
deux lots suspectés, issus de deux fournisseurs différents ont été retirés, transmis pour analyse et une déclaration
de matériovigilance a été réalisée. Un autre type de solution verrou a été mis en place ainsi que des seringues pré-

remplies de NaCL 0,9 %. Suite & ces mesures, aucun nouveau cas n'a été signalé.

[hémodialyse est une activité de soin spécifique a haut risque infectieux du fait de sa haute technicité, des accés
répétés aux abords vasculaires et des fonctions immunitaires altérées de l'insuffisant rénal chronique.

La vigilance et le respect des bonnes pratiques y sont d autant plus indispensables.
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