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PREFACE

1 W. Tosini et al. Needlestick Injury Rates According to
Different Types of Safety-Engineered Devices: Results
of a French Multicenter Study. Infect Control Hosp
Epidemiol. 2010;31(4):402-7

2 Directive 2010/32/UE du Conseil du 10 mai 2010
portant application de I'accord-cadre relatif a
la prévention des blessures par objets tranchants
dans le secteur hospitalier et sanitaire conclu par
I'HOSPEEM et la FSESP.

L'actualité des matériels de sécurité allant en s’accélérant, une mise a jour réguliere est
réalisée par des fiches techniques sur le site Internet du GERES. Cette base de données fait
I'objet de visites fréquentes.

Il a néanmoins semblé utile de regrouper dans un guide papier les dispositifs disponibles
en 2010 pour répondre au souhait de nombreux utilisateurs qui apprécient d’avoir en main
un ouvrage synthétique.

La plupart des gestes effectués par les soignants peuvent maintenant étre protégés grace
a des systémes de sécurité. Ces matériels sécurisés doivent toujours étre considérés
comme un moyen complémentaire de prévention vis a vis des accidents d’exposition au
sang (AES). lls n’apportent pas une réponse universelle au risque, et la plupart d’entre
eux demandent encore un geste volontaire de I'utilisateur pour leur mise en sécurité,
témoignant d’une prise de conscience du risque. Cependant, la simplicité d’utilisation de
ces matériels augmente. Par ailleurs, de plus en plus de dispositifs comportent une mise
en sécurité automatique, ce qui leur confére une efficacité plus grande. Des travaux ont
nettement démontré que le caractére passif de la mise en sécurité était associé a un taux
d’accident plus faible?.

Le développement de la sécurité des dispositifs médicaux s’est intensifié depuis la derniére
édition de ce guide en 2004 ce qui rend le choix des produits plus difficile compte tenu
d’une offre plus large.

Lutilisation de ces dispositifs se répand et va se généraliser, malgré leur surcoilt,
car elle est favorisée par des textes réglementaires a caractére incitatif ou obligatoire.
Récemment, ’Union européenne s’est engagée dans une incitation forte a l'utilisation
de dispositifs de sécurité2 Lidentification de critéres fiables pour définir la sécurisation
des dispositifs est en bonne voie. De plus en plus de matériels de sécurité sont disponibles,
pour un nombre de gestes toujours plus grand. Des dispositifs de générations différentes
coexistent, n’offrant probablement pas les mémes niveaux de sécurité. Il devient de plus
en plus utile pour les utilisateurs et les décideurs de disposer d’éléments objectifs d’aide
au choix.

Six ans se sont écoulés depuis la précédente édition papier de ce guide. Certains modeles
de dispositifs sécurisés ont déja disparu car peu ergonomiques ou n’apportant pas de
garantie de sécurité suffisante a I'usage. Beaucoup de nouveaux matériels sont apparus.
Les dispositifs présentés ici ont un degré d’impact inégal sur le risque. Certains gestes
restent toujours mal protégés. Pour d’autres les systemes de protection sont trés variés.

Le Ministére chargé de la Santé et I'INRS ont permis au GERES de réaliser ce guide et
de le diffuser largement auprées de la communauté hospitaliére et soignante.

Professeur Elisabeth BOUVET
Présidente du GERES
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PREAMBULE

Ce guide présente les matériels de sécurité et les dispositifs barrieres disponibles
en France, susceptibles d’apporter un élément de sécurité dans la pratique de soins
et pour lesquels une autorisation de publication a été donnée par le fabricant ou
le fournisseur. Le recensement n’est pas exhaustif et nous invitons les utilisateurs,
les fabricants et les fournisseurs a nous faire parvenir toute information actualisée
concernant des matériels non répertoriés dans ce guide. Ces dispositifs ont été évalués
par la Commission Matériels du GERES. lIs ont été jugés susceptibles d’apporter un élément
de sécurité dans la pratique de soins en regard du risque d’exposition au sang et de ce fait
ont été référencés dans ce guide.

MATERIELS DE SECURITE

Les matériels de sécurité ont été regroupés en 2 rubriques et 14 sous-rubriques, en fonction
du geste de soins, selon une classification établie par le GERES. Pour chaque rubrique de
dispositifs, des recommandations sont formulées concernant les risques spécifiques au geste et
les moyens de prévention en terme de matériels protégés. Les dispositifs répertoriés sont
illustrés par une photo et font I'objet d’un descriptif synthétique : fabricant ou fournisseur,
caractéristiques produit (données fabricant), recommandations d’utilisation, code de la
surveillance AES-RAISIN quand il existe.

Une évaluation complémentaire (test d’acceptabilité et de perception d’un gain de sécurité par
les soignants, dans des hdpitaux du réseau GERES) a été réalisée pour certains matériels ;
pour ces matériels, I'indication d’évaluation est mentionnée. Il n’a pas été possible de réaliser une
évaluation de terrain de tous les matériels présentés. Aucune évaluation du bénéfice réel
apporté par un matériel de sécurité n’a été réalisée (cela nécessiterait des études a long terme,
apres mise en place du matériel dans les structures de soins, en mesurant son impact sur
la fréquence de survenue des AES).

DISPOSITIFS BARRIERES

Les dispositifs barrieres sont regroupés dans une seule rubrique comptant 7 sous-rubriques
en fonction de |a protection apportée. Pour chaque type de dispositifs des recommandations
et des rappels des normes sont formulés. Les produits répertoriés sont, comme pour les
matériels de sécurité, illustrés par une photo et décrits brievement.

A la fin du répertoire figure un index des fabricants ou fournisseurs des matériels présentés.

Les recommandations générales pour la prévention des accidents d’exposition au sang
(AES) sont rappelées en introduction a ce guide et un chapitre traite plus spécifiquement
des matériels de sécurité et des dispositifs barrieres. Un rappel des précautions standard
et une bibliographie complétent ce document.

La réalisation du guide GERES des matériels de sécurité est soutenue depuis sa premiére
édition par I'Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS). L'édition 2010 constitue
une mise a jour de I’édition 2004. Elle a été réalisée en collaboration avec la Direction
Générale de la Santé (DGS) et la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS), avec la
participation de I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSaPS),
du Syndicat National de I'lndustrie des Technologies Médicales (SNITEM) et des Centres
de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomiales (CCLIN) Paris-Nord et Est.




RECOMMANDATIONS
GENERALES POUR

LA PREVENTION DES RISQUES
D’EXPOSITION AU SANG

Un accident d’exposition au sang (AES) est
défini comme tout contact percutané (pigiire,
coupure), ou projection sur muqueuses (oeil,
bouche) ou sur peau lésée (eczéma, coupure
antérieure) avec du sang ou un liquide biolo-
gique contenant du sang.

La nécessité d’une gestion rigoureuse des
risques liés au sang est apparue avec
I’épidémie de SIDA dans les années 80, afin
de fournir des soins de qualité aux patients
tout en protégeant le personnel soignant.

De nombreuses recommandations font état
de la nécessité de respecter les régles
d’hygiéne permettant de limiter les risques
de contamination professionnelle.

PRINCIPAUX TEXTES

m Dés 1985, des mesures de prévention sont définies pour protéger le personnel soignant
vis-a-vis du risque d’exposition au sang.

W Les précautions universelles (circulaire DGS/DH N° 23 du 3 ao(it 1989) destinées a
prévenir les risques d’exposition au sang reconnaissent le caractére universel des régles
d’hygiéne a appliquer pour tous les patients, quel que soit leur statut sérologique,
et lors de tout geste invasif.

W La circulaire DGS/DH N° 98/249 du 20 avril 1998 relative a la prévention de la transmission
d’agents infectieux véhiculés par le sang ou les liquides biologiques lors des soins dans
les établissements de santé actualise les recommandations concernant la gestion
du risque et les moyens de prévention. Les précautions universelles sont élargies a
I’ensemble des produits biologiques et désormais dénommeées précautions standard.
Elles sont applicables a tout patient et prennent en compte le risque soigné-soignant
mais aussi soignant-soigné, ainsi que le risque de transmission croisée entre patients.
Elles sont rappelées sous forme de tableau en page 72.

W Le décret du 4 mai 1994, relatif a la protection des travailleurs contre les risques
résultant de leur exposition a des agents biologiques, oblige les directeurs d’établissements
a mettre en place des mesures de protection collective, ou, lorsque celles-ci sont
insuffisantes, a fournir aux travailleurs des moyens de protection individuelle.

W La circulaire N°DHOS/E2/DGS/RI/2009/272 du 26 aoiit 2009 relative a la mise en ceuvre
du programme national de prévention des infections nosocomiales 2009/2013.

Il convient d’autre part de rappeler que tout professionnel de santé exposé au sang et
liquides biologiques doit étre vacciné contre I’hépatite B (loi du 18 janvier 1991).

En cas d’accident avec exposition au sang, il convient de suivre les recommandations de
la circulaire interministérielle DGS/RI2/DHOS/DSS/2008/91 du 13 mars 2008 relative aux
recommandations de prise en charge des personnes exposées a un risque de transmission
du virus de I'immunodéficience humaine, en cours d’actualisation.

LE PROGRAMME DE PREVENTION

Un programme de prévention des risques d’exposition au sang doit étre défini au sein de
chaque établissement. Il doit faire partie d’une stratégie de prévention des risques
infectieux nosocomiaux et s’intégrer dans le projet d’établissement. Sa mise en place doit
suivre une démarche précise et définie :

1. - Constitution d’un groupe de travail,

2. - Identification des risques,

3. - Analyse des pratiques,

4. - Rendu des résultats,

5. - Définition et mise en place des stratégies,
6. - Evaluation des actions.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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(suite)

1- LE GROUPE DE TRAVAIL

Un groupe de réflexion pluricatégoriel, constitué de représentants des différents services
cliniques, de I'Unité d’hygiene, de la Médecine du Travail, du CHSCT, de la Pharmacie, etc.,
favorise la réalisation des différentes étapes du programme. Il peut assurer d’une part
une coordination des actions et d’autre part participer aux choix décisionnels des matériels
de sécurité de I'institution. Ce groupe rend compte de ses actions et propose ses objectifs
au moins une fois par an au CLIN et au CHSCT.

La démarche implique une prise de conscience globale du risque professionnel et I'adhésion
de tous les acteurs hospitaliers. La coopération entre les différentes instances
hospitaliéeres (Direction des Services Economiques, Pharmacie, Médecine du Travail,
Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales, Comité d’Hygiéne, de Sécurité et
des Conditions de Travail, Direction du Service de Soins Infirmiers, Service Gestion des
Approvisionnements Médicaux...) et les personnels est indispensable (il est important
d’identifier les personnes ressources).

Le projet doit faire I'objet d’une étude économique préalable afin de déterminer les moyens
financiers nécessaires.

2 - LUIDENTIFICATION DES RISQUES

Le médecin du travail aidera a définir les actions préventives prioritaires de facon a
engager apres avoir réalisé I'identification des situations a risques, a I'aide d’outils d’évaluation,
au premier rang desquels le recueil des AES. Pour cela I'utilisation du questionnaire
standardisé GERES/RAISIN est recommandé avec son thésaurus actualisé régulierement
permettant de recueillir des variables précises : catégorie professionnelle, tache réalisée
au moment de I'accident, mécanisme de survenue de Iaccident, matériel utilisé au cours
de I'accident, service, détail des circonstances de I’AES (qui, ou, quand, comment).
L'analyse des accidents doit étre réalisée régulierement (au moins tous les ans) pour
une efficacité optimale et doit étre restituée de préférence par service. Elle doit permettre
I'identification des situations a risques en fonction des services, catégories profes-
sionnelles, gestes, circonstances. L'utilisation d’'une démarche complémentaire type “Arbre
des causes” peut permettre d’objectiver les éléments en cause (multifactoriels) dans la
survenue d’un accident.

Le risque moyen de transmission aprés exposition percutanée au sang d’un
patient infecté est de :

mVIH:0,3%

EmVHC: 0533 %

mVHB:2340%

En France, au 31 décembre 2009, 14 cas prouvés de séroconversions VIH et
64 cas prouveés de séroconversions VHC, aprés AES, ont été recensés par I'InVS.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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3 - LANALYSE DES PRATIQUES

La sécurité passe d’abord par le respect des précautions standard, régles d’hygiéne a

appliquer pour tout patient lors d’un acte présentant un risque de contact ou projection de

produits biologiques sur peau Iésée ou muqueuse :

M Porter des gants en cas de risque de contact avec les liquides biologiques ; un masque
et des lunettes de protection en cas de risque de projections,

m Ne pas recapuchonner les aiguilles, ne pas les désadapter a la main,

m Eliminer immédiatement les objets piquants ou tranchants dans des collecteurs adaptés
placés a portée de main,

W Respecter les circuits d’élimination des déchets.

L'étude préalable des procédures de soins au sein des services doit permettre de

recenser les matériels utilisés et de définir avec les utilisateurs les gestes, les services

les plus a risque (ne pas négliger les particularités et les populations spécifiques : services

de dialyse, radiologie interventionnelle, psychiatrie par exemple).

m Recensement du matériel : matériel utilisé pour un geste, réserve, matériel commandé.

m Utilisation du matériel : observation des pratiques (aiguilles posées sur un plateau,
niveau de remplissage des collecteurs a aiguilles...).

m Organisation : définition des taches.

L'organisation du travail, au cours du geste et dans I'environnement du geste, doit étre

étudiée afin de limiter les risques générés au cours de certaines phases (interruption de

tache par manque de matériel ou du fait de la sollicitation du patient ou d’un autre soignant,

passage de relais entre soignants, situations non prévisibles, urgences...).

4 - RENDU DES RESULTATS

Une rétro-information aux instances et a I’ensemble des services de soins favorise des

réflexions d’équipe.

W Globale pour les résultats de I'ensemble de I’hopital.

W Spécifique pour les résultats par service.

m Méthodique et structurée pour I'analyse d’un accident, avec la participation indispensable
de I’équipe concernée, afin de rechercher les circonstances exactes de I'accident et les
facteurs favorisants pour éviter qu’il ne se répete.

5- DEFINI]’ION ET MISE EN PLACE DES
STRATEGIES

Le choix des actions prioritaires a conduire sur I’hopital dépend de la fréquence des

accidents et de leur gravité.

W Les priorités : gestes a risque, services a risque.

W Le choix du matériel : I'achat d’un matériel doit comprendre des criteres de sécurité.
Ce matériel, validé et testé, doit répondre a la sécurité du geste de sa préparation jusqu’a
I’élimination du matériel utilisé.

W La formation : I'appropriation du matériel par les utilisateurs est indispensable ; cela
nécessite une implantation dans tous les services et une formation de toutes les
personnes concernées dans chaque service, y compris les équipes de nuit.

M L'organisation du travail par la planification des soins, I'ergonomie du poste de travail...

W La connaissance de la conduite a tenir en cas d’accident : information a diffuser sur
la démarche a suivre pour la déclaration d’un AES et |a prise en charge de la personne
accidentée.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

6 - EVALUATION DES
ACTIONS

ELLE PASSE PAR :

W Le suivi des accidents pour évaluer I'efficacité
des mesures ;

m Des audits de pratiques afin de vérifier le
respect des procédures ;

W Des indicateurs de suivi des actions (par exemple
des enquétes un jour donné pour vérifier
le niveau de remplissage des collecteurs).

EN CONCLUSION

La prévention du risque d’exposition au
sang repose sur un ensemble de mesures :
vaccination contre I’hépatite B, application
des précautions standard, utilisation
complémentaire de matériels de sécurité,
intégration de la sécurité dans I’organisa-
tion du travail, information et formation du
personnel.

Une surveillance des AES doit étre mise en
place dans I’établissement pour guider les
actions et évaluer leur impact, et une
conduite a tenir en cas d’AES doit étre
diffusée.

Ces deux éléments sont d’ailleurs repris
dans la circulaire N°DHOS/E2/DGS/RI/2009/
272 du 26 aoit 2009 relative a la mise en
ceuvre du programme national de préven-
tion des infections nosocomiales 2009/2013
qui fixe comme objectif quantifié de moyen
et de processus qu’en 2012, 100% des
établissement assurent avec la médecine
du travail la surveillance des AES surve-
nant dans I’établissement et disposent
d’un protocole de prise en charge en
urgence des personnels en cas d’AES.
Cette directive fixe également une réduc-
tion de 25% du taux d’AES pour 100 lits.
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LES MATERIELS DE SECURITE
ET LES DISPOSITIFS BARRIERES

1 Adams D, Elliott TSJ. Impact of safety needle
devices on occupationally acquired needlestick
injuries: a four-year prospective study.

J Hosp Infect 2006,64:50-5.

Jagger J, Perry J, Gomaa A, Kornblatt PE.

The impact of US policies to protect healthcare
workers from bloodborne pathogens: the criticalrole
of safety-engineered devices.

J infect Public Health 2008;1:62-7.

Lamontagne F, Abiteboul D, Lolom |, et al. Role of
safety-engineered devices in preventing needlestick
injuries in 32 French hospitals.

Infect Control Hosp Epidemiol 2007;28:18-23.

Tuma SJ, Sepkowitz KA. Efficacy of safety-engineered
device implementation in the prevention of per-
cutaneous injuries : a review of published studies.
Clin Infect Dis 2006 ;42 :1159-70.

Whitby M, McLaws ML, Slater K. Needlestick injuries
in a major teaching hospital: the worthwhile effect
of hospital-wide replacement of conventional
hollow-bore needles.

Am J Infect Control 2008;36:180-6.

2 Tosini W, Ciotti C, Goyer F, et al. Needlestick injury
rates according to different types of safety enginee-
red devices : results of a French multicenter study.
Infect Control Hosp Epidemiol 2010 ;31 :402-7.

LA PREVENTION DU RISQUE D’ACCIDENT
D’EXPOSITION AU SANG (AES)

Les blessures accidentelles avec du matériel souillé de sang peuvent étre responsables
de la transmission de maladies infectieuses chez le personnel soignant, notamment le VIH,
le VHB et le VHC. Les projections cutanéo-muqueuses sont moins fréquentes et moins a
risque de contamination. Les piqlires avec des aiguilles souillées sont les accidents les
plus fréquents et les plus a risque de contamination, notamment si I'aiguille a été utilisée
pour un geste en intravasculaire direct. Dans la majorité des cas, la piqlire survient apres
le geste, au retrait de I'aiguille, lors de son recapuchonnage, avec un matériel trainant ou
déposé transitoirement. Le conteneur, trop plein ou inadapté, ou son emplacement sont
parfois en cause. Les matériels qui nécessitent une désadaptation aprés usage augmentent le
risque d’accident.

L'observance des précautions standard représente le seuil de sécurité minimal (pas de
recapuchonnage ni de désadaptation manuelle, conteneur a portée de main).

Les changements de comportement et la modification des procédures de soins et des
protocoles de réalisation des gestes ne permettent pas a eux seuls d’obtenir une réduction
large des AES. Des matériels intégrant la sécurité du soignant ont ainsi été congus pour
prévenir le risque de survenue des AES en établissant une barriére entre le soignant et le
matériel ou le produit biologique a risque.

LES DISPOSITIFS BARRIERES

Ce sont pour la plupart des éléments barrieres destinés a prévenir le risque de contact ou
de projection, utilisés au niveau des zones les plus exposées : gants pour la protection des
mains, lunettes de protection ou visiére pour les yeux, masque pour les voies respiratoires,
casaque pour le corps... Ces matériels comportent des équipements de protection indivi-
duelle (EPI) et des dispositifs médicaux (DM).

LES MATERIELS DE SECURITE

Ces matériels ont été développés pour une meilleure sécurité des soignants en regard du
risque de piglre par une aiguille souillée du sang d’un patient. lls sont de plus en plus
utilisés et sont constamment améliorés sur la base des données d’études montrant leur
efficacité et de textes réglementaires a caractére incitatif ou obligatoire les mentionnant
comme un moyen démontré de prévention. Il s’agit essentiellement de dispositifs médicaux
(DM).

LES MATERIELS DE SECURITE PEUVENT ETRE
DIVISES EN QUATRE GROUPES :

m le conteneur qui doit permettre d’éliminer les matériels piquants et tranchants
apres utilisation ;

m les dispositifs qui permettent d’éviter I'utilisation d’aiguille ;

m les dispositifs qui permettent d’éviter ou de rendre moins dangereux le geste de
désadaptation de I'aiguille (ou de la lame) ;

W les matériels invasifs avec dispositif intégré de recouvrement de la partie vulné-
rante du matériel (aiguille ou lame) aprés usage.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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1 - LE CONTENEUR A OBJETS PIQUANTS, COUPANTS, TRANCHANTS

Le conteneur a été le premier matériel de sécurité mis en place lors de I'interdiction du recapuchonnage des aiguilles, dans le cadre de I’application
des précautions universelles. C’est un matériel essentiel pour la protection des soignants, qui doit étre présent a portée de main, la ou est
effectué le geste a risque (prélévement, injection...) et dans lequel doivent &tre évacués les instruments souillés de sang immédiatement aprés
le geste. Ces emballages sont les seuls matériels de sécurité qui répondent a ce jour a une norme. Il en existe 4 familles : mini-collecteurs, boites,
flts, jerricanes. lls doivent étre conformes a I'arrété du 6 janvier 2006.

