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Danger d’inversion de raccordements 
 
 
L’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) a relevé plusieurs 
incidents de connexions, lors de don de sang par aphérèse, dus à une confusion entre les poches 
de sérum physiologique et d’anticoagulants, pouvant mettre en jeu le pronostic vital du donneur.  
 
Cette confusion est rendue possible par le fait que les systèmes de connexion des poches de sérum 
physiologique et des poches d’anticoagulants aux kits utilisés en don par aphérèse sont les mêmes et 
que les étiquetages de ces poches sont très proches. 
Un travail avec les fabricants des dispositifs médicaux utilisés en aphérèse, est en cours et supervisé par 
l’Afssaps, afin de renforcer la sécurité des connexions des différents solutés aux kits utilisés en don du 
sang par aphérèse. 
Dans le cadre des investigations menées, il est apparu que d’autres procédures de soins, utilisant des 
poches d’anticoagulants, sont susceptibles d’entraîner le même risque d’inversion de connexion entre 
l’anticoagulant et un autre soluté. Deux domaines ont d’ores et déjà été identifiés, l’aphérèse 
thérapeutique et l’hémodialyse aigue. Des mesures sont à l’étude, afin de procéder en partenariat avec 
les utilisateurs et les fabricants concernés, au même type de sécurisation. Une identification des autres 
domaines à risque est en cours. 
Nous souhaitons porter cette information à votre attention et vous recommandons d’être attentifs à ce 
type de risque et de le prendre en compte dans l’organisation et le suivi des procédures de soins 
concernées, dans l’attente de la mise à disposition, par les fabricants, de matériels intégrant une 
sécurisation renforcée. 
 
 
Nous vous demandons de signaler toute inversion ou risque d’inversion de connexion, lors de l’utilisation 
de dispositif médical, pouvant être à l’origine d’incident grave à: 
 
Swissmedic, Institut Suisse des produits thérapeutiques 
Division Medical Devices 
Materiovigilance 
Hallerstrasse 7 
CH-3000 Berne 9 
 

e-Mail: materiovigilance@swissmedic.ch 
Tél: +41 (0) 31 323 09 38 
Fax: +41 (0) 31 322 76 46 
 
 
 
 
D’autres informations sur les dispositifs médicaux sont publiées sur Internet à l’adresse 
www.swissmedic.ch/md.asp 


