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À l’attention du/des : personnel clinique, chefs de service médical et des soins infirmiers, 

gestionnaires de risques, personnel biomédical, gestionnaires des achats 

Ce courrier contient des informations importantes qui nécessitent votre attention immédiate 
 
 
Chère cliente, cher client, 
 
BD mène une action corrective de sécurité pour retirer tous les lots non expirés de 
BD BodyGuard™ MicroSets, répertoriés dans le Tableau 1. D’après nos dossiers, votre 
établissement a reçu les produits concernés. Le produit a été distribué entre le 8 juillet 2021 et le 
17 janvier 2024. 
Numéro d’enregistrement unique (SRN) du fabricant : IL-MF-000030321 

Référence 
produit (RÉF.) Numéro de lot Date limite 

d’utilisation UDI 
100-184XSYK Tous les lots 

non expirés 
Voir Annexe 1 

Voir Annexe 1 Voir Annexe 1 120-160XCSEK 
120-160XCSK 

Tableau 1 : produit concerné 
Ce retrait de produits se limite à toutes les références de produits non expirés indiqués dans le 
Tableau 1.  
 
 
Description du problème 
Grâce aux informations transmises par certains clients, BD a identifié que les BD BodyGuard™ 
MicroSets, répertoriés dans le Tableau 1, risquent d’amener le clamp à port en Y à se desserrer 
de manière involontaire pendant l’utilisation clinique, et ainsi permettre la pénétration d’air dans la 
ligne par son bouchon de purge d’air (voir Illustration 1). 
 

 
Illustration 1 : Emplacement du clamp et du bouchon de purge d’air sur le port en Y 

 
 
Risque clinique 
La gravité des lésions liées à la perfusion d’air dépend de la quantité d’air perfusé, de la vitesse 
de perfusion et de l’état physiologique du patient. Dans le pire des cas, la pénétration d’air dans 
la ligne de perfusion pourrait entraîner de graves conséquences néfastes pour la santé, telles 
qu’un accident vasculaire cérébral, une maladie mortelle ou le décès. Ce risque de pénétration 
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Référence produit : consulter le Tableau 1 - Numéros de lot : tous les lots non expirés 
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d’air par le port en Y est atténué lorsqu’une ligne de perfusion ou un autre dispositif hermétique 
(p. ex. un bouchon sans purge d’air) est connecté. 

À ce jour, BD a reçu six (6) plaintes à l’échelle mondiale, soit un taux de plaintes de 0,003 %, 
potentiellement associées à ce problème, et deux (2) d’entre elles constituaient des événements 
indésirables potentiels, soit un taux d’événements indésirables signalés de 0,001 %. 
 
 
Mesures à prendre par les utilisateurs cliniques :  

• Cessez d’utiliser les BD BodyGuard™ MicroSets spécifiques répertoriés dans le Tableau 1 
et recherchez un produit de remplacement.  

• Reportez-vous à l’Annexe 2 pour consulter une liste des produits de remplacement 
recommandés.  

o Si un deuxième port d’accès s’impose, veuillez contacter votre représentant BD 
local pour connaître les connecteurs disponibles dans la gamme BD.  

• Pour les dispositifs concernés actuellement utilisés, BD recommande de connecter une 
ligne de perfusion ou un autre dispositif hermétique (p. ex. un bouchon sans purge d’air) 
au port en Y du BD BodyGuard™ MicroSets pendant la durée du traitement par perfusion 
en cours. Sans cela, remplacez-le immédiatement par un autre produit, conformément à 
l’Annexe 2.  

• Aucune activité de suivi supplémentaire n’est requise pour les patients ayant terminé leur 
traitement. 

 
 
Mesures prises par BD :  
BD interrompt la distribution du produit indiqué dans le Tableau 1 jusqu’à ce que des mesures 
soient prises pour remédier à ce problème. 
BD enquête sur la cause première du problème et prendra des mesures correctives afin d’éviter 
que ce problème se reproduise. 
 
 
Mesures à prendre par les clients : 

• Cessez d’utiliser les BD BodyGuard™ MicroSets concernés non utilisés. 
• Identifiez et isolez tous les BD BodyGuard™ MicroSets concernés non utilisés. 

• Notez les numéros de lot, puis détruisez tous les produits concernés non utilisés. 

• Remplissez et renvoyez le formulaire de réponse client même si vous n’avez plus aucun 
des produits concernés en stock dans votre établissement, au plus tard le 
22 mars 2024. 

• Diffusez le présent avis à toutes les personnes qui doivent en avoir connaissance au sein 
de votre établissement et à tous les établissements auxquels les produits éventuellement 
concernés ont été transférés. 

• Si vous rencontrez des problèmes, veuillez envoyer une réclamation selon la procédure 
habituelle.  

 
 
Mesures à prendre par les distributeurs : 

• Cessez de distribuer ces produits. 

• Identifiez et mettez en quarantaine tous les BD Bodyguard™ MicroSets concernés non 
utilisés, puis notez leurs numéros de lot et détruisez-les. 

• Identifiez les établissements auxquels vous avez distribué le produit concerné et informez-
les immédiatement du présent avis. 