Un conteneur instable, mal adapté, trop petit peut cependant devenir dangereux. En pratique, on choisira des conteneurs de grande taille pour les
postes de soins. Des conteneurs de taille plus petite sont plus adaptés aux soins au lit du patient ou aux soins a domicile. Le conteneur doit
impérativement étre a portée de main (50 cm) lors de I'utilisation d’'un matériel perforant pour permettre I’élimination immédiate de ce matériel
apres utilisation sous contrdle de la vue.

2 - LES DISPOSITIFS QUI PERMETTENT D’EVITER L'UTILISATION D’AIGUILLE

La prévention la plus efficace des accidents consiste a limiter les gestes invasifs et a éviter I'utilisation d’aiguilles lorsque des alternatives
existent (systémes clos d’acces veineux sur tubulures avec sites d’injection ou de prélevement, agrafes pour la fermeture de plans pariétaux...).

3 - LES DISPOSITIFS QUI PERMETTENT D’EVITER OU DE RENDRE MOINS DANGEREUX LE GESTE DE DESADAPTATION DE L’AIGUILLE

Il s’agit :

m des dispositifs a usage unique (tels les seringues, les corps de pompe des systemes de prélevement sous vide). lIs offrent un niveau supplémentaire
de sécurité par rapport au matériel réutilisable en supprimant toute manipulation apres le geste. lls permettent d’éviter le geste dangereux que
représente la désadaptation d’une aiguille. Le systéme a prélevement ou a injection est jeté dans son entier, sans désadaptation préalable,
aprés utilisation, ce qui évite toute manipulation terminale des matériels, étape a risque d’accident. Cette solution pose cependant le probléme
de I"augmentation du volume des déchets et du remplissage plus rapide des conteneurs et occasionne un double surcodt lié¢ a la consommation
des dispositifs qui ne sont pas réutilisés et au remplacement plus fréquent des conteneurs.

W des dispositifs réutilisables munis d’un systéme d’éjection de la partie vulnérante du dispositif (tels les corps de pompe munis de clips de
libération de Iaiguille). Ces dispositifs, qui autorisent la libération de I'aiguille @ une main rendent le geste de désadaptation de I'aiguille moins
dangereux.

Si des matériels réutilisables peuvent étre choisis pour les postes de soins, les matériels a usage unique sont a privilégier pour les soins
au lit du patient.

4 - LES MATERIELS DE SECURITE QUI SONT MUNIS D’UN DISPOSITIF DE RECOUVREMENT DE L’AIGUILLE

Ces matériels de recouvrement de I'aiguille (ou de la lame) souillée, solidaire de I'aiguille (aiguille de sécurité) ou du porte aiguille (seringue
de sécurité, corps de pompe de sécurité...), permettent d’éviter le risque de contact avec I'aiguille aprés le geste. Si la priorité a été initialement
donnée aux matériels pour les gestes les plus a risque de contamination par le VIH (dispositifs avec aiguilles creuses utilisées en intra-vasculaire),
des matériels de sécurité sont progressivement développés pour d’autres gestes (micro-prélévement capillaire, injections SC et IM...) pour
lesquels le risque de contamination notamment par les virus des hépatites C et B est a prendre en compte. Les concepts de sécurité évoluent
également parallelement et différentes générations de matériels de sécurité sont actuellement commercialisées.

Ces matériels ont fait la preuve de leur efficacité dans la diminution des AES. Les études publiées montrent une diminution des piqires de 22 a
100% apres introduction de ces matériels'. Ces matériels de sécurité ne répondent pas a ce jour a une définition normalisée et le label sécurité
est attribué par les fabricants aux matériels de sécurité commercialisés apres une étape de validation non standardisée. Un projet de norme ISO
les concernant est cependant en cours de rédaction, qui doit permettre de définir des criteres de sécurité et un mode d’évaluation de la confor-
mité.

Ces matériels peuvent étre divisés en deux grands groupes :

m les matériels passifs ou automatiques, qui ne nécessitent de la part de I'utilisateur aucun geste spécifique d’activation de la sécurité,
ni aucun changement des pratiques. lls permettent une activation précoce de la sécurité ;

m les matériels actifs, qui demandent une intervention de I'utilisateur pour en activer la sécurité. lls peuvent étre subdivisés en trois sous-groupes :
* |les matériels @ mécanisme semi-automatique d’activation de la sécurité, déclenché par I'utilisateur ;
e |es matériels @ manchon basculant sur I'aiguille, a activation entierement manuelle, généralement activés a une main ;
e |es matériels a étui coulissant sur I'aiguille, a activation entierement manuelle, généralement activés a deux mains.

Une étude récente a été conduite par le GERES avec le soutien de I’AFSSAPS? dans le but de comparer I'efficacité respective de ces différents types
de matériels de sécurité dans la prévention des piq(ires. Elle a montré une efficacité significativement différente d’une classe a I'autre pour les
4 classes de matériels définies précédemment avec un gradient d’efficacité croissant : matériels a étui coulissant < matériels @ manchon basculant
< matériels semi-automatiques < matériels passifs.

Les matériels passifs apparaissent ainsi comme les plus efficaces pour prévenir les piqlires accidentelles. Leur éventuel surco(t pourrait étre
compensé par une diminution des AES et par un moindre besoin de formation des soignants a leur utilisation.
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LES MATERIELS
DE SECURITE ET
LES DISPOSITIFS
BARRIERES (suite)

TEXTES DE REFERENCE

La circulaire DGS/DH — N° 98/249 du 20 avril 1998, relative a la prévention de la trans-

mission d’agents infectieux véhiculés par le sang ou les liquides biologiques lors des soins

dans les établissements de santé, rappelle que les matériels médicaux dits « de sécurité »

(aiguilles a prélevements, cathéters, conteneurs...) permettent de diminuer le risque de

survenue des AES et qu’ils doivent étre considérés comme un moyen de prévention

complémentaire au respect des précautions générales d’hygiéne. Elle mentionne pour les

dispositifs médicaux utilisés pour les actes invasifs des critéres de choix de ces disposi-

tifs (par ordre de préférence) :

W une mise en sécurité intégrée,

W une mise en sécurité automatique la plus précoce par rapport au geste,

W une activation unimanuelle, irréversible, avec un indicateur de mise en sécurité pour les
dispositifs nécessitant une mise en sécurité par I'opérateur.

L'arrété du 6 janvier 2006 modifie I'arrété du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des
déchets d’activités de soins a risques infectieux et assimilés et des piéces anatomiques
d’origine humaine.

Une directive européenne a été réccemment adoptée et publiée au Journal officiel de I’Union
européenne (directive 2010/32/UE du Conseil du 10 mai 2010), portant application de
I’accord-cadre relatif a la prévention des blessures par objets tranchants dans le secteur
hospitalier et sanitaire conclu par I’THOSPEEM (Association européenne des employeurs
hospitaliers, organisation patronale sectorielle) et la FSESP (Fédération syndicale
européenne des services publics). Cet accord-cadre s’applique a I’'ensemble des travailleurs
du secteur hospitalier et sanitaire et a pour objet d’assurer leur sécurité sur le lieu de
travail. Il fait notamment mention de mesures préventives spécifiques dont Iutilisation des
dispositifs médicaux dotés de mécanismes de protection contre les objets perforants.
Les états membres doivent mettrent en vigueur les dispositions Iégislatives, réglemen-
taires et administratives pour se conformer a cette directive au plus tard le 11 mai 2013.

CRITERES DE CHOIX

Il n’existe pas de matériel idéal. Ainsi I'aiguille a bout mousse qui offre un haut niveau
d’intégration de la sécurité, présente des limites d’utilisation inhérentes a la diminution de
son efficacité de perforation. Les solutions proposées doivent répondre a la spécificité des
gestes et aux différentes situations de risque : prélévement ou injection au lit du patient,
prélevement sanguin en consultation, injection a domicile... Elles doivent également
prendre en compte les éventuelles répercutions en terme de modification des procédures
et des habitudes.

Un matériel de sécurité ne présente de réel intérét qu’a condition de répondre, non
seulement a des criteres de sécurité mais également a des critéres d’ergonomie et
d’efficacité de réalisation du geste, dans un compromis adapté au geste de soins, et
acceptable par 'utilisateur. En particulier, toute activation de la sécurité d’un dispositif qui
demande une procédure spécifique de la part du soignant peut étre percue comme une
contrainte et un facteur de perte de temps, et de ce fait, n’est pas systématiquement
réalisée. L'idéal en terme de sécurité est de disposer de systémes de sécurité automatiques
ou passifs. Mais il faut la plupart du temps composer avec des concepts de sécurité rapportée
et une part encore importante des dispositifs actuellement commercialisés nécessite une action
spécifique de I'utilisateur pour leur mise en sécurité. Ce schéma implique un niveau de
conscience, de sensibilisation du personnel, qui passe par la formation et I'intégration de
la sécurité dans les objectifs de I’équipe soignante.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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CRITERES DE SECURITE

L’usage unique offre un premier niveau de sécurité en autorisant I'élimination du dispositif
apres utilisation (dispositif de prélévement, d’injection...), supprimant ainsi le geste a risque
de désadaptation de l'aiguille. C’est également le cas des dispositifs réutilisables
actuellement commercialisés (corps de pompe par exemple), permettant une libération de
I'aiguille au dessus d’un collecteur, activée par simple pression sur un bouton.
Il faut également rappeler que tout matériel réutilisable doit étre nettoyé et désinfecté entre
deux patients.

De fagon générale, il faut privilégier pour les gestes invasifs, lorsqu’ils existent, les

dispositifs médicaux :

W disposant d’une sécurité intégrée et dont I’activation est irréversible,

W offrant une mise en sécurité automatique, sans intervention de I'utilisateur ou déclenchée
unimanuellement avec la procédure la moins contraignante possible, dans la continuité
du geste et permettant une mise en sécurité la plus précoce possible apres le geste,
idéalement lorsque I'aiguille est encore sous la peau.

W autorisant a défaut une mise en sécurité unimanuelle par I'utilisateur, avec la procédure
la moins contraignante possible, et munis d’un indicateur de verrouillage de la sécurité
sonore ou visuel.

Il faut éviter, dans la mesure ou des alternatives plus satisfaisantes existent pour un

geste donné, les dispositifs nécessitant :

W une activation a deux mains, avec un geste d’activation imposant de rapprocher la main
mineure de la partie vulnérante du matériel, ce qui présente un risque que les doigts de
I'opérateur se trouvent en avant de la partie vulnérante (aiguille, lame) du dispositif,

W 'ajout d’un élément extérieur pour I'apport de sécurité, qui engendre une contrainte de
gestion de deux matériels.

Il faut rappeler que les matériels de sécurité, s’ils peuvent autoriser une dépose transitoire
apreés utilisation et sous réserve de mise en sécurité, doivent également étre éliminés dans
des collecteurs pour piquants/tranchants. Cette obligation est motivée : I’activation,
lorsqu’elle demande un geste spécifique (cas de la plupart des dispositifs), n’est jamais
systématique ; on ne peut exclure un dégagement d’aiguille ou de lame ; des dispositifs
peuvent étre défectueux ; une gestion différentielle de I'élimination des matériels perforants
protégés et non protégés serait source de confusion ; I'élimination des piquants/tranchants
répond a des textes réglementaires.

MISE EN PLACE DANS LES STRUCTURES DE
SOINS

En I'absence de cadre normatif, la nécessaire compatibilité avec les procédures établies
et avec les autres matériels utilisés, la cohérence avec les choix de sécurité déja faits,
sont des éléments a prendre en compte pour le choix d’un nouveau matériel. Le projet
nécessite I'implication de I'ensemble des personnels soignants concernés, afin de
favoriser I'appropriation du matériel par le personnel et d’éviter les phénomeénes de
résistance au changement ou de refus d’utiliser le matériel.

Il est également nécessaire, avant d’arréter le choix d’un nouveau matériel, de procéder a
des essais. L'évaluation prendra en compte la qualité de la protection apportée, I’appré-
ciation de la modification du geste dans le cadre du soin, le respect du confort du patient,
la possibilité d’éliminer les dispositifs dans les collecteurs pour piquants/tranchants, ainsi
que le rapport codt/sécurité du/des dispositif(s) évalué(s).

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

LE REFERENT

La mise en place des dispositifs de sécurité
ainsi que, dans un second temps, I'évaluation
du programme de prévention impliquent
d'identifier une personne référente au sein du
service.

Le référent a pour rdle de répondre aux difficultés
rencontrées par les utilisateurs, d'assurer leur
formation et de garder le lien avec la stratégie
globale de prévention de I'hdpital.

EN CONCLUSION

Il faut insister sur la nécessité d’impliquer
les utilisateurs dans le choix, de définir
des priorités en fonction des besoins,
de réviser les procédures de soins lors
de I'introduction dans un service de ces

nouveaux matériels, de bien en préciser
les indications, de former a chaque fois les
soignants a leur utilisation et de réaliser
un suivi aprés mise en place dans les
structures de soins.
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LES MATERIELS
DE SECURITE ET
LES DISPOSITIFS
BARRIERES (suite)

RAPPEL SUR LA REGLEMENTATION DES
DISPOSITIFS MEDICAUX (DM)

DEFINITION D’UN DM (CSP L 5211-1)

On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association,
y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I'nomme a des fins médicales et dont I'action principale
voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

La directive 2007/47/CE a redéfini le DM, dont la définition est désormais : tout instrument,
appareil, équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association,
y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins
diagnostique et/ou thérapeutiques, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme.

DIRECTIVES EUROPEENNES RELATIVES AUX DM

La directive 2007/47/CE relative aux DM dont ceux actifs implantables est entrée en vigueur
le 11 octobre 2007 aprés sa publication au JO de I’'Union européenne du 21 septembre
2007. Elle a pour objet d’améliorer la sécurité et la qualité des DM et est
d’application obligatoire depuis le 21 mars 2010 pour les Pays de I’Union européenne. Elle
modifie les directives existantes qui encadrent la mise sur le marché européen des DM :
la directive 93/42/CEE relative aux DM (hors DM implantables actifs) et la directive
90/385/CEE concernant les DM implantables actifs.

Ces directives fixent les exigences essentielles en matiere de santé et de sécurité et
définissent les modes d’évaluation de la conformité. La mise sur le marché des DM est
réalisée sous la responsabilité de leur fabricant aprés qu’ils y ont apposé le marquage CE,
témoin de I'application de ces directives.

CAS D’UN DM QUI EST AUSSI UN EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE (EPI)

Ces produits sont alors destinés a étre utilisés a la fois comme des dispositifs médicaux
et des équipements de protection individuelle. En application de I'article 1 point 6 de la
directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE, lorsqu’un produit revendique un
double usage, il doit &tre couvert par la directive relative aux dispositifs médicaux mais
doit également étre conforme aux exigences de santé et de sécurité de la directive EPI.
Par conséquent, les produits doivent suivre les procédures des deux directives applicables
notamment I'établissement d’une déclaration CE de conformité conformément a chacune
de ces directives, I'établissement de la documentation technique prévue par chaque
directive et le cas échéant, I'intervention d’un organisme notifié.

CLASSIFICATION DES DM

Les DM ont une obligation de marquage CE depuis le 14 juin 1998. Les DM sont répartis
en 4 classes correspondant & des niveaux de risque croissants (1, lla, IIb, Ill) en fonction de
leur destination, en prenant en compte 5 critéres : la durée d'utilisation, le caractere
invasif ou non, le caractére actif ou non, le type chirurgical ou non, la partie vitale ou non
du corps concernée par le dispositif.

Les DM de classe | sont soumis a auto-certification par le fabricant. Les DM des autres
classes doivent étre soumis, selon le libre choix du fabricant, a un organisme certifié de la
Communauté européenne, qui délivrera le marquage CE aprés analyse du dossier du
fabricant (schémas, process de fabrication, études animales, biocompatibilité, analyse des
risques...).

Les exigences tant dans la composition qui dans la qualité des piéces du dossier sont
croissantes avec la classe du DM.

Le conditionnement du DM devra comporter le logo C€.

Classe I, DM présentant un risque faible : (exemples : colliers cervicaux, champs
opératoires, stéthoscopes, pinces micro-chirurgicales...)

| dispositifs non invasifs,

W instruments chirurgicaux réutilisables,

W dispositifs en contact avec une peau lésée utilisés comme barriere mécanique pour la
compression ou pour |'absorption des exsudats.
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Classe lla, DM présentant un risque modéré (exemples : sets de perfusion, scalpels a
usage unique, équipements pour ECG et EEG ...)

M instruments de diagnostic,

| dispositifs destinés a conduire ou stocker du sang, des fluides ou des tissus,

W dispositifs invasifs de type chirurgical.

Classe Ilb, DM présentant un risque élevé (exemples : hémodialyseurs, sutures internes,

matériel d'anesthésie, préservatifs ...)

W implants chirurgicaux a long terme,

| dispositifs pour la contraception/protection contre les MST,

W dispositifs actifs destinés au contrdle et au monitorage de I'administration des liquides
biologiques ou de substances potentiellement dangereuses.

Classe lll, DM présentant un risque potentiel critique (exemples : cathéters cardio-
vasculaires, prothéses vasculaires, dispositifs intra-utérins long terme, pansements au
collagéne...),

| dispositifs en contact avec le systéme nerveux central, le coeur et la circulation sanguine,
W dispositifs incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément, est considérée
comme médicament.

MATERIOVIGILANCE

L'utilisation d'un DM n'est jamais exempte de risque. Le plus souvent les incidents
mettent en cause soit le dispositif lui-méme, soit les conditions d'utilisation du dispositif.
La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d'incident
pouvant résulter de I'utilisation des DM aprés leur mise sur le marché afin d’éviter que ne
se (re)produisent ces incidents et risques d'incidents en prenant les mesures préventives
et /ou correctives appropriées.

La matériovigilance comporte notamment le signalement, I'enregistrement, |'évaluation et

I'exploitation des informations signalées dans un but de prévention. Les Directives européennes

relatives a la mise sur le marché des DM définissent I'organisation de la matériovigilance en

Europe avec une transposition en droit national pour chaque état membre.

M Loi n° 94-43 du 18 janvier 1994,

M Loi n°95-116 du 4 février 1995,

M Loi n° 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du
controle de la sécurité sanitaire des produits destinés a I'homme : articles L.665-2 a
L.665-9-1 du code de la santé publique,

W Loi n° 98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du
contrble de la sécurité sanitaire des produits destinés a 'lhomme : articles L.665-2 a
L.665-9-1 du code de la santé publique,

m Décret n°® 95-292 du 16 mars 1995,

m Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 (matériovigilance exercée sur les DM),

m Décret n° 99-145 du 4 mars 1999,

m Décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001,

m Décret n° 2007-1336 du 10 septembre 2007.

Toute personne, fabricant, utilisateur ou tiers, ayant connaissance d'un incident ou d'un
risque d'incident mettant en cause un DM, doit le déclarer directement auprés de I'’AFSSAPS
(Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de la Santé), ou auprés du corres-
pondant local de matériovigilance s'il exerce dans un établissement de santé.

« Tout incident ou risque d’incident grave doit étre signalé sans délai a I’AFSSAPS »
(L.5212-2 et R.5212-14). « Les autres événements indésirables peuvent étre signalés selon
une périodicité trimestrielle et de maniére facultative » (R.5212-15). Est considéré comme
incident ou risque d’incident grave tout incident ou risque d’incident mettant en cause un
DM ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I'état de
santé d’un patient, d’un tiers ou d’un utilisateur. Dans ce dernier cas, il peut s’agir de
I’exemple d’une piqglre accidentelle d’un soignant avec un dispositif dont le systeme de
sécurité ne s’est pas activé. Il faut rappeler que des sanctions lourdes peuvent étre appliquées
en cas d’abstention de signalement.
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MATERIOVIGILANCE (SUITE)

La matériovigilance est organisée autour d'un
échelon national (I’AFSSAPS et la Commission na-
tionale de sécurité sanitaire des dispositifs médi-
caux) et d’un échelon local (les correspondants
locaux de matériovigilance des établissements de
santé ; les fabricants ; tout utilisateur ou tiers ayant
connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident).
Le correspondant est chargé de collecter les
incidents, les transmettre a I’AFSSAPS, mais aussi
de conduire des enquétes, et de sensibiliser les
utilisateurs.

Un formulaire de déclaration Cerfa ainsi qu’une
aide au signalement sont disponibles sur le site de
I’AFSSAPS (http://www.afssaps.fr).

TRAGABILITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX I

IMPLANTABLES

Le décret 2006-1497 du 29 novembre 2006 et
I'arrété du 26 janvier 2007 ont fixé des régles
particulieres de matériovigilance pour permettre
d’identifier rapidement les patients exposés aux
risques pour lesquels les DM d’'un lot ont été
utilisés ou implantés et d’en surveiller les consé-
quences.

Il s’agit plus spécifiquement : de tout DM incorporant
une substance qui si elle est utilisée séparément est
susceptible d’étre considérée comme un médica-
ment dérivé du sang (conservation des données
de tracabilité pendant 40 ans) et des dispositifs
médicaux implantables sauf ligature, suture et DM
d’ostéosynthése (conservation des données de
tracabilité pendant 10 ans).

Le domaine du DM est un secteur en plein
essor, avec des exigences croissantes concer-
nant les données efficacité/sécurité des DM.
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REPERTOIRE

DES PRINCIPAUX ,
MATERIELS DE SECURITE
ET DES DISPOSITIFS

BARRIERES

RAPPEL SUR LE REFERENCEMENT

Le recensement des matériels dits « de sécurité » et des dispositifs barriéres disponibles
en France, leur évaluation et leur référencement dans le guide, ont été réalisés par
la Commission Matériels de Sécurité du GERES (cf. annexe « Fiche d’évaluation des
matériels de sécurité par la Commission »).

Les dispositifs répertoriés ont été jugés susceptibles d’apporter un élément de sécurité
dans la pratique de soins en regard du risque d’exposition au sang (respect de critéres
minima de sécurité compte tenu des alternatives disponibles - cf. chapitre « Matériels de
sécurité et dispositifs barriéres).

Certains des matériels référencés ont fait I’objet d’un test complémentaire d’acceptabilité
et de perception d’un gain de sécurité par les soignants, conduit dans des hopitaux du
réseau GERES sur la base de grilles standardisées (cf. annexe « Exemple de fiche
d’évaluation des matériels »). L'information est alors mentionnée ainsi que le résultat du
test (matériel validé), avec les limites inhérentes a ce type d’évaluation. Il n’a pas été
possible de réaliser de telles évaluations pour tous les matériels présentés. Aucune
évaluation du bénéfice réél apporté (qui nécessiterait des études a long terme, aprés mise
en place du matériel dans les structures de soins, en mesurant son impact sur la fréquence
de survenue des AES) n’a par ailleurs été réalisée par le GERES pour les matériels
présentés.

Le recensement des matériels dits « de sécurité » et des dispositifs barriéres disponibles
en France n’est pas exhaustif et nous invitons les fabricants et les utilisateurs a nous faire
parvenir toute information concernant des dispositifs non répertoriés dans ce guide. Nous
sommes également intéressés par tous résultats d’évaluations de matériels de sécurité
conduites dans des établissements de santé.
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Par ailleurs, ce répertoire est également consultable depuis le site Internet du GERES
(www.geres.org), rubrique Matériels de protection. Cette version informatique est régu-

lierement actualisée .
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Les codes de la surveillance AES-RAISIN, issus du guide méthodologique 2008-2010,
ont été insérés dans cette nouvelle édition du guide des matériels de sécurité.
Des nouveaux codes sont suceptibles d’étre créés en fonction de I’évolution de la surveillance.
Le guide méthodologique et des informations complémentaires sur la surveillance AES-RAISIN
sont disponibles sur les sites des CCLIN.
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PREVENTION

Utilisation

m de corps de prélévement simples a usage unique, avec
aiguilles de prélévement protégées ou non protégées
(tout jeter sans désadapter),

mde corps de prélevement simples réutilisables avec
mécanisme de libération de l'aiguille (pour éviter tout
geste de désadaptation de I'aiguille), associés a des aiguilles
de prélévement non protégées,

m de corps de prélévement de sécurité a usage unique avec
des aiguilles standard,

m d’aiguilles ou d’unités de prélévement protégées avec corps
de pompe simple a usage unique,

m de collecteurs adaptés (contenance, orifice d’introduction).

- Indication d’utilisation
PRELEVEMENT VEINEUX SOUS VIDE

W les corps sécurisés, les aiguilles protégées, sont a privilé-
gier au lit du patient, notamment pour les prélevements
non programmés,

W les unités de prélevement protégées sont plus particuliére-

RISQUE L ; : .
ment indiquées pour les ponctions veineuses délicates,
. L les prélévements d’hémocultures, les bilans sanguins

Risque de piqire importants avec nombreux tubes (confort du patient surtout

W si prélevement a la seringue et transfert du sang en plantant si fréquemment prélevé), ainsi que pour les perfusions
I'aiguille dans le bouchon du tube sous vide, « flash »,

W avec les unités de prélevements si I'on pique directement dans m les corps simples avec aiguilles non protégées sont plus par-
le bouchon des tubes sans utiliser de corps de prélévement, ticulierement adaptés aux postes de soins fixes (consulta-

W a |'ablation de I'aiguille, avant son élimination ou sa mise en tion, centre de prélevement...). Leur utilisation implique la
sécurité, présence impérative d’un collecteur a portée de main,

W lors de I'élimination des unités de prélevements (par effet W les corps réutilisables doivent étre désinfectés entre deux
ressort de la tubulure...) ou des corps de prélevement utilisations (selon les recommandations du CLIN ou de
(si diameétre de lorifice d’introduction du collecteur insuf- I’Equipe Opérationnelle d’Hygiéne Hospitaliére).
fisant...).

Critéres de sécurité proposés
W mise en sécurité unimanuelle, semi-automatique ou auto-
matique,
m verrouillage irréversible, avec indicateur sonore de verrouil-
lage,
W mise en sécurité vérifiable visuellement,
m dispositif de faible encombrement, non génant pour I’utili-
sateur.
Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.
. GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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CORPS DE
PRELEVEMENT
SIMPLES A
USAGE UNIQUE

A J/

Angel Wing® - Covidien
CODE RAISIN : 3100
Caractéristiques :

Corps de pompe a usage unique
avec embout Luer. Tailles adulte et
pédiatrique.

PRELEVEMENT VEINEUX SOUS VIDE

BD Vacutainer® -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 3100

Corps de pompe a usage unique avec
embout Luer.

Test GERES d’acceptabilité - Validé.

CORPS DE
PRELEVEMENT
SIMPLE
REUTILISABLES

A J/

Venosafe™ - Terumo
CODE RAISIN : 3100
Caractéristiques :

Corps de pompe a usage unique
avec embout Luer,
pour tubes type Vacutainer®.

Vacuette® Holdex® - Greiner
Bio One

CODE RAISIN : 3100
Caractéristiques :

Corps de pompe a usage unique avec
embout Luer excentré en emballage
unitaire stérile. Existe en version
corps de pompe et adaptateur Luer
monté (non excentré) en emballage
unitaire stérile.

Drop-It™ - Greiner Bio One

CODE RAISIN : 3200

(Pas de code spécifique
dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Corps de pompe
réutilisable avec systeme intégré
d’éjection unimanuelle de I'aiguille a
I"aide d’un clip. Compatible avec des
aiguilles standard.

Recommandations : Déclencher
I'éjection de I'aiguille au dessus d’un
collecteur. Utilisable pour une centaine
de préléevements.

Sécurité : Actif unimanuel.

BD Pronto™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 3210

Caractéristiques : Corps de pompe
réutilisable avec systeme intégré
d’éjection de I'aiguille activé a une
main (bouton d’activation).
Recommandations : Déclencher la
libération de I'aiguille au dessus d’un
collecteur. Congu pour 100 utilisations.

Sécurité : Actif unimanuel.

Quick Fit - Terumo
CODE RAISIN : 3220

Caractéristiques : Corps de pompe
réutilisable pour tubes sous vide
avec systeme intégré d’éjection de
I"aiguille activé a une main (pression
sur 2 clips latéraux). Adaptateur Luer.
A utiliser avec aiguilles spécifiques
Quick Fit a baionnette.

Recommandations : Déclencher la
libération de I'aiguille au dessus d’un
collecteur. Réutilisable 200 fois.

Sécurité : Actif unimanuel.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010

17



CORPS DE

PRELEVEMENT
DE SECURITE A
USAGE UNIQUE

Magellan™ - Covidien
GODE RAISIN : 3300

(Pas de code spécifique

dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Dispositif de
sécurité tout en 1 composé d'un
porte-tube pour le prélevement et
d’une aiguille de prélevement munie
d’un bouclier de sécurité.

Mise en sécurité irréversible par
recouvrement de 'aiguille par le
bouclier. Un « clic » sonore confirme
la mise en sécurité.

Recommandations : Activation de
la sécurité avec le pouce ou I'index
ou sur une surface plane.

Sécurité : Actif unimanuel.

Vacu-Pro® - Smiths Medical
CODE RAISIN : 3300

Test GERES d’acceptabilité — Validé
Caractéristiques : Manchon

protecteur Needle Pro®, monté sur un

corps de pompe simple a usage

unique, et permettant le recouvrement

de I'aiguille a sa sortie de la veine.
Recommandations : Mise en

sécurité a une seule main en rabattant

le manchon protecteur sur I'aiguille
souillée ; nécessité d’avoir un support
ou un plan dur a portée de main.

Sécurité : Actif unimanuel.

/

Quick Safe-TE — Terumo
GODE RAISIN : 3300

(Pas de code spécifique
dans le guide méthodologique
2008-2010)

Caractéristiques : Corps de pompe
simple & usage unique avec manchon
protecteur permettant le couvrement
de l'aiguille.

Recommandations : Activation avec le
pouce, I'index ou sur une surface dure.

Sécurité : Actif unimanuel.

AIGUILLES

DE SECURITE
POUR
PRELEVEMENT

Quickshield® -
Greiner Bio One

CODE RAISIN : 3341

Caractéristiques : Corps de pompe
simple a usage unique avec systeme
de sécurité intégré : manchon pro-
tecteur monté sur le corps. L'aiguille
est piégée dans le manchon protecteur
apres activation de la sécurité au retrait
de I'aiguille de la veine. Verrouillage

de la sécurité confirmé par un "clic"
sonore.

Disponible en 3 versions :

M Quickshield® : corps sans aiguille
montée.

M Quickshield® Complete : corps avec
aiguille montée.

M Quickshield® Complete Plus : corps
avec aiguille montée Visio Plus
(aiguille a embase transparente).

Recommandations : Le systeme de
sécurité doit étre activé a une main sur
une surface solide. Corps a utiliser
uniquement avec les aiguilles
"pré-orientées" Vacuette®

(le capuchon de sécurité est ainsi
toujours situé sur la gauche ou la
droite du corps et ne peut pas bouger).

Sécurité : Actif unimanuel.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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BD Eclipse™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 3400

Caractéristiques : Manchon de
protection intégré a Iaiguille,
permettant une neutralisation
irreversible de I'aiguille, confirmée
par un "clic" sonore.

Surface ergonomique et anti-
dérapante du manchon protecteur.
Le positionnement fixe du dispositif
de sécurité sur I'aiguille offre une
orientation positive du biseau et
autorise les gestes a angle fermé.
Aiguille spécifique pour le préléve-
ment veineux sous vide, a utiliser en
association avec un corps de pompe.

Recommandations : Réaliser le
recouvrement de |'aiguille de maniére
unimanuelle, immédiatement apres

le dépiquage. A I'aide d'un seul doigt,
faire basculer le manchon vers I'avant
jusqu'a entendre un "clic" sonore.

Sécurité : Actif unimanuel.




M

™

Premium - Greiner Bio One

Caractéristiques : Aiguilles de
sécurité a activation automatique de
la sécurité. La sécurité s’active dés
la percussion du premier tube :

une gaine descend le long de
I’aiguille. Lors du retrait de I'aiguille
la gaine recouvre totalement I'aiguille
de fagon irréversible.

Sécurité : Automatique.

Date de commercialisation :
Dernier semestre 2010.

S-Monovette® - Sarstedt
CODE RAISIN : 3600

Caractéristiques : Aiguille de
sécurité pré assemblée sur le corps
de prélevement, emballage stérile
unitaire. Mise en sécurité du manchon
de protection de fagon uni-manuelle.
Un clic sonore indique le verrouillage
de la sécurité.

Recommandations : Utilisation
avec les tubes de prélevement
S-Monovette®.

Sécurité : Actif unimanuel.

UNITES DE
PRELEVEMENT
PROTEGEES

Safety Multifly® - Sarstedt
CODE RAISIN : 3570

Caractéristiques : Unité de préléve-
ment a ailettes (épicranienne) de
sécurité, pré assemblée sur le coprs
de prélevement. Gamme avec
différentes tailles d’aiguilles

(@ 0,52 0,9mm) et 2 longueurs de
tubulure (80 et 120mm). Mise en
sécurité uni-manuelle du manchon
de protection. Un clic sonore indique
le verrouillage de sécurité.

Recommandations : Utilisation
avec les tubes de prélevement
S-Monovette®.

Sécurité : Actif unimanuel.

Monoject® Angel Wing® -
Covidien

CODE RAISIN : 3540

Caracteéristiques : Unité de préléve-
ment a ailettes avec adaptateur

Luer ou microperfuseur. Dispositif de
neutralisation de la pointe de I'aiguille
(bouclier protecteur) a sa sortie de

la veine activé par glissement des
ailettes. Un "clic" sonore indique le
verrouillage de la sécurité.

Recommandations : Activation de
la sécurité avec le pouce ou I'index
ou sur une surface plane.

Sécurité : Actif unimanuel.

(.

PRELEVEMENT VEINEUX SOUS VIDE

BD Safety-Lok™ -
Becton Dickinson

Test GERES d’acceptabilité — Validé
CODE RAISIN : 3530

Caractéristiques : Unité de préleve-
ment a ailettes avec dispositif intégré
de neutralisation unimanuelle de
I'aiguille a sa sortie de la veine activé
par glissement de I’étui protecteur
jaune. Un indicateur de verrouillage
de la sécurité ("clic" sonore) en bout
de course.

Recommandations : Mise en
sécurité a une main : saisir I'embase
de I'étui entre le pouce et I'index et la
tubulure avec les autres doigts de la
méme main ; maintenir la tubulure et
pousser I'étui vers I'avant en tendant
le pouce et I'index.

Sécurité : Actif unimanuel.

BD Vacutainer™
Pro Active - Becton Dickinson

CODE RAISIN : 3531

Caractéristiques : Unité de préléve-
ment a ailettes de sécurité avec
systéme de neutralisation de 'aiguille
intégré, semi-automatique. Techique
unimanuelle : activation par bouton-
pressoir de la rétraction automatique
de laiguille dans la gaine rigide.

La neutralisation irréversible est
confirmée par un "clic" sonore.

Recommandations : Activer par une
pression de Iindex sur le bouton-
poussoir le systéme de sécurité
avant le retrait de I'aiguille, lorsque
celle-ci est encore dans la veine.

Sécurité : Semi-automatique.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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UNITES

DE
PRELEVEMENT
PROTEGEES
(SUITE)

¥ia
¢

&

Vacuette® - Greiner Bio One
CODE RAISIN : 3550

Caractéristiques : Unité de préleve-
ment a ailettes pourvue d’un systéme
de sécurité activé par 2 boutons et
permettant la rétraction de I'aiguille
dans une gaine protectrice, une fois
le prélevement terminé. Un « clic »
sonore indique le verrouillage de la
sécurité. Disponible sans Luer, avec
Luer et avec Luer et corps de pompe.
3 tailles de gauges : 21G (verte), 23G
(bleue) et 25G (orange) — 3 tailles de
tubulures : 10, 19 et 30 cm.

Recommandations : Mise en
sécurité active : maintien de la
compresse et des ailettes avec la
main mineure, mise en sécurité avec
le pouce et I'index de I'autre main par
pression sur les boutons d’activation.

Sécurité : Actif unimanuel.

Surshield™ - Terumo
CODE RAISIN : 3560

Caractéristiques : Unité de préleve-
ment a ailettes avec adaptateur Luer,
pourvue d’un protecteur de sécurité
intégré, monté sur I'extrémité
proximale de I'aiguille, permettant le
recouvrement actif de I'aiguille des
son retrait de la veine. Témoin sonore
"clic" d’activation de la sécurité;
témoin visuel d’activation (fenétre de
controle). Unité de prélévement &
baionette ou a vis. Tubulures de 9 cm,
18 ¢cmou 30 cm.

Recommandations : Mise en
sécurité a une main par basculement
d’arriere en avant du manchon
protecteur sur I'aiguille.

Sécurité : Actif unimanuel.

Saf-T Wing® - Smiths Medical
CODE RAISIN : 3520

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010)
Caractéristiques : Unité de préleve-
ment & ailettes a activation uni ou
bimanuelle de la sécurité dans la
veine par coulissement du dispositif.
Disponible avec ou sans corps de
pompe Saf-T holder® pré-attaché.
Disponible en 21, 23 et 25G identifiables
par code couleur du conditionnement
et de 'embase.

Sécurité : Actif unimanuel.

SYSTEMES DE
PRELEVEMENT
SANS AIGUILLE
SUR LIGNE
VEINEUSE (OU
ARTERIELLE)

Dispositif BD
pour prélévement multiple
(LLDA) - Becton Dickinson

CODE RAISIN : 3520

Caractéristiques : Adaptateur
Luer-Lok™ BD Vacutainer® avec
corps de prélevement pré-monté,
stérile, a usage unique pour
prélévement de sang sur
cathéter ou site compatible

avec une connexion Luer-Lok™.
Sécurise la connexion

et évite les prises dair.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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AUTRES
SYSTEMES DE

PRELEVEMENT
VEINEUX SOUS
VIDE

S-Monovette® - Sarstedt
CODE RAISIN : 3600

Caractéristiques :
Systéme de prélévement associant :

M Une large gamme de tubes plas-
tique qui permettent, en fonction
de I'état des veines du patient, un
prélevement « doux » par aspiration
(veines fines et/ou fragilisées)
grace au piston intégré, ou un
prélevement en technique sous vide.

M Et une large gamme d’aiguilles et
unités de prélevements sécurisées,
pré assemblées sur le corps de
prélevement, en emballage stérile
unitaire.

De nombreux accessoires complétent

ce systéme comme, entre autres :

M Le Multi Adaptateur pour la
connexion S-Monovette® avec
d’autres systémes Luer.

M 'Haemo Diff pour la réalisation de
frottis sanguins sans ouverture du
tube (délivre la goutte de sang et
permet I’étalement).

Sécurité : Actif unimanuel.




TUBES POUR
PRELEVEMENT
VEINEUX SOUS
VIDE

BD Hemogard™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Gamme de tubes
a prélevement sous vide stériles,

a usage unique, en plastique (PET),
avec bouchon de sécurité coiffant
BD Hemogard™.

Accessoire Diff Safe® pour
réalisation de frottis
sanguins sans ouvrir le tube.

Venosafe™ - Terumo

Caractéristiques : Gamme de tubes
a prélevement sous vide stérile en

PET avec bouchon de sécurité coiffant

minimisant les risques de projection
et d’aérosolisation a I'ouverture du
tube. Accessoire Diff Safe® pour
réalisation de frottis sanguins sans
ouvrir le tube.

Vacuette® - Greiner Bio One

Caractéristiques : Tubes pour
le prélevement veineux sous vide
en PET. 2 gammes disponibles :

M 4 bouchon coiffant (non vissant),
M a bouchon vissant : Premium
(étiquette transparente).

PRELEVEMENT VEINEUX SOUS VIDE

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE v
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—n ; PREVENTION
PRELEVEMENT D’HEMOCULTURE

Utilisation d’un double systéme de protection :

RISQUE P'un au niveau de la veine du patient (unité de prélévement
protégée), I'autre au niveau du flacon d’hémoculture (cloche
de protection ou corps de prélevement). Ce double systeme est
a usage unique et doit étre éliminé sans désadaptation dans un
collecteur adapteé.

Risque de piqiire

m lors de la ponction des flacons d’hémocultures (main mineure),
W au retrait de I'aiguille de la veine du patient,
W & I’élimination de I'unité de prélévement dans le collecteur Indication d’utilisation
(effet ressort de la tubulure).
m s’assurer de la compatibilité cloche de prélévement / flacon
d’hémoculture (des kits cloche + unité de prélévement
protégée sont disponibles) / automate de laboratoire,

m ’'idéal serait de pouvoir disposer d’un corps de prélevement
standard pour tous les prélévements veineux sous vide
(compatible avec les tubes et les flacons).

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.

. GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

22 ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010



CORPS DE
PRELEVEMENT
POUR FLACONS
D’HEMOCULTURE

A J/

Angel Wing®- Covidien
CODE RAISIN : 3100

Caractéristiques : Corps a usage
unique pour flacons d’hémoculture.
Corps en cloche avec réducteur pour
tubes a prélevement.

'd N\
i
.*\\ X
o
A\ S
BD Vacutainer® -

Becton Dickinson
CODE RAISIN : 3100
Test GERES d’acceptabilité — Validé

Caractéristiques : Corps a usage
unique pour flacons BD Bactec™
9000 / BD Bactec F™ (a col haut).

A

Quick Fit - Terumo
CODE RAISIN : 3100

Caractéristiques : Corps réutilisable
pour flacons d’hémoculture Bio-
Mérieux Bact/Alert®, avec systéme
intégré d’éjection de I'aiguille, activé
a une main par pression sur 2 clips
latéraux. A utiliser avec aiguilles
spécifiques Quick Fit.
Recommandations : Déclencher la
libération de I'aiguille au dessus d’un
collecteur. Réutilisable 200 fois.

Sécurité : Actif unimanuel.

Bact/Alert® - Biomérieux
CODE RAISIN : 3100

Corps a usage unique pour flacons
d’hémoculture Bact/Alert®.

Adaptateur réducteur pour tubes a
prélévement.

PRELEVEMENT D’HEMOCULTURE

A J/

Venosafe™ - Terumo

CODE RAISIN : 3100

Test GERES d’acceptabilité - Validé
Caractéristiques : Corps a usage
unique pour flacons d’hémoculture

Bactec®. 9000 / Bactec F® (a haut
col), Vacutainer®.

FLACONS
D’HEMOCULTURE

. J

Bact/Alert® - Biomérieux

Caractéristiques : Gamme de flacons
plastiques pour hémocultures (flacons
aérobies, flacons anaérobies, flacons
pédiatriques) et flacons plastiques
pour la culture en milieux liquides

des mycobactéries (préléevement autre
que le sang).

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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PRELEVEMENT ARTERIEL

RISQUE
Risque de piqiire au retrait de 'aiguille

W si recapuchonnage de I'aiguille,

W si désadaptation manuelle,

W si envoi de la seringue montée (munie de son aiguille) au
laboratoire,

W si maintien d’un dispositif de neutralisation de I’aiguille non
intégré a la seringue ou a l'aiguille (cube plastique, manchon
pour recapuchonnage de I'aiguille...) avec la main mineure
lors de la neutralisation de I’aiguille (le dispositif doit étre
impérativement posé sur un plan dur).

PREVENTION

Utilisation
W de seringues avec protecteurs d’aiguilles,

m de systémes de prélévement sans aiguille sur une ligne
artérielle.

Critéres de sécurité proposés

W mise en sécurité unimanuelle,
W verrouillage irréversible, avec indicateur sonore de ver-

rouillage,

W mise en sécurité vérifiable visuellement,

m dispositif de faible encombrement, non génant pour
I’utilisateur.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010

24




SERINGUES
MONTEES AVEC
PROTECTEURS
D’AIGUILLE

BD Preset™ (BD Eclipse™) -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 1022

Caractéristiques : Manchon de
protection intégré a I'aiguille, permet-
tant une neutralisation irreversible de
I'aiguille, confirmée par un "clic"
sonore. Surface ergonomique et
anti-dérapante du manchon
protecteur. Le positionnement fixe

du dispositif de sécurité sur I'aiguille
offre une orientation positive du
biseau et autorise les gestes a angle
fermé. L'aiguille BD Eclipse™ est
pré-assemblée sur une seringue
pour prélevement artériel BD Pre-
set™. Deux tailles d'aiguille sont
disponibles. Un bouchon obturateur
de type BD Hemogard™ minimise
les contacts avec le sang grace a
une large surface de préhension.

Ce bouchon évite tout risque de fuite
lors du transport de I'échantillon.

Recommandations : Réaliser le
recouvrement de I'aiguille de maniéere
unimanuelle, immédiatement aprés

le dépiquage. A I'aide d'un seul doigt,
faire basculer le manchon vers I'avant
jusqu'a entendre un "clic" sonore.

Sécurité : Actif unimanuel.

Provent™ Pulsator™
(Needle-Pro®) - Smiths Medical

CODE RAISIN : 1021

Test GERES d’acceptabilité — Validé

Caractéristiques : Seringues de

1 et 3 ml livrées avec aiguille montée
et équipée du protecteur d’aiguille
Needle-Pro™ permettant le recouvre-
ment de I'aiguille et sa désadaptation
avant I’envoi de la seringue au
laboratoire. Systeme Filter Pro fourni
avec la seringue, qui permet
d’éliminer les bulles d’air tout en
prévenant I'’écoulement ou la projection
de sang hors de la seringue et sert

de bouchon obturateur pour I'achem-
inement de la seringue au laboratoire.

Recommandations : Mise en sécu-
rité a une seule main en prenant
appui sur un plan dur pour rabattre le
manchon.

Sécurité : Actif unimanuel.

E
L 3
L &
SafePico — Radiometer

CODE RAISIN : 1034

Seringue artérielle pour prélevement
des gaz du sang. Déclenchement

a une main du dispositif de protection
de l'aiguille (tube coulissant vers
I'avant). La mise en place du disposi-
tif de protection est confirmée par

un «clic». L'aiguille ainsi mise en
sécurité peut étre détachée de la
seringue a l'aide d'une seule main.
Une bille de métal garantit
I'hnomogénéisation de I'échantillon.
Bouchon ventilé SafeTIPCAP™
permettant une purge sans contact
possible avec le sang et scellant
I’échantillon de sang a I'intérieur.

La seringue peut étre analysée sur
les analyseurs Radiometer ABL800
FLEX, ABL80 Coox et ABL90 FLEX
sans enlever le bouchon, ce qui
élimine le risque de contact avec

le sang pour les techniciens de
laboratoire. Pré-identification de la
seringue grace a un code-barre
permettant d’associer le prélévement
a l'identité du patient.

Sécurité : Actif unimanuel.

SYSTEMES DE
PRELEVEMENT
SANS AIGUILLE
SUR LIGNE
ARTERIELLE
(OU VEINEUSE)

Hemoguard — Smiths Medical

Caractéristiques : Connecteur PVB
avec membrane en élastomere
thermoplastique, monté sur une ligne
artérielle. Permet la réalisation

de prélevements sanguins répétés a
Iaide d’une aiguille en plastique
protégée en prévenant le risque de
piglre accidentelle.

BD Safedraw™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Kit de surveillance
de pression. Systéme clos permettant
le prélévement de sang artériel, sans
aiguille, sur la ligne de pression.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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PREVENTION

Utilisation

m d’autopiqueurs autorétractables,
m de stylos auto-piqueurs avec lancettes autorétractables.

Indication d’utilisation

W les autopiqueurs autorétractables a usage unique sont a
privilégier, car ils offrent une sécurité optimale,

W si utilisation de stylos auto-piqueurs avec embases lancettes
autorétractables, changement systématique aprés chaque
utilisation des éléments consommables (embase lancette
a usage unique) et désinfection du corps du dispositif

MICRO-PRELEVEMENT (réutilisable) ; prévoir également des matériels autoré-
tractables a usage unique en cas d’indisponibilité ou

de perte du stylo.

RISQUE
Criteres de sécurité proposés

Risque de piqiire

W mise en sécurité automatique,

m verrouillage irréversible, avec indicateur sonore de ver-
rouillage,

W mise en sécurité vérifiable visuellement,

m dispositif de faible encombrement, non génant pour
I'utilisateur.

W si utilisation d’aiguilles creuses sous-cutanées, vaccinostyles,
W avec d’autres matériels piquants/tranchants non protégeés.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.

. GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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AUTOPIQUEURS
POUR INCISION
CAPILLAIRE

ko

Acti-Lance® -
Laboratoires Nephrotek

CODE RAISIN : 4220

(Pas de code spécifique dans le guide
méthodologique 2008-2010)
Caractéristiques : Autopiqueur
autorétractable a usage unique pour
le prélevement de sang capillaire.

Sécurité : Automatique.

Lancettes de sécurité -
Sarstedt

CODE RAISIN : 4220

(Pas de code spécifique dans le guide
méthodologique 2008-2010)

Caractéristiques : Lancette a usage
unique pour ponction capillaire.
L’aiguille ou la lame se rétracte
automatiquement apres activation du
bouton poussoir. 5 modeles stériles
différents avec aiguille ou lame, pour
3 profondeurs d’incision : 1.2, 1.6 et
1.8mm. Manipulation simple : préte a
I’emploi avec mécanisme d’activation
sdr. Preuve visible que le bouton
d’activation a été activé : il reste dans
le corps de la lancette apres utilisation.
Rainures et ergots définis sur le corps
de ma lancette pour la tenir de
différentes maniéres. Surface rigide
pour assurer un bon maintien.
Surface de contact transparente pour
une bonne précision de ponction.

Recommandations : Préléevement
au bout du doigt, au talon ou au lobe
de 'oreille.

Sécurité : Automatique.

/

-

BD Microtainer™ Contact -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 4233

Caractéristiques : Autopiqueur a
usage unique pour prélevement
capillaire (glycémie capillaire et
prélevement de sang micro-méthodes).
Autorétractation de I'aiguille lors du
contact avec la peau.

3 références identifiables par code
couleur (violet, rose, bleu).

Sécurité : Automatique.

Haemolance Plus® -
Laboratoires Nephrotek

CODE RAISIN : 4220

(Pas de code spécifique dans le guide
méthodologique 2008-2010)
Caractéristiques : Autopiqueur
autorétractable a usage unique pour
le prélévement de sang capillaire.

Sécurité : Automatique.

MICRO-PRELEVEMENT

.

BD Quikheel™ - SurgiLance® - Smiths Medical
Becton Dickinson CODE RAISIN : 4220

CODE RAISIN : 4231 (Pas de code spécifique

Caractéristiques : Autopiqueur a
usage unique pour incision capillaire
de qualité chirurgicale. Rétraction
automatique et irréversible de la lame
apres incision. 2 dimensions d’incisions
en fonction du poids du nouveau-né.

Recommandations : Prélévement
capillaire au talon.

Sécurité : Automatique.

dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Lancette a usage
unigue avec un concept de pré-
armement. Activation automatique
de la sécurité. 6 tailles d’aiguilles
identifiables par code couleur.

Recommandations : Positionner

la lancette (surface rouge perforée)
sur le site de prélévement et appuyer
doucement sur la lancette pour
déclencher le prélevement.

Sécurité : Automatique.

Minicollect® - Greiner Bio One
CODE RAISIN : 4270

Caractéristiques : Lancette de
sécurité a usage unique avec lames
pour ponction capillaire. L'activation
se fait par simple pression sur le
bouton poussoir. Rétraction automa-
tique et irréversible de la lame apres
ponction. 3 profondeurs d’incision :

B 1 mm (jaune),
M 1,5 mm (orange),
B 2 mm (rouge).

Sécurité : Automatique.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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AUTOPIQUEURS
POUR INCISION
CAPILLAIRE
(SUITE)

- J

BabylLance - Smiths Medical
CODE RAISIN : 4220

(Pas de code spécifique dans le guide

méthodologique 2008-2010)

Caractéristiques : Dispositif sécurisé
stérile a usage unique pour le préle-
vement de sang capillaire au talon
du nouveau né : I'aiguille pré-armée
est enfermée dans une monture en
plastique. La lame se rétracte des
I’application. Le dispositif est
disponible en deux tailles correspon-
dantes au poids du nouveau né.

Les deux tailles sont identifiables par
leur code couleur :

M turquoise (prématuré) : profondeur
de pénétration de 0,85 mm,

M bleue (nouveau-né) : profondeur de
pénétration de 1,0 mm.

Sécurité : Automatique

Date de commercialisation :

Octobre 2010.

A\ ) L )
Unistik® 3 — Owen Mumford goglfix® I\?Iafe_ty I-
CODE RAISIN : 4240 . Braun Medica

CODE RAISIN : 4220

Caractéristiques : Gamme de

4 autopiqueurs a usage unique.
Rétraction automatique de la lame
apres incision. Modeles : Comfort,
Normal, Extra et Neonatal.

Recommandations : Tourner le
capuchon de la lancette jusqu’a ce
qu’il se détache. Ne pas tirer.
Presser fermement le corps de
I"autopiqueur contre le site de
prélevement indiqué et appuyer sur
le bouton déclencheur. La lancette
se rétracte immédiatement apres
le prélevement.

Sécurité : Automatique

J

Unistik® 2 - Owen Mumford
CODE RAISIN : 4240

Test GERES d’acceptabilité - Validé
Caractéristiques : Autopiqueur a

usage unique. Rétraction automatique

de la lame aprés incision.
Modeles normal, junior, néonatal.

Sécurité : Automatique

(Pas de code spécifique
dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Lancette a usage
unique pour incision capillaire.
Rétraction automatique de la lame
apres incision. Existe en 3 versions
identifiables par code couleur :

M Solofix® Safety Fine (bleue) :
conseillé pour la mesure de
la glycémie, 21G, 1,5mm,
débit<10pL

M Solofix® Safety Universal (rouge) :
conseillé pour les diagnostics
sanguins, 25G, 1,8mm, débit :
10 a 30pL

M Solofix® Safety Neonat (jaune) :
conseillé pour la prise de goutte
au talon chez les nouveaux-nés,
0,8mm, 2,0mm, débit : 70 a 100uL

Sécurité : Automatique

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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MICROTUBES

A PRELEVEMENT
SANGUIN
CAPILLAIRE

Microvette® - Sarstedt

Caractéristiques : Gamme de
microtubes pour le prélévement de
faibles volumes de sang de 100pL a
500uL. Différentes options de tube
intérieur :
M conique pour un volume important
de surnageant aprées centrifugation,
M rond pour améliorer le mélange.

Différentes techniques de préléve-
ment, avec ou sans capilliare.
Conception spéciale du bouchon

qui minimise I'effet d’aérosol a
I’ouverture du tube. Gamme d’additifs,
avec ou sans gel séparateur, pour
chimie et hématologie.




-
p—

1151

Minicollect® -
Greiner Bio One

Caractéristiques : Gamme de
micro-tubes (tous types d’anticoagu-
lant vaporisés sur les parois- volumes
nominaux de 250 a 1 000 pl) en
polypropyléne, adaptée aux
prélévements capillaires et veineux
en néonatalogie. Bouchon percutable
"cross-cut" qui permet d’effectuer

le prélevement a I’aide de capillaires
ou d’un entonnoir sans avoir a ouvrir
le micro tube ; le bouchon se referme
automatiquement des le prélévement
terminé. Accessoires : capillaires
"coatés", entonnoir, tubes de
transport transparents ou ambrés.

st

BD Microtainer™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Microtubes en
polypropyléne permettant le recueil
de sang avec bouchon de sécurité
BD Microgard™ réduisant les risques
de contact avec le sang lors des
différentes manipulations du tube.
Gamme d’additifs pour la chimie et
I’hématologie. Prolongateur de
diametre 13 mm.

Capiject® - Terumo

Caractéristiques : Gamme de micro-
tubes de recueil de la goutte de sang
capillaire en polypropylene avec
collecteur de sang intégré et bouchon
rentrant et coiffant. Utilisation avec ou
sans capillaire selon le type de tube.

MICRO-PRELEVEMENT

Safe Clinitubes® - Radiometer

Caractéristiques : Gamme de
capillaires en PETG plastique avec
bouchon congu pour assurer le
prélevement, le stockage et le transport
anaérobies de I'échantillon. Disponible
en 85 ; 100 et 125pL, pré-héparinés,
avec agitateurs et bouchons ou sans
accessoires. Compatibles avec tous les
analyseurs de gaz du sang dans la
limite du volume d’échantillon requis
par I'appareil.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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2o " " PREVENTION
CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE

Utilisation

RISQUE W de cathéters courts protégés,

m de micro-perfuseurs de sécurité (perfusion “flash”),

W de systémes de connexion sans aiguille,

m de cathéters courts protégés pour les perfusions sous-
cutanées (canule en plastique).

Risque de piqiire

W au retrait ou lors de I’élimination du mandrin (a la pose),

W au retrait ou a I’élimination si utilisation de micro-perfuseurs
non protégés (a la dépose),

| si utilisation de micro-perfuseurs (ou d’aiguilles SC) pour les Criteres de sécurité proposés
perfusions sous-cutanées (matériels trainants).

W mise en sécurité unimanuelle, semi-automatique ou
automatique, au retrait du mandrin dans le cathéter, aprés
la pose,

m absence de projection lors de la mise en sécurité
(et absence de fuite au niveau du dispositif),

W indicateur sonore de mise en sécurité,

m visualisation de la mise en sécurité,

m modification du geste la moins contraignante possible.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.

. GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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CATHETERS
COURTS
PROTEGES

S

BD Angiocath™ Autoguard™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 2140

Caractéristiques : Cathéters courts
droits de sécurité en Téflon®, sans
ailettes, sans latex. Systeme de sécurité
semi-automatique, uni-manuelle et
irréversible : rétractation de I'aiguille
dans une gaine en plastique rigide
apres la pose du cathéter, déclenchée
par pression sur le bouton d’activation.
Disponible en 22 et 24G pour la
pédiatrie et néonatalogie.

Sécurité : Semi-automatique.

J

BD Saf-T-Intima™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 2250

Caractéristiques : Cathéter, type
épicranienne, avec dispositif intégré
de neutralisation de I'aiguille.
Systéme de sécurité irréversible.
Systéme clos évitant les risques de
contact avec le sang. Disponible avec
ou sans site d’injection.

Recommandations : Préconisé pour
la perfusion continue ou intermittente
de longue durée.

Sécurité : Actif bimanuel.

BD Insyte™ Autoguard™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 2140

Caractéristiques : Cathéter court en
polyuréthane BD Vialon™, a mise

en sécurité semi-automatique,
unimanuelle et irréversible : rétraction
de I'aiguille dans une gaine en
plastique rigide aprés la pose du
cathéter, déclenchée par pression

sur le bouton d’activation. Disponible
avec ou sans ailettes et obturateurs.
Un modele Insyte-N™ Autoguard™
24G de 14 mm de longueur pour la
pédiatrie/néonatalogie. Un systeme
unique de fenétre de visualisation sur
le mandrin permet une premiére
visualisation du reflux sanguin
instantanément au niveau de la
canule pour les 20, 22 et 24G.

Sans latex.

Recommandations : Activation de la
sécurité quand I'aiguille se trouve
encore dans le cathéter.

Sécurité : Semi-automatique.

Introcan®/Vasofix® Safety -
B. Braun Medical

CODE RAISIN : 2160

Caractéristiques : Cathéters courts

a mise en sécurité automatique :
déploiement d’un systéme de protection
du biseau de I'aiguille une fois le
cathéter en place, au retrait de
I'aiguille, sans geste spécifique de
I'utilisateur. Verrouillage de la sécurité
confirmé par un "clic" sonore.
Cathéters en polyuréthane,

de 14 a 24 G, avec ou sans ailettes,
avec ou sans site d’injection.

Sécurité : Automatique.

BD Venflon™ Pro Safety -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 2120
(Pas de code spécifique
dans le guide méthodologique

2008-2010).

Cathéter court protégé avec site
d’injection et obturateurs, avec zone

de préhension et ergot poussoir, sans

latex. Systeme de sécurité passif qui
recouvre le biseau avec un boitier

plastique automatiquement au retrait

de Iaiguille, incluant un systéme de
capture des projections de sang.

Sécurité : Automatique.

Protectiv™ Acuvance -
Smiths Medical

CODE RAISIN : 2131

Caractéristiques : Cathéter de
sécurité intégrant un systeme de
protection passif : neutralisation
automatique du biseau de 'aiguille
au retrait de la veine par un mandrin
creux interne, sans geste spécifique
de I'utilisateur. Disponible avec ou
sans ailettes, avec ou sans site
d’injection.

Sécurité : Automatique.

CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE

Protectiv® Plus -
Smiths Medical

CODE RAISIN : 2130

Caractéristiques : Cathéter de
sécurité avec dispositif d’autorecou-
vrement de I'aiguille a sa sortie de

la veine par un manchon protecteur,
dans la continuité du geste.
Verrouillage de la sécurité confirmé
par un "clic" sonore. Disponible avec
ou sans ailettes.

Sécurité : Actif unimanuel.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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CATHETERS
COURTS
PROTEGES
(SUITE)

Surshield™ Versatus™ -
Terumo

CODE RAISIN : 2170

Caractéristiques : Cathéter court
périphérique intraveineux a mise en
sécurité automatique du biseau de
|'aiguille. Un protecteur couleur ivoire
est situé a I'embase de I'aiguille.
Lors du retrait de I'aiguille, ce
protecteur vient glisser le long du
corps de I'aiguille jusqu'a encapsuler
le biseau dés sa sortie de la veine.
Un "clic" sonore témoigne du
verrouillage de la sécurité.

Le systéme de sécurité s'active
automatiquement lors du retrait du
mandrin, sans modification du geste.

Gamme :

M Shurshield™ Versatus™-S :
cathéter droit,

M Shurshield™ Versatus™-W :
cathéter avec ailettes,

M Shurshield™ Versatus™-WP :
cathéter avec ailettes et site
d'injection.

Sécurité : Automatique.

KIT DE
PERFUSION

BD Nexiva™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 2141

Caractéristiques : Un dispositif

« tout en un » comprenant :

un cathéter veineux périphérique a
sécurité passive avec un prolongateur
intégré muni d’un robinet 3 voies

ou d’un acces en Y équipé d’un
systeme clos d’acces intraveineux
sans aiguille.

Double prévention :

1-prévention des AES avec une mise
en sécurité passive de 'aiguille et
absence de contact avec le sang

a la pose (embase obturée pour
empécher tout écoulement sanguin).

2-prévention du risque infectieux
grace au systeme « tout en un » et
clos (réduction du nombre de manipu-
lation, travail a distance du point de
ponction, acces sécurisé...).

Sécurité : Automatique.

MICRO-
PERFUSEURS*

Microsafe - Vygon

CODE RAISIN : 2220

(Pas de code spécifique

dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Microperfuseur
a ailettes comprenant un dispositif
de protection de I'aiguille apres
utilisation. Mise en sécurité a deux
mains : au retrait de 'aiguille, glisser
en avant le protecteur au niveau des
ailettes ; tout en maintenant le
protecteur, tirer sur la tubulure pour
amener les ailettes en butée,
I"aiguille est protégée.
Recommandations : Préconisé
pour effectuer des injections intra-
veineuses de courte durée ou les
prélévements sanguins.

Sécurité : Actif bimanuel.

<1

Surshield™ Surflo® - Terumo

CODE RAISIN : 2220

(Pas de code spécifique

dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Microperfuseur

a ailettes avec adaptateur Luer,
pourvue d’un protecteur de sécurité
intégré, monté sur I'extrémité
proximale de I'aiguille, permettant le
recouvrement actif de Iaiguille des
son retrait de la veine. Mise en sécurité
a une main par basculement d’arriére
en avant du protecteur sur I'aiguille.
Verrouillage de la sécurité confirmé
par un "clic" sonore et un témoin visuel
d’activation (fenétre de contréle).

Recommandations : Préconisé
pour effectuer des injections
intraveineuses de courte durée.

Sécurité : Actif unimanuel.

KIT DE
PERFUSION
SOUS CUTANEE

:._J
&

Cleo™ 90 — Smiths Medical
CODE RAISIN : 2291

Caractéristiques : Boitier intégrant
un systeme d’aiguille protégée et
un inserteur de canule. Systeme
Flex-Attach™ permettant une rotation
sur site de 360°. Connexion
universelle Luer Lock adaptée a
toutes les pompes d’insuline
existantes (sauf les pompes munies
d’une connexion captive).

2 longueurs d’aiguilles (6 et 9 mm) ;
3 longueurs de tubulures (60, 80 et
110 cm).

Recommandations : Perfusion
sous-cutanée d’insuline. Pour autre
perfusion, se renseigner aupres

du fabricant.

Sécurité : Automatique.

*De nombreuses unités de préléve-
ment veineux peuvent étre utilisées
pour des perfusions “flash” (cf. p 19).
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CONNECTEURS /
SYSTEMES CLOS
POUR

PERFUSION

BD Connecta™ -
Becton Dickinson

BD Posiflow™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Systeme clos
d’acces veineux sans aiguille. Une
pression positive empéche le reflux
sanguin dans le cathéter.Peut étre
utilisé dans le cathétérisme veineux
périphérique et central. Systeme
adaptable sur les connexions Luer ou
Luer-lock™. Sans latex. Possibilité de
réaliser des perfusions, des injections

Caractéristiques : Robinets 3 voies

sans latex, sans DEHP, lipido-résistant

avec ou sans prolongateurs

(10, 25, 50 et 100cm) et avec ou sans

site d’injection, pour :

M connexions des lignes de perfu-
sions,

M injections de bolus dans les lignes

BD Multiflo™ Connecta™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Rampes de
robinets 3/5 voies + bouchon Luer
Lock ; tubulures 25, 50, 150 cm ;
support articulé.

A

Autoflush - Vygon

Caractéristiques :

Valve bi-directionnelle permettant le
prélevement, I'injection ponctuelle
ou la perfusion en continu de fluides
ou de médicaments avec connexions
Luer-Lock. Avec piston a désinfecter
(avant et aprés utilisation) refermable
automatiquement lorsque la ligne

de perfusion ou la seringue est
déconnectée. L'Autoflush peut étre
connecté a tous les dispositifs
veineux comportant une embase
Luer-Lock femelle. Les dispositifs
comportant un Luer male ou un
Luer-Lock male peuvent étre
connectés a I’Autoflush.

de perfusions.

Deux dents préviennent du serrage
trop fort ce qui permet de diminuer le
risque de fissure de 60%.

CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE

et des prélévements.

BD Q-Syte™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Systeme clos (ferme-
ture automatique apres déconnexion)
d’acces intraveineux sans aiguille a
acces Luer simple ou Luer Lock, sans
latex, pour :

M perfusions intraveineuses,
M injections,

M prélevements,

M transfusions.

Le BD Q-Syte™ offre une nouvelle étape
dans la maitrise des risques infectieux.
Sa conception garantit I'asepsie et le bon
maintien du cathéter aprés un bolus ou
la déconnexion d’une ligne de perfusion.
Disponible :
M avec simple, double, triple, tubulure a
embout méle,

M pour adulte et/ou pédiatrie,

I sur les robinets 3 voies BD
Connecta™,

M sur les adaptateurs de flacon.

Rampe avec systéme clos BD
Q-Syte™ - Asept In Med

Caractéristiques : Le BD Q-Syte™
est prémonté sur les embouts luer
de la rampe de fagon inamovible.
Le BD Q-Syte™ est le systéme clos
développé par le laboratoire Becton
Dickinson, il permet un accés intra-
veineux sans aiguille et contribue a
la prévention des infections nosoco-
miales. Son septum en silicone
présente une surface facilement
décontaminable. Dispositif a acces
Luer simple ou Luer Lock, sans latex,
pour :

M perfusions intraveineuses,
M injections,

M prélevements,

M transfusions.

Monoject® Blun Tip - Govidien

Caractéristiques : Site d’injection et
accessoires. Systeme d’accés veineux
permettant de réaliser des préleve-
ments ou des injections sans aiguilles
sur un cathéter périphérique.
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CONNECTEURS /
SYSTEMES CLOS
POUR
PERFUSION (suite)

.

Bionecteur® 2 et Bionecteur® -
Vygon

Caractéristiques : Systéemes de
connexion Luer-lock male coté distal,
pour tout dispositif intraveineux muni
d’une embase Luer-lock femelle
(cathéter intraveineux, prolongateur
de cathéter, microperfuseur, dispositif
de perfusion pour chambre implanta-
ble, robinet, rampe de robinets...).
Ces dispositifs comportent coté
proximal un embout Luer-lock femelle,
fermé par une membrane préfendue
en caoutchouc sec utilisable chez les
patients allergiques au latex. Lors de
la connection, la membrane se déplace
grace a un ressort métallique et ouvre
un conduit interne qui permet
I'injection, la perfusion, le prélevement
sanguin. Lors de la déconnection,

le ressort repousse la membrane et
referme instantanément le dispositif.
Volume mort : 0,02 ml ; résistance

en contre pression : 1 bar.

Recommandations :

W Ne jamais utiliser d’aiguille avec
ces dispositifs.

M Fermer la voie d’acces sur laquelle
ils sont connectés si elle n’est pas
utilisée.

W N'utiliser avec Bionecteur 2 que
des dispositifs dont le Luer méale
comporte un diametre interne >
1,7 mm, avec Bionecteur "S" que
des dispositifs dont le Luer méale
comporte un diametre interne >
1,4 mm.

M Utilisable sur des lignes veineuses
(blancs) et artérielles (rouges).

Discofix® C (Robinets) -
B. Braun Medical

Caractéristiques : Robinets

3 voies en polyamide, résistants au
contact des solutions de perfusion
et des médicaments. Résistants aux
désinfectants et aux manipulations
répétées. Possedent deux embases
femelles verrouillables permettant
des injections sans aiguilles.

Smartsite™ - CareFusion

Caractéristiques : Site d’injection.
Systéme clos d’acces veineux permet-
tant de réaliser des prélevements

ou des injections sans aiguille sur

un cathéter périphérique.

‘l“"“ -
- _/ f‘\
Discofix® G (Rampe) - Smartsite Plus™ - CareFusion

B. Braun Medical

Caractéristiques : Rampe de

3 robinets, moulée en une seule piéce
(polyamide), résistante au contact des
solutions de perfusion et des médica-
ments. Résistante aux désinfectants
et aux manipulations répétées.
Rampe munie d'embases femelles
verrouillables permettant des injections
sans aiguilles.

Caractéristiques : Site d'injection
en systeme clos d'accés veineux
permettant de réaliser des injections
ou des prélévements sans aiguille sur
un cathéter périphérique. Longueur :
3.5 cm. Débit maximum : 4500 ml/h.
Luer lock universel. Valve en silicone,
nombre d'activation possible = 100.
Sans latex et sans métal. Résistant a
I'alcool et aux lipides. Stérilisé par
radiation.

Vystar - Vygon

Caractéristiques : Gamme de
rampes de 2 & 6 robinets a 3 voies.
Disponibles avec prolongateur
(longueur : 50, 100, 150 ou 200 cm).

CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE

Safsite® - B. Braun Medical

Caractéristiques : Systeme clos
d’acces veineux sans aiguille.
Systéme adaptable sur les
connexions Luer ou Luer-lock.
Sans latex, lipido-résistant,

non hémolysant.

Possibilité de réaliser des injections
et des prélévements.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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SYSTEME
DE FIXATION

DE Satlock® - Bard
2 Caractéristiques : Stabilisateur de
CAT HETER cathéter intra-veineux périphérique,

sans suture, « sans-sparadrap »,

a usage unique. Plusieurs versions
disponibles pour une compatibilité
avec le maximum de cathéters
intra-veineux périphériques :

M Statlock® IV Ultra : compatible
avec les cathéters sécurisés
B.Braun et BD. Se clipse directement
sur 'embase du cathéter.

M Statlock® IV Select : compatible
avec tous les cathéters intraveineux
périphériques grace a un prolonga-
teur (2 diamétres disponibles) de

. i i tubulure Luer Lock. ol o z
Revolution™ - Merit Medical I Statlock® IV pour cathéters & CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE

Caractéristiques : Dispositif de ailettes : compatible avec les cathé-
fixation de cathéter sans suture, ters a ailettes type Nexiva™ et
laissant le site d'insertion accessible Saf-T-Intima™ de chez BD, grace
pour I'entretien et la surveillance. a sa forme en rectangle adhésif qui
Déployé en six étapes. permet de fixer les ailettes.

M Statlock® IV Plus : équipé d’une
anse qui permet de cliper la
tubulure.

M Statlock® IV Elite : compatible avec
les cathéters avec site d’injection et
ailettes.

M Statlock® IV Néonatal : texture en
hydrocolloide pour protéger la peau
du nouveau-né. Peut étre utilisé
pour les cathéters intra-veineux
périphériques, les cathéters ombilicaux
et les sondes naso-gastriques.

Egalement disponible pour la fixation :

M des cathéters veineux centraux :
Statlock® CV,

M des cathéters artériels :
Statlock® Artériel,

M des cathéters d’hémodialyse :
Statlock® Dyalise,

M des cathéters périduraux :
Statlock® Péridural,

M des aiguilles de Huber :
Statlock® Huber,

M des cathéters PICC : Statlock®
PICC,

M des sondes naso-gastriques :
Statlock® Nasogastrique,

M des néphrostomies, drainages
biliaires, gastrostomies et redons :
Statlock® Universel,

M des drains thoraciques, pleuraux et
redons : Statlock® Multidrain,

M des sondes urinaires et prostatiques :
Statlock® Foley.
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PREVENTION

Utilisation

m de seringues de sécurité,
m d’aiguilles de sécurité avec seringue a usage unique.

Critéeres de sécurité proposés

M mise en sécurité unimanuelle, semi-automatique ou auto-
matique,

W verrouillage irréversible, avec indicateur sonore de ver-
rouillage,

W mise en sécurité vérifiable visuellement,

m dispositif de faible encombrement, non génant pour
I'utilisateur.

INJECTION

RISQUE ATTENTION

Risque de pigiire ” e s
Les stylos injecteurs ne sont pas des dispositifs de sécurité

et ne sont indiqués que pour une utilisation dans le cadre

. a_u R R ellmlnlatlon de I.alg‘mlle, . e d’un autotraitement. lls présentent, comparés a des seringues
W si recapuchonnage ou désadaptation a 2 mains de I'aiguille, standard, un risque de pigdre accidentelle 5 fois plus élevé.

| si désadaptation non unimanuelle avec les encoches du collecteur. Il faut recommander aux soignants d’utiliser des dispositifs

de sécurité : seringues de sécurité, aiguilles de sécurité
avec seringue a usage unique ou aiguilles protégées pour
stylos injecteurs. A défaut, la désadaptation de I'aiguille
(a usage unique) du corps du stylo (réutilisable) doit impérati-
vement étre réalisée a I’aide d’une tulipe de désadaptation
(s’assurer de la compatibilité tulipe - aiguille du stylo),
de pinces ou des encoches d’un collecteur. Il ne faut jamais
dévisser Iaiguille a la main ni recapuchonner I'aiguille avec
son étui d’origine. Avant d’utiliser des aiguilles de sécurité
pour stylos injecteurs il faut s’assurer de la compatibilité
aiguille-stylo.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.

. GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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AIGUILLES
PROTEGEES

BD Eclipse™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 1022

Caractéristiques : Manchon de
protection intégré a I'aiguille, permettant
une neutralisation irreversible de
|'aiguille, confirmée par un "clic"
sonore. Surface ergonomique et anti-
dérapante du manchon protecteur.

Le positionnement fixe du dispositif
de sécurité sur I'aiguille offre une
orientation positive du biseau et
autorise les gestes a angle fermé.
L'embase brevétée de I'aiguille
permet une fixation méme sur le cone
des seringues a embout sans verrou
(luer simple).

Recommandations : Réaliser le
recouvrement de I'aiguille de maniére
unimanuelle, immédiatement aprés

le dépiquage. A I'aide d'un seul doigt,
faire basculer le manchon vers I'avant
jusqu'a entendre un "clic" sonore.

Sécurité : Actif unimanuel.

Magellan™ - Govidien
CODE RAISIN : 1023

Caractéristiques : Aiguilles hypo-
dermiques munies d’un bouclier de
sécurité. Mise en sécurité irréversible
par recouvrement de I'aiguille par

le bouclier. Un « clic » sonore
confirme la mise en sécurité.
Disponibles seules ou prémontées
sur seringues.

Sécurité : Actif unimanuel.

Needle-Pro® EDGE™ -
Smiths Medical

Test GERES d’acceptabilité - Validé
CODE RAISIN : 1021

Caractéristiques : Aiguilles hypoder-
miques avec systéme de protection
Needle-Pro® permettant le recouvre-
ment définitif de I’aiguille aprés I'in-
jection. Utilisables pour les injections
intra-musculaires, sous-cutanées,
intra-dermiques et intra-veineuses.
Aiguilles disponibles de G18 a G30

et de longueurs 13mm a 38mm,
identifiables par code couleur du
conditionnement, de I'embase et du
mécanisme de sécurité Needle Pro®.
Les aiguilles G18 a G25 sont compati-
bles Luer Slip et Luer Lock.

Les aiguilles G26 a G30 sont
compatibles Luer Slip.

Recommandations : Nécessite
d’avoir un support ou un plan dur a
portée de main pour rabattre le man-
chon protecteur sur 'aiguille souillée.

Seécurité : Actif unimanuel.

_—

SurGuard2™ - Terumo
CODE RAISIN : 1020

(Pas de code spécifique
dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Aiguilles hypoder-
miques avec systeme de protection
permettant le recouvrement définitif
de Iaiguille apres I'injection.

La mise en sécurité s’accompagne
d’un indicateur sonore et est vérifiable
visuellement. Embase compatible
avec les seringues a embout Luer et
Luer Lock. Aiguilles disponibles en 18,
19, 20, 21, 22, 23, 25, 26, 27 et 30G
identifiables par code couleur.
Recommandations : Sécurité activable
sur un plan dur ou avec un doigt.

Sécurité : Actif unimanuel.

AIGUILLES
PROTEGEES
POUR STYLOS
INJECTEURS
D’INSULINE

BD Autoshield™ -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Aiguille de sécurité

a usage unique pour stylos injecteurs

d’insuline munie d’un systeme

d’autoverrouillage. Le protege-aiguille

recouvre automatiquement 'aiguille

apres I'injection. Le verrouillage est

confirmé par I'apparition d’onglets

métalliques. Le protege-aiguille a

une base large, afin de réduire

les pressions exercées sur la peau.

Disponible en 5 ou 8 mm.

Compatibilité confirmée avec les stylos :

M Lilly : HumaPen Luxura, HumaPen
Ergo, Humalog Pen, Umulin Pen
Stylo Byetta, Forsteo ;

H Sanofi-Aventis : OptiClick, SoloStar ;

Il Novo Nordisk : NovoPen 3, NovoPen
Junior, Innovo, InDuo, InnoLet,
FlexPen ;

M Owen Mumford : AutoPen.

Recommandations : Technique

recommandée : pas de pli et injection

a90°. Technique alternative : pli large

et injection a 90°.

Sécurité : Automatique.

N <
Ny

mylife™ Clickfine®
AutoProtect™ - Ypsomed

Caractéristiques : Aiguille de sécurité
a usage unique pour stylos injecteurs
d’insuline avec embase de protection.
Avant I'injection, I'innocuité est
assurée par la douille protectrice.
Pendant Pinjection, la douille protec-
trice libere I'aiguille. Apres I'injection,
le verrouillage est automatique et un
indicateur rouge permet de visualiser
le verrouillage.

Sécurité : Automatique.

Date de commercialisation :
Janvier 2011.

INJECTION

A\

NovoFine® Autocover® -
Novo Nordisk

CODE RAISIN : 1401

Caractéristiques : Aiguille de sécurité
Novofine® Autocover® 8mm 30G

a usage unique pour stylos injecteurs
d'insuline munie d'un systeme de
verrouillage automatique. Un embout
en plastique dissimule I'aiguille afin
de réduire I'anxiété de I'utilisateur et
se rétracte lors du contact avec la
peau. Un repére rouge indique la mise
en sécurité irréversible de l'aiguille.
Au retrait de I'aiguille, le systeme de
verrouillage est activé, empéchant
tout contact avec I'aiguille. Congues
pour étre utilisées avec les systemes
d’administration Novo Nordisk.
Marquage CE 0088.

Sécurité : Automatique.
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SERINGUES
DE SECURITE

BD Integra™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 1031

Caractéristiques : Seringue de sécurité
pour injection hypodermique
dispo-sant d’un systéme de rétraction
automatique de 'aiguille dans le
corps de la seringue en fin d’injection,
par simple pression sur le piston ;

2 "clics" sonores sont alors pergus.
Seringue a connexion Tru-Lok™
(non-Luer) avec aiguille spécifique
(non montée), incompatible avec

les aiguilles conventionnelles,
non-rétractables. Une aiguille de
transfert de sécurité a embase
spécifique est disponible.
Recommandations : Le moment de
I'activation de la sécurité est
déterminé par I'opérateur : soit avant,
soit apres avoir dépiqué ; privilégier
I’activation avant d’avoir dépiqué.
Sécurité : Semi-automatique.

BD Safetyglide™ Insuline,
TBC & Sub-Q - Becton Dickinson

CODE RAISIN : 1032

Caractéristiques : Seringue de sécurité
avec aiguille sertie pour I'injection

en intradermique ou en sous-cutané
(insuline et tuberculine / allergie / Test
et Sub-Q) disposant d’un systéme
permettant le recouvrement unimanuel
de I'aiguille. Un "clic" sonore indique
le verrouillage irréversible de la sécu-
rité. Le dispositif de sécurité peut étre
tourné pour assurer la visibilité de la
graduation de la seringue et autoriser
les injections a angle fermé.
Recommandations : Pousser d’un
doigt la tige du dispositif de sécurité,
immédiatement aprés avoir dépiqué,
jusqu’a I'obtention d’un "clic" sonore.

Sécurité : Actif unimanuel

Magellan™ Insuline et
Tuberculine - Covidien

CODE RAISIN : 1030

(Pas de code spécifique

dans le guide méthodologique
2008-2010).

Caractéristiques : Seringue de sécurité,
pour injection d’insuline et de tuber-
culine, graduée, avec aiguille sertie,
munie d’un bouclier de sécurité.

Mise en sécurité irréversible par recou-
vrement de I'aiguille par le bouclier.

Recommandations : Activation de
la sécurité avec le pouce ou I'index.

Sécurité : Actif unimanuel.

Ultra Safety Plus — Septodont
CODE RAISIN : 1035
Caractéristiques : Unité d’injection
de sécurité a usage unique (Stoma-
tologie) avec dispositif de recouvrement
de 'aiguille par un manchon protec-
teur. Systéme d’auto-aspiration.

Mise en sécurité a deux mains.
Nouvelles poignées, indicateur de
biseau, 5 grips anti-dérapants, verrouil-
lage et transparence améliorés,

étui de couleur verte pour les 30 G,
jaune pour les 27G, rouge pour les 25 G.

Sécurité : Actif bimanuel.

INJECTION

Monoject® - Govidien
CODE RAISIN : 1033

Caractéristiques : Seringues 3 pieces
avec dispositif d’autorecouvrement
de I'aiguille aprés utilisation (corps
de seringue muni d’un tube coulissant
vers I'avant). Mise en sécurité a deux
mains. Verrouillage de sécurité confirmé
par un "clic" (2 positions : transport
et définitif). Disponible en : 1, 3, 6 et
12 ml, avec ou sans aiguille montée.
Un modele de seringue a insuline et
un modele de seringue a tuberculine.

Sécurité : Actif bimanuel.

SERINGUES DE
SECURITE POUR
PRE-REMPLIS

Eprex® Protecs™ -
Janssen-Gilag

Caractéristiques : Seringue
pré-remplie pour injection
sous-cutanée et intra-veineuse d’EPO,
avec systéme de recouvrement
automatique et irréversible de I'aiguille
en fin d’injection (piston arrivé en
butée). Double étiquettes de tragabilité.
Seringue et étiquettes graduées.
Plusieurs dosages disponibles.

Recommandations : Si la quantité
de produit a injecter doit étre ajustée,
éliminer le volume excédentaire
avant I'injection pour permettre le
déclenchement du systeme de sécurité
en fin d’injection.

Sécurité : Automatique.

Lovenox — Sanofi-Aventis
CODE RAISIN : 1371

Caractéristiques : Seringue
pré-remplie pour injection sous-cutanée
d’HBPM, avec systéme de recouvrement
(manchon) automatique et irréversible
de Iaiguille en fin d’injection (piston
arrivé en butée).

Recommandations : Si la quantité

de produit a injecter doit étre ajustée,
éliminer le volume excédentaire

avant I'injection pour permettre le
déclenchement du systeme de sécurité
en fin d’injection.

Sécurité : Semi-automatique.
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AIGUILLES

ET SETS

DE TRANSFERT
POUR LA
PREPARATION
D’INJECTIONS

BD Blunt™ - Becton Dickinson

Caractéristiques : Aiguilles de transfert
de sécurité, avec ou sans filtres a
particules (5y), congues pour la
préparation d’injections et le transfert
de liquides. Le biseau unique non
tranchant permet de percer le septum
des poches IV ou le bouchon en
caoutchouc des flacons (avec une
force 2.5 fois supérieure par rapport a
une aiguille conventionnelle).
Cependant, une force 10 fois
supérieure (par rapport a une aiguille
conventionnelle) est nécessaire afin
de perforer la peau. La conception

du biseau (45°) élimine le phénomeéne
de carottage (et le risque lié a I'injection
de particules chez le patient) et

la contamination du médicament par
entrée d’air dans le flacon.

=
=

Monoject™ Blun Tip - Covidien

Caractéristiques : Canules d’acces
sans aiguille pour reconstitution des
médicaments secs. Permet la dilution et
I'aspiration. Matériel a associer a une
seringue type Luer ou Luer Lock.

Transofix - B. Braun Medical

Caractéristiques : Set de transfert
pour la reconstitution de préparations
pharmaceutiques stériles, constitué
d’un double trocart non métallique
(double canal et double pointe).

Vygon Spike — Vygon
Caractéristiques : Dispositif sans aigu-
ille, stérile, a usage unique, destinés
aux prélevements et aux injections. Il
est recommandé pour la reconstitution
de médicaments stériles : mise en solu-
tion de poudres ou de lyophilisats, pré-
paration de collyres... Et pour les
prélevements répétés a la seringue sur
un méme flacon.

INJECTION

Mini-Spike - B. Braun Medical
Caractéristiques : Sets de transfert

pour la reconstitution de médicaments.

Systéme sans aiguille avec filtres
intégrés (filtre a air et filtre a soluté)
recommandé pour les prélevements
et les injections de solutions ou

de produit de contraste. Ce systeme
permet la reconstitution de médica-
ments stériles a partir de poudre ou
de lyophilisat et la réalisation de
mélange en perfusion ou en nutrition
parentérale. Ce systéme est associé a
une seringue Luer ou Luer lock et

il est compatible avec tous types de
contenants (flacon de verre et poche
de perfusion).

Smartip™ - Govidien

Caractéristiques : Canule sans aiguille
pour préparation médicamenteuse.

EXTRACTEUR
D’AIGUILLES
(STYLOS INJEC-
TEURS)

. S

NovoFine® Remover® -
Novo Nordisk

Caractéristiques : Extracteur
d'aiguilles congu pour étre utilisé
avec les systemes d’administration
NovoNordisk et les aiguilles
NovoFine®. L'extracteur d’aiguille
permet un retrait aisé et rapide de
I'aiguille et limite le risque de piglre
accidentelle. L'extracteur possede
un bouton poussoir pour éjecter
I'aiguille. L'aiguille ainsi extraite
devra ensuite étre éliminée dans un
collecteur d'objets piquants-tranchants.

Recommandations : Insérer I'extrac-
teur sur I'aiguille, tourner I'ensemble
pour déviser I'aiguille. Orienter
I'extracteur vers I'orifice du collecteur
et appuyer sur le bouton poussoir
rouge pour éjecter I'aiguille. Nettoyer
|'extracteur entre chaque utilisation
avec une solution alcoolisée standard.
Utiliser un extracteur d'aiguille par
patient.

mylife™ Remover® -
Ypsomed

Caractéristiques : Extracteur des
aiguilles de stylos injecteurs

(@ insuline). Bouclier de protection

de 7cm de diameétre. Compatible
avec les aiguilles Penfine® universal
click™ et la plupart des marques des
stylos injecteurs, excepté notamment
les produits Novo Nordisk.

Recommandations : S’assurer de

la compatibilité avec les stylos
injecteurs utilisés. Utiliser un extracteur
par patient.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010

39



GESTES SUR CHAMBRE IMPLANTEE AL

RISQUE

Risque de piqiire de la main mineure par effet rebond de

Iaiguille a son retrait de la chambre implantée.

Utilisation
m d’aiguille de Huber sécurisées,

m de matériels de sécurité permettant la protection ou
I’éloignement de la main mineure.

Critéres de sécurité proposés

W élimination de la partie vulnérante dés la mise en place
de Iaiguille (pas de partie vulnérante au retrait),

H mise en sécurité bimanuelle ou unimanuelle,

m verrouillage irréversible, avec indicateur sonore de ver-
rouillage,

W mise en sécurité vérifiable visuellement.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n‘engagent que le fabricant/fournisseur.
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AIGUILLES
DE HUBER
SECURISEES

Gripper Plus®/Gripper Plus® Huber Plus - Bard

Power PA.C. - Smiths Medical Caractéristiques : Aiguille de Huber

CODE RAISIN : 6430 sécurisée. Retrait a I'aide d’une seule
Caractéristiques : Aiguilles de Huber ~ main, laissant la deuxieme main libre
de sécurité. Au retrait, le biseau de pour exercer une pression positive.

I"aiguille est neutralisé dans un écran Le retrait s’effectue par pression sur
protecteur, en fin de course de I'aiguille.  les ailettes, qui encapsulent I'aiguille.
Le verrouillage de la sécurité est 3 gauges (19, 20 et 22G) et 5 tailles
confirmé par un clic sonore. d’aiguille (13, 19, 25, 32 et 38 mm)
disponibles. Disponible avec ou sans Y.

M Aiguille Gripper Plus® : 3 tailles
de gauge disponibles (19, 20 et Sécurité : Actif unimanuel. GESTES SUR CHAMBRE IMPLANTEE
22G) identifiable par la couleur des

clamps. 4 longueurs disponibles
(16, 19, 25 et 32 mm). Disponible

avec ou sans site en Y.
M Aiguille Gripper Plus® Power P.A.C. o
pour injection Haute Pression. | e e ol P
Identifiable par sa tubulure bleue. ' N ¢
2 tailles de gauge disponibles (19 y. ,
et 20G) identifiable par la couleur ' /
des clamps. 4 longueurs 7
disponibles (16, 19, 25 et 32 mm). E ‘~ g
Disponible avec ou sans site en Y. E b Lo
Sécurité : Actif bimanuel. : v
A\
Surecan® SafeStep® - Perfusafe — Vygon Gripper® Micro -
B. Braun Medical CODE RAISIN : 6440 Smiths Medical
_,--'""4" ¥ Caractéristiques : Aiguille de Huber Caractéristiques : Aiguille de Huber Caractéristiques : Site d’injection
7 G de sécurité. Au retrait, le biseau est protégée. Le dispositif comporte sécurisé miniature pour chambres
i ""'"'g ) \ sécurisé en fin de course dans un 4 ailettes en PVC : les 2 ailettes implantées. Systéme en deux piéces :
b\h"'.-"' Pt of écran protecteur. Trois diameétres de supérieures servent a la prise en inserteur + site d’injection.
L #ﬁ_—i’t:-""‘ laiguille (19, 20 et 22G) et 4 main du Perfusafe. les 2 ailettes Mise en sécurité de I'aiguille dés
- longueurs (12, 19, 25 et 38 mm) inférieures servent a maintenir la pose du dispositif : aprés la mise
i disponibles, avec site en Y, avec sys- ; 5 en place du site d’injection par
! téme clos d’acces veineux sans aigu- nggﬁtrg?rhﬁi:; ae(r:]tlglgcrulztzy;tz?uide le biais de I'inserteur, I'inserteur est
ille ou sans site Y. Existe en version mains : prendre en main les 2 ailettes retiré par un mouvement de levier et
. compatible avec la haute pression. supérieures et retirer I'aiguille tout I'aiguille est mise en sécurité.
EZ Huber™ - PFM Medical Sécurité : Actif bimanuel. en maintenant avec deux doigts de Seul reste en place le site d'injection
Caractéristiques : Aiguille de Huber 'autre main les 2 ailettes inférieures ; ~ Muni d’une canule émoussee.
protégée. Au retrait, une enveloppe un "clic" sonore indique la mise en Disponible en 19, 20 et 226, avec ou
de protection se déploie autour de sécurité de aiguille (plantée dans sans site en Y.
Iaiguille. En fin de course, un « clic » la pastille de sécurité du Perfusafe). Sécurité : Actif bimanuel.

sonore confirme la neutralisation

du biseau. 3 tailles de gauge : 19G,
20G et 22G, identifiables par code
couleur des clamps. Disponible avec
prolongateur simple et prolongateur Y.

Sécurité : Actif bimanuel.

Sécurité : Actif bimanuel.
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AIGUILLES
DE HUBER
SECURISEES (suite)

PolyPerf® Safe -
Perouse Medical

CODE RAISIN : 6450

Caractéristiques : Aiguille de Huber
sécurisée. Retrait a I'aide d’une seule
main, laissant la deuxieme main libre
pour exercer une pression positive :
une main retire I'aiguille pendant que
Iautre injecte quelques millilitres de
sérum physiologique. Ce geste évite
le reflux sanguin a I'extrémité distale
du cathéter. Le systeme de sécurité
permet d'éviter I'effet rebond au
retrait de I'aiguille. Aprés activation
du systéme de sécurité, le corps et

le biseau de I'aiguille sont protégés
dans un tube protecteur. Disponible
en 22,20 et 19G, en longueur 15,17,
20, 25, 30, 35mm.

Recommandations :

Etape 1 : Position d’utilisation
habituelle (piston horizontal).

Etape 2 : Préparation : basculer
le piston de la position horizontale a
la position verticale.

Etape 3 : A l'aide du pouce faire
descendre le piston pour le mettre

en contact avec la peau et relever
simultanément |'extracteur
(mouvement de bas en haut) jusqu'au
verrouillage total de I'aiguille,
matérialisé par un clic sonore.

Sécurité : Actif unimanuel.

PPS® Flow+ -

Perouse Medical

Caractéristiques : Aiguille de Huber

sécurisée a pression positive automa-

tique au retrait

M Disponible avec ou sans systeme
clos BD Q-Syte™ pré-scellé sur
la ligne principale (prévention des
Infections Associées aux Soins).

M Le retrait a une seule main de
I"aiguille de Huber sécurisée PPS®
Flow +, génére automatiquement
et simultanément une pression
positive (injection de sérum
physiologique) dans la chambre a
cathéter implantable, limitant ainsi
les risques d’obstructions
cruoriques au niveau de I'extrémité
distale du cathéter.

M Le systéme de sécurité permet
d'éviter I'effet rebond au retrait de
|'aiguille. Protection a 100% corps
et pointe de I'aiguille : apres
activation du systeme de sécurité,
le corps et le biseau de I'aiguille
sont protégés dans un tube
protecteur.

M Disponible en 22, 20 et 19G, en

longueur 15, 17, 20, 25, 30, 35mm.

Recommandations :

Etape 1 : Ringage.

Etape 2 : Insertion de la tubulure
dans I'encoche sur le dessus de
I"aiguille.

Etape 3 : Basculer le piston de

la position horizontale a la position
verticale.

Etape 4 : A I'aide du pouce faire
descendre le piston en contact avec
la peau et relever simultanément
I’extracteur jusqu’a entendre un clic
(verrouillage). Cette derniere étape
génére automatiquement une injec-
tion de quelques millilitres de sérum
physiologique en bout de cathéter ce
qui évite le reflux sanguin a I'extrémité
distale de celui-ci et donc limite

les risques d’obstruction.

Sécurité : Actif unimanuel.

PPS® Quick - Perouse Medical
Caractéristiques : Aiguille de Huber
sécurisée avec systéme clos

BD Q-Syte™ pré-scellé sur la ligne

principale.

M Retrait a I'aide d’une seule main,
laissant la deuxieme main libre
pour exercer une pression positive :
une main retire I'aiguille pendant
que I'autre injecte quelques millilitres
de sérum physiologique. Ce geste
évite le reflux sanguin a I’extrémité
distale du cathéter. Le systeme de
sécurité permet d'éviter |'effet
rebond au retrait de l'aiguille.
Protection a 100% corps et pointe
de I'aiguille : apres activation du
systeme de sécurité, le corps et
le biseau de I'aiguille sont protégés
dans un tube protecteur.

M Le systéme clos BD Q-Syte™
pré-scellé sur la tubulure de Iaiguille
permet de prévenir les infections
associées aux soins (IAS) car celui-ci
reste toujours clos. Systeme
universel, il constitue une barriere
infectieuse et gazeuse, améliorant
ainsi I’accés aux voies intra-
veineuses. Sa conception garantit
Iasepsie du cathéter apres
le retrait d’une seringue ou ligne
de perfusion. Déja prémonté sur
I"aiguille de Huber, le systéme clos
BD Q-Syte™ facilite la manipulation
de linfirmiére aux étapes de
connexion/déconnexion et participe
a la simplification de la procédure
de soin et au respect des bonnes
pratiques.

M Disponible en 22, 20 et 19G, en
longueur 15, 17, 20, 25, 30, 35mm.

Recommandations :

Etape 1 : Position d’utilisation

habituelle (piston horizontal).

Etape 2 : Préparation : basculer le

piston de la position horizontale a la

position verticale.

Etape 3 : A I'aide du pouce faire

descendre le piston pour le mettre

en contact avec la peau et relever

simultanément I'extracteur (mouve-

ment de bas en haut) jusqu'au
verrouillage total de I'aiguille,
matérialisé par un clic sonore.

Sécurité : Actif unimanuel.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

42

ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010

ACCESSOIRES
DE PROTECTION
DE LA MAIN
MINEURE

e N\

Digiprotect® - Vygon
Caractéristiques : Spatule stérile
a usage unique en polystyrene
permettant de maintenir la chambre
en éloignant la main mineure de
I"aiguille lors de son retrait de la
chambre.

Pince Tactil® -

Molnlycke Health Care
Caractéristiques : Pince plastique
stérile a usage unique pour le retrait
d’aiguille de Huber sur site implanté.
Barrette de fixation de la tubulure.
Permet d’éloigner la main mineure
de l'aiguille et de retirer 'aiguille en
pression positive.



Secucip® - Otheése

Geénie & Environnement Caractéristiques : Orthése person-
Caractéristiques : Bouclier de nalisée en résine synthétique thermo-
protection des doigts de la main formable, lavable et désinfectable.
mineure du soignant lors du retrait Permet de protéger la main mineure
de I'aiguille de la chambre implantée. lors du retrait de I'aiguille. Fabrication
Constitué de deux tubes pour a faire réaliser localement par un

les doigts posés sur un disque fendu kinésithérapeute.

de 7-8 cm de diameétre. Deux versions

stériles (stérilisation a I’oxyde .
(bleu, a usage unique) et Secuster®
(vert, autoclavable, stérilisable

4 fois / 134 °C - 18 min.).
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RISQUE

Risque de piqire

UTILISATION D’AIGUILLES SPECIALISEES

PREVENTION

Utilisation d’aiguilles protégées ou “mousses”.

Pour les sutures
Pour éviter ou limiter le risque de piglire de la main mineure lors
des sutures (temps opératoire le plus dangereux) :

m préférer I'utilisation d’agrafeuses mécaniques a la suture
manuelle,

m utiliser pour la fermeture des plans pariétaux musculo-aponé-
vrotiques des aiguilles a sutures courbes a pointe mousse
(pénétration relativement aisée des plans musculaires méme
si la pression a exercer doit étre plus importante). Leur
utilisation entraine un taux de perforation des gants et
d’accidents par piqiires nettement moindre que les aiguilles
courbes normales,

W proscrire [’utilisation d’aiguilles droites, beaucoup plus
vulnérantes.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.

AIGUILLES A
FISTULE ARTERIO-
VEINEUSE

Aiguille a fistule
artério-veineuse -
Laboratoires Nephrotek
CODE RAISIN : 6261

Caracteéristiques : Aiguille a fistule
a ailettes rotatives munie d’un
protecteur de sécurité Nurse-Safe™
coulissant sur la tubulure et venant
recouvrir |a totalité de I'aiguille des
son retrait de la fistule. Témoin
sonore ("clic") et témoin visuel
(fenétre de contrdle) de mise en
sécurité irréversible de I'aiguille.
Recommandations : Recouvrir de

fagon unimanuelle I'aiguille, dés
son retrait de la fistule et dans la

continuité du geste, jusqu'a I'obtention

du "clic" sonore.
Sécurité : Actif unimanuel.

AIGUILLES
DE SUTURE A
BOUT MOUSSE

Protect Point® - Covidien
CODE RAISIN : 6340

Caractéristiques : Aiguille a pointe
de sécurité émoussée, intermédiaire

entre pointe ronde et pointe mousse,

pour fermeture de parois. Permet
de diminuer les risques accidentels
de perforation du gant et de pigdre.
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AUTRES
AIGUILLES
SPECIALISEES

Perce Tubulure - Sarstedt
Caractéristiques : Dispositif
facilitant I'ouverture des segments
de tubulures des poches de sang
utilisées dans les différents controles
(cross matching, contrdle ultime, etc.).

SecureLoc™ - Merit Medical

Caractéristiques : Aiguille pour
angiographie avec systeme de
sécurité, coulissant sur I'aiguille pour
mettre en sécurité I'extrémité

de celle-ci. 6 références ; 3 tailles
d’aiguilles différentiables par code
couleur.

Sécurité : Actif bimanuel.



RISQUE

Risque de coupure

BISTOURIS

PREVENTION

Utilisation de bistouris de sécurité.

Criteres de sécurité proposeés

W mise en sécurité unimanuelle,
W indicateur sonore de verrouillage,
W deux positions de sécurité : temporaire et définitive
vérifiable visuellement,
m dispositif de faible encombrement, non génant pour I'utilisateur.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.

BISTOURIS
DE SECURITE

AN

Bistouri de sécurité -
Hutchinson Santé

Caractéristiques : Scalpel a usage
unique composé d’un corps en
plastique et d’une lame en acier
rétractable par un bouton poussoir.
2 positions de sécurité : temporaire
et définitive (a enclencher avant
I’élimination finale). Scalpel pouvant
étre utilisé par les droitiers et

les gauchers.

Sécurité : Actif unimanuel.

Bistouri de sécurité -
Swann-Morton/Sinner

CODE RAISIN : 8241

Caractéristiques : Bistouri a usage
unique composé d’un corps en
plastique et d’une lame en acier
inoxydable mobilisée par un bouton
poussoir. 2 positions de blocage :
temporaire et permanent

(a enclencher avant I’élimination
finale). 6 références disponibles :

3 types de lames (N°10, 11 et 15),

en présentation stérile ou non stérile.

Sécurité : Actif unimanuel.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

Futura® - Merit Medical

Caractéristiques : Scalpels avec
systéme réversible de rétraction de

la lame, activable a une main.

Trois tailles de lame identifiables

par un code couleur. Scalpels pouvant
étre intégrés a des Kits et plateaux.

Sécurité : Actif unimanuel.
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DISPOSITIFS POUR

LA GESTION DES OBJETS
PIQUANTS COUPANTS
TRANCHANTS (OPCT),

DES LIQUIDES BIOLOGIQUES
ET DES PRELEVEMENTS

ELIMINATION DES OPCT

RISQUE

Risque de piqiire ou coupure

m avec des OPCT trainants,

ma lintroduction des OPCT dans un collecteur inadapté
(collecteur trop petit, orifice d’introduction trop étroit),

m en cas de non-respect des régles d’utilisation du collecteur
(collecteur trop rempli, collecteur instable, désadaptation ou
élimination bi-manuelle).

v GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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PREVENTION

Elimination des OPCT dans un collecteur adapté

Criteres de choix

W Résistance a la perforation.

W Résistance a la chute avec maintien de I'étanchéité.

m Capacité et orifice d’introduction adaptés aux différents
matériels a éliminer.

W Encoches de désadaptation si nécessaire (chaque fois que pos-
sible, tout jeter sans désadapter).

W Visualisation du niveau et de la limite de remplissage.

m Systéme de fermeture définitive solidaire du dispositif,
hermétique et inviolable.

m Organe de préhension pour le transport (poignée).

m Supports de fixation.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Textes et normes de référence

W Arrété du 24 novembre 2003 modifié par I’arrété du 6 janvier
2006 relatif aux emballages des déchets d'activités de soins a
risques infectieux et assimilés et des pieces anatomiques
d'origine humaine.

m Circulaire DHOS/E4/DGS/SD7B/DRT/CT2 n°2005-34 du 11
janvier 2005 relative au conditionnement des DASRI et assimi-
Iés. (Cette circulaire apporte des précisions sur les emballages
des DASRI, et notamment sur les critéres de sécurité pour
emballage pour déchets perforants. Elle fournit également les
précautions d'utilisation de ces emballages).

m Circulaire DH/SI2-DGS/VS3 n° 554 du 1¢ septembre 1998
relative a la collecte des objets piquants, tranchants souillés.
m Norme NF X 30-505 (décembre 2004) : déchets d'activités de
soins - Fits et jerricanes en matiere plastique pour déchets

d’activités de soins a risques infectieux.

La norme NF X 30-505 est rendue obligatoire par I'arrété du

6 janvier 2006.

m Norme NF X 30-500 (décembre 1999, révisé avril 2009) :
emballages des déchets d’activités de soins - Boites et mini-
collecteurs pour déchets perforants - spécifications et essais.

Au sens de la norme, le terme "Boite" désigne un emballage
portatif a usage unique d'une capacité utile inférieure ou
égale a 10 litres, équipé d’'une fermeture provisoire et d’une
fermeture définitive. Le terme "Minicollecteur" désigne un
emballage portatif a usage unique d'une capacité utile
inférieure ou égale a 0,5 litres, équipé d’un obturateur
automatique.

La norme NF X 30-500 est rendue obligatoire par I'arrété du

24 novembre 2003.

m Marque NF 302 : emballages pour déchets d’activités de soins a
risques infectieux perforants. Démarche de certification qui
s’appuie sur la norme NF X 30-500, mise en place par le LNE
sous mandat d’AFNOR CERTIFICATION (garantie de conformité a
la norme de tous les lots).

Régles d’utilisation

m A portée de main (50 cm) pour une élimination immédiate des
OPCT. Les matériels protégés mis en sécurité peuvent autoriser
une dépose transitoire sur plateau ou chariot.

m Ne jamais forcer lors de I'introduction des déchets

W Toujours vérifier la stabilité pour garantir une utilisation
unimanuelle : fixation sur support recommandée pour
P’élimination et impérative si désadaptation avec les
encoches du collecteur.

m Systéme de fermeture définitive a activer des que Ia limite de
remplissage est atteinte.

M Respecter les instructions de montage si emballage en
2 parties.

Remarques

m Les collecteurs de moyenne ou grande capacité sont plus
adaptés a la pratique hospitaliere (ne pas multiplier les types
de collecteurs a disposition dans les services). Les petits
collecteurs et notamment les boites a aiguilles, appréciés en
ambulatoire du fait de leur faible encombrement, exposent a
un risque de piqglire la main mineure de I'opérateur, proche
de I’orifice d’introduction des aiguilles (maintien du collecteur,
activation du mécanisme de désadaptation de I'aiguille).

m La conformité des boites et minicollecteurs (norme NF X
30-500 ; marque NF 302) est mentionnée pour les fournisseurs
dont au moins un emballage de la gamme est certifié. Pour
s’assurer de la conformité d’'un modele de collecteur,
il convient de demander au fournisseur le certificat de
conformité délivré pour ce modele par le Laboratoire
National d’Essais (LNE). Des renseignements complémentaires
peuvent étre obtenus auprés du LNE.

W Aujourd’hui le transport des matiéres dangereuses est
réglementé par I'arrété du 29 mai 2009 relatif aux transports de
marchandises dangereuses par voies terrestres, dit
« arrété TMD ». Le terme « ADR » reste encore trés utilisé pour
faire référence a cette réglementation.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données n'engagent que le fabricant/fournisseur.
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COLLECTEURS
ET MINI-
COLLECTEURS

Gamme de collecteurs Adhesia -
Laboratoire Adhesia

GODE RAISIN : 9250 (pour les
modeles de capacité < a 0,5 litres).

CODE RAISIN : 9300 (pour les

modeles de capacité > a 0,5 litres).

Caractéristiques : 3 gammes de

collecteurs a aiguilles en polypro-

pylene :

W gamme Rigibox : 6 modéles de
0,3 a 3 litres.

M gamme Optimatic a base ronde :
4 modeles de 1,7 a 4,5 litres,
a ouverture automatique par
pression sur un bouton poussoir.

W gamme Euromatic a base carrée :
4 modéles de 3 a 7 litres, a ouver-
ture automatique par pression sur
un bouton poussoir.

Tous les modeles sont équipés
d’encoche de désadaptation des
aiguilles et stylos a insuline.

Tous les collecteurs sont conformes a
la norme NF X 30-500 et au transport
des matieres dangereuses ADR.
Gamme de supports de fixation :
support universel (fixation sur chariot
ou murale), supports pour plan de
travail, plateau de soins et poignées
de transport.

Gamme de collecteurs Stil’Eco
- Parolai Stil’ Eco/
Covidien

CODE RAISIN : 9470

Caractéristiques : Gamme de collec-
teurs (0,7 a 10 litres) en polypropy-
|éne. Livraison en deux parties (cuve
et couvercle) a assembler et verrouiller
par clipage. Encoches de désadapta-
tion des aiguilles de stylo. Systeme
anti-reflux, limite de remplissage
mécanique par raclette de trop plein,
fermeture provisoire. Conformité a la
norme NF X 30-500 et a la marque NF
302. Produits conformes au transport
des matieres dangereuses ou ADR.
Gamme de supports de fixation :
support universel de fixation (horizon-
tale ou verticale avec visserie,
adhésif, colliers ou ventouse), support
incliné (pour le laboratoire), plateau
de soins.

Medibox® - B. Braun Medical
CODE RAISIN : 9300

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010)

Caractéristiques : Gamme de

3 modeles de collecteurs en
polypropyléne rigide de 0,7 a 5 litres.
Cuve et couvercle en deux parties a
assembler et verrouiller par clip. Elim-
ination facile et s(ire des matériels
médicaux piquants et

tranchants grace au systeme de
désadaptation des aiguilles et

des lames. Limite anti-débordement
gréce a la ligne de remplissage.
Fermeture provisoire par clapet et
définitive par enfoncement de 2
volets latéraux. Conformité a la norme
NF X 30-500.

-
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Receptainer® -
Génie & Environnement

CODE RAISIN : 9430
Caractéristiques : Gamme de
collecteurs (1, 2, 4, 6 et 8 litres)

polypropyléne + support chariot.
Conformité a la norme NFX30-500.

Collecteurs de Proximité BD™ -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 9200 (pour les
modeéles de capacité < a 0,5 litres)

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010).

CODE RAISIN : 9300 (pour les
modeéles de capacité > a 0,5 litres).

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010).

Caractéristiques : Gamme de

6 modeles de collecteurs en
polypropylene de 0,45 a 7 litres ;
autoclavables ; conformes a la norme
NF X 30-500 et arrété du

24 novembre 2003.

5 modeles sont également homologués
ADR (Un 3291). Ouverture élargie,
sans pétales, sans risque d’accroche
pour les modeles 0,87 a 7L.
Conformes et homologués NF 302 :
modeles 0,45L a 7L. Gamme de
supports de fixation (chariot, mur,
paillasse).

Opragard -
Lohmann & Rauscher

CODE RAISIN : 9300

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010)

Caractéristiques : Gamme de

6 collecteurs (0,5/1,7/2,1/3,2/4/

5,1 litres) dont un modele haut

(5.1 litres) en polypropyléne, avec
niveau de remplissage et couvercle
transparent. Conformes a la norme NF
X 30-500. Gamme de supports :
Movix, plateau de soins métallique
incliné pour paillasse, mural et
pivotant.

Septoeco PBS - FranceHopital
CODE RAISIN : 9380

Caractéristiques : Collecteur a
usage unique pour la collecte d’objets
souillés, piquants et tranchants.
L'ouverture se fait par un couvercle
creux, possédant ou non des ailettes
anti-reflux. Il possede une fermeture
provisoire et une fermeture définitive,
hermétique et inviolable. Encoche
pour désolidariser les aiguilles des
stylos a insuline. Volumes existants :
0,6/0,8/1,5/2/5 et 7 litres.

Les collecteurs de la gamme
SEPTOECO sont conformes a la
norme NF X 30-500. lls disposent du
marquage NF 302 et sont
autoclavables a 134° pendant

25 minutes. Il existe des supports
muraux, paillasses et chariots pour
tous les volumes de la gamme.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
ET DES DISPOSITIFS BARRIERES 2010

48



-

Sanicollecteur®
Biocompact - Altis

CODE RAISIN : 9460

Caractéristiques : Gamme de

4 modeles de collecteurs plastiques
1.8, 3, 5 et 10 litres. Conformité a
la norme NF X 30-500. Gamme de
supports de fixation : fixation horizon-
tale par ventouse, fixation verticale
(chariot, paillasse).

Septosafe CS - FranceHopital
CODE RAISIN : 9380

Caractéristiques : Collecteur a
usage unique pour la collecte d’objets
souillés, piquants et tranchants.
L’ouverture du couvercle se fait par
une rotation. Il posséde une fermeture
provisoire et une fermeture définitive,
hermétique et inviolable. Encoche
pour désolidariser les aiguilles des
stylos a insuline. Volumes existants :
2/3/4/5 L, 5 L haut et 6 L haut.

Les collecteurs de la gamme
SEPTOSAFE sont conformes a la
norme NF X 30-500. lIs disposent

du marquage NF 302 et sont auto-
clavables a 134° pendant 25 minutes.
Il existe des supports muraux,
paillasses et chariots pour tous les
volumes de la gamme.

N\ ' N\ e N\
J N\
Sanicollecteur® Sharpak® - Amcor SPS Sanibox® Mini - Altis
Minicompact - Altis CODE RAISIN : 9340 CODE RAISIN : 9260
CODE RAISIN : 9460

Caractéristiques : Gamme de

2 modeles de collecteurs plastiques
0,6 et 1 litre. Conformité a la norme
NF X 30-500. Supports de fixation
par ventouse pour les surfaces
horizontales/planes.

Caractéristiques : 6 modeles

(de 0,5 a 26 litres) en polypropyléne,
autoclavables (121-134°C) dont un
modele XL pour instruments longs et
2 modeles avec fixation sur plateau.
Conformité a la norme NF X 30-500
pour certains emballages. Supports
mural, chariot et ventouse ; support
plateau pour collecteurs 0,5 et 1,8 1.

ELIMINATION DES OPCT
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Sharpsguard - Edec Sharpsafe™ -

CODE RAISIN : 9300

(Pas de code spécifique dans le
guide méthodologique 2008-2010).

Caractéristiques : Gamme de 8
modeles de collecteurs en polypropy-
Iene de 0.6 a 10 litres, autoclavables
a 121°C pendant 25 minutes.
Systéme de désolidarisation (aiguilles
et lames) et support (mural ou chariot)
disponibles pour les modeles 1L,
2.5L, 3.75L et 5L. Plateau disponible
pour les modeles 1L et 2.5L. Confor-
mité a la norme NFX30-500 et a

la marque NF302 pour toutes les
références. Conformité a I’ADR pour
toutes les références.

Hospidex/Smiths Medical

CODE RAISIN : 9210 (pour les
modeéles de capacité < a 0,5 litres).

CODE RAISIN : 9310 (pour les
modeéles de capacité > a 0,5 litres).

Caractéristiques : Gamme de

13 modéles de collecteurs et
mini-collecteurs : de 0,2 a 13 Litres
et de 13a 61 cm de haut. De 2 litres
a 7 litres : orifice nouvelle génération
pour le passage des corps a
hémoculture larges et la déconnexion
aisée des aiguilles a embase conique,
aiguilles a vis, aiguilles de stylo
injecteur et lames de scalpel.
Modéles spécifiques pour I'utilisation
ambulatoire, pour le laboratoire,

pour le bloc. Accessoires : bases de
fixation, plateaux supports pour
I’élimination & proximité du soin,
supports chariots, supports rail et
supports muraux. Conformes
BS7320, NFX 30-500 et titulaire de
la Marque NF 302.

Caractéristiques : Sanibox Mini :
250 ml, 200 aiguilles. Conformité
ADR et norme NF X 30-500.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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JERRICANES
ET FUTS

HospiSafe® - Hospidex
CODE RAISIN : 9610
Caractéristiques : Fits 30 litres,
50 litres, 60 litres conformes

NFX30-505 pour DASRI. Couvercle a
charniére plein ou avec opercule.

Deux poignées de transport latérales

et une poignée sur le couvercle.
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Jerricanes SG - ABM sarl -
Division AP MEDICAL

CODE RAISIN : 9610

Caractéristiques : Gamme de

3 jerricanes (30, 50 et 60 litres),
fermeture provisoire et définitive par
2 types de couvercles avec et sans
opercule. Conformes a la norme

NF X 30-505 et conformes a I’ADR.

EXTRACTEURS ET
RECUPERATEURS
POUR OPCT

Devon™ - Covidien
CODE RAISIN : 9520

Caractéristiques : Gamme de boites
de récupération et de comptage des
aiguilles apres utilisation en chirurgie.
Le systeme Boxlocks™ permet de
fermer et de jeter en toute sécurité
la boite, mais une réouverture est
possible en cas de re-comptage.
Différentes options disponibles:

M Systeme de retrait de la lame du
scalpel.

M Surfaces en mousse et magnétiques.

< M Possibilité de détacher la moitié
du compte-aiguilles pour I'utiliser
a deux endroits différents.

M Verso adhésif permettant de fixer
le bloc en mousse a n’importe
quelle surface.

M Attaches adhésives extérieures
permettant de fixer les moitiés de
la boite a n’importe quelle surface
de travail.

Sanicontainer® - Altis
CODE RAISIN : 9620

Caractéristiques : Gamme de 4
modeles de collecteurs cartons:
12L, 23L, 50L PE haut et 50L PE bas.
Conformité a I'arrété du 24/11/2003.

) M Options de comptage de 10 a 100
aiguilles dans des configurations
standard.

Sanifut - Altis

CODE RAISIN : 9610
Caractéristiques : Gamme de fiits
en polypopyléne 30L, 50L et 60L.
Verrouillage intermédiaire et définitif.
Poignées latérales et poignée centrale.
Conformes a la norme NF X 30-505.
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Feather® - Labonord
CODE RAISIN : 9530

Caractéristiques : Récupérateur
de lames de bistouri.
Recommandations : Uniquement
pour les lames de bistouri Feather.



Extracteur de lames -
Swann-Morton/Sinner

CODE RAISIN : 9510

Caractéristiques : Extracteur
de lames de bistouri a usage
unique en résine ; présentation
stérile ou non stérile.

Utilisable pour dter toute lame
montée sur manches en

maillechort ou en acier inoxydable
N° 3, N° 3 Gradue, N° 4, N° 4 Gradue.

Boites a aiguilles et a lames -
CG Medical

Caractéristiques : Gamme

de boites plastiques de récupération
d’aiguilles, avec ou sans retrait de
lame de bistouri de toutes tailles.
Surface magnétique. Surface mousse
selon le modéle. Couvercle transparent
ou opaque. Possibilité de séparer

la boite en deux parties, un adhésif
sous chaque partie.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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DESTRUCTEURS
il D’AIGUILLES
Risque de piqiire ou coupure

m avec des OPCT trainants,
W lors de I’élimination des OPCT.

S R

PREVENTION

Utilisation de destructeurs d’aiguilles qui permettent la Elso4'-_E_Isodent
Caractéristiques : Destructeur

destruction de la partie piquante ou tranchante de certains Co .

s . . . ) d’aiguilles, de lames et d’instruments
matériels par fusion a haute température. Ils peuvent présenter dendodontie. Poids : 2,4 kg
un intérét pour les professionnels de santé en exercice extra- Fonctionne sur secteur ou batterie
hospitalier (pratique libérale et ambulatoire, SAMU...) : cf annexe rechargeable. Norme CE.
a la circulaire DH/SI2-DGS/VS3 n° 554 du 1¢r septembre 1998
relative a la collecte des objets piquants, tranchants souillés.

Les critéres de choix

m destruction des OPCT a une seule main,

W légéreté, faible encombrement,

W autonomie suffisante,

m destruction rapide et compléte,

W destruction de tous les types d’OPCT utilisés (les aiguilles
de gros calibre et les lames de bistouris ne sont pas détruites
par certains appareils). Etna® - Liarre

Caractéristiques : Destructeur

d’aiguilles, lames et instruments

d’endodontie. 0,700 kg - Norme CE.

Regles d’utilisation Fonctionne sur batterie, rechargeable

sur secteur, d’une autonomie de 100

aiguilles.

W & portée de main pour une destruction des OPCT immédiate-
ment aprés utilisation.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.
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ABSORBANTS
POUR LIQUIDES
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Backstop® MBS 100 / Red-Z - Asept In Med
Dugout® Dug 100 - Caractéristiques : Solidifiant
Merit Medical (poudre) de liquides a risques.
RISQUE Caractéristiques : Boitiers en Conditionnements : sachets pré-
polystyréne disposant d’un matériau dosés de 21 g. ou flacon plastique de
- 5 - . . absorbant non particulaire pour 142 g. avec bec verseur. Kit EZ-
Exposition au sang ou a des liquides biologiques recueil et solidification des déchets  Cleans Plus (1 sachet de poudre RED
en cas de projection, fuite ou renversement de liquide. liquides. Capacité totale de 0,521 1. Z, une paire de gants, une pelle avec
Plateau couvercle. spatule, une serviette bactéricide,
une serviette de nettoyage, un sachet

a déchets).

PREVENTION

Utilisation

m de produits permettant la "solidification" des déchets liquides,
m de dispositifs clos permettant le recueil des épanchements

Gel-Vac® - CareFusion

de liquides, o
m de systémes d’aspiration au sol des liquides. Caractéristiques : Gelifiant pour
solidifier les liquides d’aspiration
médico-chirugicaux. Produit sous Vira Sorb - CG Medical

Ces procédés permettent I’élimination des liquides biologiques forme de granulés (polyacrylate

dans la filiere des DASRI. . e Caractéristiques : Solidifiant
de soqlum réticuls) en dosa de 15 de liquides a risques sans chlore.
sous film soluble.

25 grammes permettent de solidifier
plus de 1000 cc de liquides.

Aucune manipulation nécessaire :
solidifie sans agiter ni remuer.
Permet aux déchets liquides d’étre
transformés et incinérés comme
tout autre déchet solide.
Conditionnements : 500cc (sachet
soluble), 1 200cc, 1 500cc, 2 000cc,
3000cc, 10 000cc, 12 000cc (sans
iodine) et 20 000cc.

g

Trivorex® - Prevor

Caractéristiques : Absorbant qui
neutralise les bases et les acides.

La fin de la neutralisation est marquée
par un changement de couleur.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données I se solidifie pour faciliter I'élimination.

n'engagent que le fabricant/fournisseur. Conditionnement : saupoudreuse
de 800g ou seau de 10kg.
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SYSTEMES
D’ASPIRATION
DES LIQUIDES
AU SOL

.{:}
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Waterboom — CG Medical

Caractéristiques : Systéme
d’aspiration de liquides au sol avec
tuyau flexible de 3,65m pour le relier
a un bocal récupérateur de fluides.
D’une longueur de 80cm, il représente
une réelle barriere contre les fluides
et n’a pas besoin d’étre déplacé.

.

Aquanot - CG Medical

Caractéristiques : Systéme
d’aspiration de liquides au sol avec
tube flexible de 3,65m avec une
sortie sur le c6té pour le relier a

un bocal récupérateur de fluides.
Son déplacement se fait par pression
du pied. Les fluides, déchets et autres
liquides organiques sont aspirés

par des trous situés au dessous et
au dessus de I'appareil facilitant
I’aspiration et le drainage.

SYSTEMES
DE RECUEIL
CLOS / FERMES

Medi-Vac® - CareFusion
CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systéme
d’aspiration a usage unique avec
valve mécanique + double filtre
bactériologique. Bocaux containers
réutilisables de 1 - 1,7 et 3 litres
pour poches a usage unique en
polyéthylene.

Poches pour fluides -
Merit Medical

CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Poche en PVC
pour rejet de fluide souillé,

avec Luer en polycarbonate et clamp
en polyamide, stérilisation oxyde
d’éthyléne. 100-1400 ml. Utilisation
en coronarographie et angioplastie.

[

Drainobag® Lock -
B. Braun Medical

CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systeme stérile
de drainage chirurgical, avec vide
intégré, a usage unique avec verrouil-
lage Luer Lock. Flacons de 150, 300
et 600 ml en PVC.

Vydrain - Vygon
CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Dispositifs

de drainage chirurgical sous
dépression. Flacons de Redon de
200 ml, 400 ml, 600 ml avec prévide.

Sep-T-Vac - Govidien
CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systéme

de recueil d’aspiration avec filtre
bactériologique et hydrophobe
GORE-TEX. Bocaux rigides a usage
unique, 4 modeles de 0,8 a 3 litres.
Poches souples a usage unique,

3 modeéles de 1,2 a 3 litres, avec
container réutilisable.

SYSTEMES DE
RECUEIL DES
LIQUIDES
BIOLOGIQUES A
DESTINATION DU
LABORATOIRE

Monovette® Urine - Sarstedt
CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systéme de
prélévement par aspiration, sans
aiguille. Transfert a partir d’un flacon
ou d’une poche d’urine. Permet

le transport et Ianalyse de I'urine en
toute sécurité. Différentes versions
disponibles avec stabilisateur
(analyses microbiologiques) ou sans
(analyses de chimie), emballage
stérile unitaire ou non stérile.

V-Monovette® Urine - Sarstedt
CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systeme clos
sous vide, pour le recueil, le transport
et la conservation de I'urine.
D’utilisation simple, il améliore
significativement I’hygiéne : il n’est
plus nécessaire d’ouvrir le flacon
pour remplir un tube, ce qui exclut
pratiquement toute contamination
par I'urine. Gamme compléte de
flacons spécifiques (100mL stérile et
3L pour urine de 24h) et de tubes
sous vide stériles (5, 7 et 10mL) avec
ou sans stabilisateur.
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BD Vacutainer™ (ric) -
Becton Dickinson

CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systéme clos

pour le recueil, le transport et

la conservation de I'urine (conteneur
de recueil des urines de 24h, pot de
recueil 120 ml, tubes BD Hemogard™
pour la bactériologie/cytologie
urinaire et la chimie urinaire)
minimisant les risques de contact
avec I’échantillon d’urine.

liis

Vacuette® Urine -
Greiner Bio One

CODE RAISIN : 9900

Caractéristiques : Systéme fermé
de transfert, transport et conservation
de I'urine minimisant les risques de
contact avec I'échantillon d’urine
(tubes, canules de transfert, pots a
urine, pots avec canule de transfert
intégrée, pots a urine de 24 H).

Dispositif de transfert BD
Vacutainer® -
Becton Dickinson

Caractéristiques : Dispositif

de transfert, stérile, a usage unique.
Ce dispositif permet le transfert dans
un tube BD Vacutainer® ou sur flacon
d'hémoculture BD Bactec® d'un
prélevement de liquide biologique
effectué a la seringue. Permet la
réalisation d'une subculture a partir

d'un flacon hémoculture BD Bactec®.

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE
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EMBALLAGES

RISQUE POUR

Exposition au sang ou a des liquides biologiques RECUEIL ET

par contact cutané, coupure (éclat de verre...). TRANSPORT DES
PRELEVEMENTS

PREVENTION

Utilisation de boites de recueil et de transport hermétiques ;
retenir des récipients ou sacs avec double poche permettant
de séparer le formulaire de demande d’examen du prélévement
lui-méme.

- -

Containers de transport -
Sarstedt

Caractéristiques : Récipients a vis
avec absorbant pour une expédition
siire des échantillons biologiques
UN3373 et conforme a I'instruction
W la manipulation des prélevements doit étre faite avec des gants, d’emballage P650.

deés réception,

Régles d’utilisation

m vérifier la conformité a la réglementation (GBEA) et aux
exigences de transport (ADR, IATA, IMDG, RID),

W le transport d’échantillons par route doit se faire dans des tri-
ples emballages répondant aux instructions P 650 du numéro
ONU 3373 de I’ADR,

W les boites de transport doivent faire I’objet d’une procédure de
nettoyage et de désinfection.

Emballages — Labonord

Caractéristiques : Sachets, flacons
et boites de transport.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.
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Emballages - Less

Caractéristiques :

POUR LE TRANSPORT :

M Speci-Gard® : Sac a fermeture
adhésive breveté Press&Close®
qui garantit une étanchéité parfaite.
Sa version double poche permet
de séparer la demande d’examens
de I'échantillon. Son logo "Biohazard,
Risques infectieux" informe I’utili-
sateur sur la nature des risques
potentiels. Vrai usage unique,

il élimine toute possibilité de
contamination provoquée par la
réutilisation. La gamme Speci-
Gard® peut étre personnalisée.
Diverses informations, telles que
nom, coordonnées, logo ou/et
instructions particuliéres peuvent
étre imprimées. Conforme a la
Directive Européenne N°94/62/CE
relative a I'incidence sur I’environ-
nement.

W Speci-box : Container rigide, avec
ou sans isolation thermique, pour
le transport de tous types d’échan-
tillons de diagnostic (P650), en
température ambiante ou dirigée,
en combinaison avec Speci-Gard®,
Speci-Gard ®HP 95 kPa ou
Bio-Pouch®. Conforme et homolo-
gué aux instructions d'emballage
P650 ADR.

POUR L'EXPEDITION:

M Bio-Pox : Triples emballages,
gamme économique pour |'expédi-
tion des échantillons de diagnostic
(P650) ou infectieux (P620) a
température ambiante. Ces embal-
lages sont composés en éléments
secondaires de sachets résistants
a la pression différentielle de 95
kPa Bio-Pouch® ou de containers
résistants a la pression différentielle
de 95 kPa. Permettant I'expédition
de 1 a 50 échantillons avec ou
sans logistique de retour.
Conformes et homologués aux
instructions d'emballage P650 et
P620 ADR/IATA.

M D-Pak : Triples emballages, écono-
mique pour |'expédition des
échantillons de diagnostic (P650)
a température ambiante, réfrigérée
ou congelée. Composé de 1a 3
sachets Speci-Gard®HP résistants
a la pression différentielle de
95 kPa. Permet I'expédition
de 1 a 18 échantillons sans
logistique de retour. Conforme et
homologué aux instructions
d'emballage P650 ADR.

Hemobox® 4 -
Becton Dickinson

Caracteéristiques : Coffret de
transport de tubes a prélevement

de sang, contenant 8 tubes, 1 corps
de prélevements et 2 aiguilles.
Conforme a la réglementation et aux
exigences en vigueur (GBEA Il version
2002, norme NF EN ISO 15189
version 2007 et réglementation ADR
version 2009 instruction P650 pour
le transport des échantillons biologiques
de catégories B (certificat LNE).
Accessoires : sangle de préhension,
kit hygiéne (gel pour les mains,
tampon alcoolisé, pansement, coton),
témoin « prét a partir ».

A J/

Movebox - Becton Dickinson

Caractéristiques : Solution de
transport interlaboratoires pour
échantillons biologiques composée
des éléments suivants :

1 sac isotherme Isobag, 4 boites
Movebox avec absorbants et portoirs
de 77 tubes BD Vacutainer®

(@ 13mm ou 16mm). Conforme a

la réglementation et aux exigences
en vigueur (GBEA Il version 2002,
norme NF EN ISO 15189 version
2007 et réglementation ADR version
2009 instruction P650 pour le transport
des échantillons biologiques de
catégories B (certificat LNE).

GUIDE DES MATERIELS DE SECURITE

Captiva® -
Génie & Environnement

Caractéristiques : Ensacheur de
déchets souillés (hors DASRI) et
cytotoxiques. Déroulement automatisé
et fermeture par thermo soudure.
Muni d’une cartouche de film PE
d’environ 13 ou 39 metres.
Possibilité de fixation sur plan fixe

ou murale.
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PREVENTION

Le port de gants étanches protége contre les agents biolo-
giques. Au bloc opératoire, le port d’'une double paire de gants
est recommandé, le changement de la paire extérieure inter-
venant aprés 30 min a 2 h.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Textes et normes de référence

W Gants médicaux a usage unique (gants de chirurgie, gants
d’examen et de soins) :

- Directive européenne 93/42-Dispositifs médicaux. Classe |
(gants d’examen et de soins non stériles) ; classe | Stérile
(gants d’examen et de soins stériles / intervention d’un orga-
nisme notifié) ; classe lla (gants de chirurgie / intervention d’un
organisme notifié).

- Normes : EN 455-1 - Détection des trous - Prescriptions et
essais, EN 455-2 - Propriétés physiques - Prescriptions et
essais, EN 455-3 - Exigences et essais pour évaluation biolo-
gique.

W Gants de protection :
- Directive européenne 89/686 - Equipements de protection

individuelle.
- Normes : EN 420 - Exigences générales ; EN 374 - Protection
RISQUE contre les risques chimiques et les micro-organismes (EN 374-1 :

performances, EN 374-2 : résistance a la pénétration, EN 374-3 :

Exposition au sang ou a d’autres produits biologiques résistance a la perméation) ; EN 388 - Protection contre les
par pigiire, coupure ou contact cutané sur peau lésée risques mécaniques (notamment résistance a I’abrasion, a la
’ ' coupure par tranchage, a la déchirure, a la perforation).

Remarques

W Les gants en latex sont & I'origine d’allergies induites par les
protéines du latex; le poudrage des gants est un élément
favorisant : la poudre, qui fixe les protéines du latex, est diffusée
dans I'air ambiant au moment de I’enfilage et peut étre inhalée.
Préférer les gants en caoutchouc synthétique (néopréne,
nitrile). Pour les gants latex, choisir des gants a faible teneur
en protéines, non poudrés ou a faible teneur en poudre.

W Aucune résistance chimique n’est exigée des gants médicaux.
Les gants de protection peuvent étre testés vis a vis de
certains agents chimiques (antiseptiques, produits de chimio-
thérapie, solvants de laboratoire...).

W Les gants et sous-gants anti-coupures ne protegent pas des
piqlres. Leurs performances de résistance a la coupure
doivent avoir été évaluées (EN 388).

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.

*Les gants de chirurgie sont stériles et les gants d’examen sont pour la plupart
non-stériles, sauf mention particuliere.
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GANTS EN
LATEX,
POUDRES

ANSELL
- Gammex®
Caractéristiques : Gants de

chirurgie, en latex, poudrés, blancs.

Taux résiduel de protéines de latex
26,9ug/g. Longueur minimale de la
manchette : 285 mm.

GANTS EN
LATEX, NON
POUDRES

ANSELL - Gammex® Free

Caractéristiques : Gants de
chirurgie, en latex, non poudrés,
blancs. Taux résiduel de protéines de
latex < 10 pg/g. Longueur minimale
de la manchette : 285 mm.

GANTS DE CHIRURGIE

CareFusion - Triflex®
Caractéristiques : Gants de

chirurgie, en latex, poudrés, blancs.

Taux résiduel de protéines de latex
43 pg/g.

LABORATOIRES
PAUL HARTMANN

- Peha-taft® classic

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, anatomiques,
surface lisse, manchette a bord roulé,
sous double emballage. Taux résiduel
de protéines de latex 16pg/g.

- Peha-taft® plus

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, anatomiques,
surface lisse, manchette a bord roulé,
sous double emballage. Taux résiduel
de protéines de latex 17pg/g.

- Peha®-profile plus

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, anatomiques, sur-
face des doigts texturée, manchette a
bord roulé, sous double emballage. Taux
résiduel de protéines de latex < 50ug/g.

- Peha®-shield

Caractéristiques : Gants radiopro-
tecteurs, en latex, non poudrés, sans
plomb, anatomiques, a bords roulés,
sous double emballage pelable par
paire. Taux résiduel de protéines de
latex 10pg/g.

CAREFUSION
- Protegrity® SMT

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, tri-couche,
avec finition de surface SMT ( = Tech-
nologie de Modification de Surface),
revétement synthétique. Taux résiduel
de protéines de latex < 50 pg/g.

- Protegrity® Micro SMT

Caractéristiques : Gant de chirurgie,
en latex, non poudrés, tri-couche,
avec finition de surface SMT, revéte-
ment synthétique. Extra-fin pour
chirurgie de précision. Taux résiduel
de protéines de latex < 50 pg/g.

- Protegrity® avec Neu-Thera®

Caractéristiques : Gants de
chirurgie, en latex, non poudrés,
tri-couche, avec finition de surface,
SMT revétement synthétique. Avec
formulation hydratante. Taux résiduel
de protéines de latex < 50 pg/g.

- Protegrity® Blue
avec Neu-Thera®

Caractéristiques : Sous gants en
latex, non poudrés, tri-couche sans
poudre de couleur bleue. Avec
formulation hydratante. Taux résiduel
de protéines de latex < 50 pg/g.

- Ultrafree™ MAX

Caractéristiques : Gants de
chirurgie, en latex, non poudrés,
bruns. Taux résiduel de protéines de
latex < 50 pg/g.

MOLNLYCKE HEALTH CARE

- Biogel® Diagnostic

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, avec revéte-
ment interne Biogel®. Recommandés
pour toutes procédures non stériles
nécessitant un niveau de protection
élevé et un confort accru.

Taux résiduel de protéines de latex

< 20pg/g.

- Biogel® Eclipse

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, avec revéte-
ment interne Biogel®, forme er-
gonomique. Destinés a tous les types
d’interventions chirurgicales. Taux
résiduel de protéines de latex
40p9/g.

- Biogel® Eclipse Indicator
Underglove

Caractéristiques : Sous gants en
latex, non poudrés, de couleur verte,
forme ergonomique Utilisés en double
gantage, ils permettent de détecter
des perforations de par leur couleur.
Taux résiduel de protéines de latex

< 40p9/g.

- Barrier®

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, forme
ergonomique. Destinés a tous les
types d’interventions chirurgicales et
notamment aux chirurgies a risques
(orthopédie, cardio-vasculaire).

Taux résiduel de protéines de latex

< 30pg/g.

- Barrier® Sensitive

Caractéristiques : Gants de chirurgie,
en latex, non poudrés, forme er-
gonomique. Plus fins pour une
meilleure préhension des instruments.
Destinés a tous les types d’interven-
tions chirurgicales. Taux résiduel de
protéines de latex < 30pg/g.
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GANTS
SYNTHETIQUES,
NON POUDRES

ANSELL
- Gammex® PF Isoderm

Caractéristiques : Gants de chirurgie
en polyisopréne, non poudrés, verts
clairs, sans protéines, ni caséine.
Longueur minimale de la manchette
305 mm.

- Gammex® PF Isoderm
Sensitive

Caractéristiques : Gants de chirurgie
en polyisopréne, non poudré, verts,
fins. Longueur minimale de la
manchette 300 mm.

CAREFUSION
- Esteem® SMT

Caractéristiques : Gants de chirurgie
en polyisopréne, non poudrés, avec
finition de surface SMT.

- Esteem® Micro
Caractéristiques : Gants de chirurgie

en polyisopréne, non poudrés, ultra fin.

- Esteem® avec Neu-Thera®
Caractéristiques : Gants de chirurgie
en polyisopréne, non poudrés, avec
formulation hydratante.

- Esteem® avec Neu-Thera®
Caractéristiques : Sous gants de
chirurgie en polyisopréne, non
poudrés, de couleur bleue, avec
formulation hydratante.

- Duraprene® SMT

Caractéristiques : Gants de chirurgie

HUTCHINSON SANTE

- G-Vir®

Caractéristiques : Gants de chirurgie
synthétiques, non poudrés,
anatomiques, doigts incurvés. Inté-
grant un liquide désinfectant qui réduit
la charge virale transmise (VIH, VHC)
en cas d’AES. Manchette 206 mm.

LABORATOIRES PAUL
HARTMANN

- Peha®-neon plus

Caractéristiques : Gants de chirurgie
en polychloropréne, non poudrés,
anatomiques, surface des doigts
texturée, manchette a bord roulé,
sous double emballage.

- Peha®-isopréne plus
Caractéristiques : Gants de chirurgie
en isoprene synthétique, non poudreés,
anatomiques, surface lisse, manchette
a bord roulé, sous double emballage.

MOLNLYCKE HEALTH CARE
- Biogel® Indicator

Caractéristiques : Gants de chirurgie
synthétiques, non poudrés, avec
revétement interne Biogel®. Deux
gants dans le méme packaging : un
gant Biogel® Eclipse + un sous gant
Biogel® Eclipse Indicator Underglove.
- Skinsense

Caractéristiques : Gants de chirurgie
en néoprene, non poudrés, forme
ergonomique.

- Skinsense Underglove
Caractéristiques : Sous gants en
néoprene, non poudrés, de couleur
bleue. Utilisés en double gantage,

ils permettent de détecter des
perforations de par leurs couleurs.

- Skinsense Polyisopréne

Caractéristiques : Gants de chirurgie

GANTS EN
LATEX,
POUDRES

. S

LABORATOIRES

PAUL HARTMANN

- Digitil® S

Caractéristiques : Gants d’examen,
en latex, poudrés, ambidextres,
manchette a bord roulé. Taux résiduel
de protéines de latex 96pg/g.

GANTS DE CHIRURGIE GANTS D’EXAMEN

en néoprene, non poudrés, tri-couche,

avec finition de surface SMT. en polyisopréne, non poudrés, forme

ergonomique.
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GANTS EN
LATEX, NON
POUDRES

TERUMO
- Teruglove

Caractéristiques : Gants d’examen,
en latex, non poudré, manchette
courte, ambidextre. Taux résiduel de
protéines de latex < 50 pg/g.

GANTS
SYNTHETIQUES,
POUDRES

LABORATOIRES

PAUL HARTMANN

- Digitil® V

Caractéristiques : Gants d’examen,

en vinyle, poudrés, ambidextres,
manchette a bord roulé.

GANTS D’EXAMEN

LABORATOIRES

PAUL HARTMANN

- Digitil® PF

Caractéristiques : Gants d’examen,
en latex, non poudrés, ambidextres,
texturés, manchette a bord roulé.
Taux résiduel de protéines de latex
38ug/9.

- Peha® Soft PF

Caractéristiques : Gants d’examen,
en latex, non poudrés, ambidextres,
texturés, manchette a bord roulé.
Taux résiduel de protéines de latex <
50p9/g.

- Peha® Soft Powderfree

Caractéristiques : Gants de soins,
en latex, non poudrés, stériles,
ambidextres, sous double emballage
pelable par paire. Taux résiduel de
protéines de latex < 50pg/g.

GANTS
SYNTHETIQUES,
NON POUDRES

HUTCHINSON SANTE
- G-Vir® Exam

Caractéristiques : Gants d’examen
synthétiques, non poudrés,
anatomiques et doigts incurvés.
Intégrant un liquide désinfectant qui
réduit la charge virale transmise
(VIH, VHC) en cas d’AES.

LABORATOIRES
PAUL HARTMANN

- Digitil® V sans poudre

Caractéristiques : Gants d’examen
en vinyle, non poudrés, ambidextres,
manchette a bord roulé.

- Digitil® N

Caractéristiques : Gants d’examen
en nitrile, non poudrés, ambidextres,
avec extrémité des doigts rugueuse,
manchette a bord roulé.

- Peha® Soft nitrile

Caractéristiques : Gants d’examen
en nitrile, non poudrés, ambidextres,
manchette standard a bord roulé.

- Peha® Soft syntex

Caractéristiques : Gants d’examen
en vinyle strech, non poudrés,
ambidextres, manchette standard

a bord roulé.

GANTS
RESISTANTS AUX
COUPURES

LABONORD
- Gants anticoupure
Caractéristiques : Gants de
protection en tricot et acier polyester
résistant a la coupure.

Gants ambidextres réutilisables.
Indiqués pour la macroscopie.

GANTS ET SOUS-GANTS RESISTANTS AUX COUPURES
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DISPOSITIFS
BARRIERES

RISQUE
CASAQUES

Exposition au sang'; ou a des liquides biologiques CHIRURGICALES
par contact cutane. EN NON-TlSSES
A USAGE UNIQUE

CASAQUES CHIRURGICALES

PREVENTION

Le port d’'une casaque limite ou empéche la pénétration des

fluides et du sang.

La norme EN 13795 permet d’identifier les casaques chirurgicales MOLNLYCKE HEALTH CARE

selon deux critéres : Barrier®

m la performance (standard ou haute). Elle est définie en fonction Caractéristiques : Gamme de
de l'importance de I'exposition aux liquides biologiques, des casaques stériles adaptées a chaque
contraintes mécaniques ou de la durée de l'intervention intervention. 4 types de matériaux
chirurgicale, disponibles assurant confort et

m les zones critiques. Ce sont les zones présentant une plus forte protection. 4 lignes de produits en
probabilité d'étre impliquées dans le transfert d'agents infec- fonction du niveau de performance
; . . . | . .. de la norme et selon le degré de
tieux vers le site opératoire ou a partir de celui-ci. protection exigé lors d’une

Le choix de lutilisateur se fera en fonction du niveau de ntervention

protection requis pour son protocole opératoire. B Basic : dos droit, milieu sec

M Standard : dos croisé, milieu sec
ou peu de liquide

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES B Special : dos croisé, renfort des
manches et du plastron, milieu

Textes et normes de référence humide L ,

m Directive européenne 93/42-Dispositifs médicaux. W Exira : dos croisé, impermeable

sur toute la surface, casaques
spécifiques a I'urologie, milieu
mouillé

m Normes : EN 13795-1 — Exigences générales ; EN 13795-2 —
Méthodes d’essai ; EN 13795-3 — Exigences et niveaux de

performance. Systéme de conditionnement unique
en 3 niveaux de protection pour plus
de sécurité. Codification assurant une
meilleure tragabilité.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.
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CAREFUSION

Convertors®

Caractéristiques :

Gamme de casaques en non-tissé,

stériles, sans latex.

M Casaques standard : 6 références,
dos droit ou croisé, fermeture du col
par velcro, matiére Optima ou Hydrel.

M Casaques renforcées : 5 références,
dos croisé, fermeture du col par
velcro, matiere Optima/Optima
renforcé (renforts) ou Optima/Poly-
éthylene (renforts), renfort frontal
et avant-bras ou renfort plastron et
avant-bras.

M Casaques renforcée avec bavettes :
3 références, dos croisé, fermeture
du col par velcro, matiere
Optima/renfort non-tissé, renfort
frontal et avant-bras, bavette.

M Casaques renforcées avec bavette
et passe pouce : 2 références, dos
croisé, fermeture du col par velcro,
matiére Optima/Optima renforcé
(renfort), renfort frontal et avant-
bras, bavette, passe pouce.

M Casaques Astound standard :

4 références, dos croisé, fermeture
du col par velcro, matiere Astound
SMMS.

W Casaques Astound renforcées :

5 références, dos croisé, fermeture
du col par velcro, matiere
Astound/Astound renforcé SMMS
(renfort), renfort frontal et avant-
bras, bavette, passe pouce.

M Casaques Astound avec passe
pouce : 1 référence, dos croisé,
fermeture du col par velcro, matiere
Astound renforcé SMMS, passe pouce.

M Casaques renforcées trés grandes
tailles : 2 références, dos croisé,
fermeture du col par velcro, matiere
Optima/Optima renforcé (renfort),
renfort frontal et avant-bras.

M Casaques Essential : 3 références,
dos croisé, fermeture du col par
velcro, matiere SMS.

M Casaques Essential renforcées
haute performance : 3 références,
dos croisé, fermeture du col par
velcro, matiere SMS, renfort frontal
et avant-bras.

M Casaques Position assise : 1 référence,
matiére Optima polyaminé, forme
adaptée pour position assise.

W Casaques SmartGown™ : 2 références,
film polyester élastomére laminé
a une matiere polypropyléne
multi-couches, structure 3 couches,
imperméable et respirable.

LABORATOIRES
PAUL HARTMANN

Foliodress®

Caractéristiques : Casaques
chirurgicales, stériles, en non-tissé.
COMFORT

M Perfect : casaque standard,
taille L et XL.

M Special : casaque renforcée,
taille L, XL et XXL.

M B : casaque renforcée avec
bavette et passe-pouce,
taille L et XL.

M Urologie : casaque en non-tissé
et polypropyléne, taille L et XL.

PROTECT

M Basic : casaque dos droit,
taille L et XL.

 Standard : casaque standard,
taille L, XL et XXL.

M Renforcée : casaque renforcée,
taille L, XL et XXL.

PORTECT A

M Standard : casaque standard,
taille L, XL et XXL.

M Renforcée : casaque renforcée,
taille L, XL et XXL

3M™ Haute Performance

Caractéristiques : Non-tissé poly-
propyléne. Technologie SMMS.
Grammage 35g/m?2. Stérilisation

oxyde d’éthylene. Tailles L, XL et XXL.

VYGON
Unidrape®

Caractéristiques : Casaques dos
croisé, qualité souple hydrophobe,
livrées avec 2 serviettes, emballage
dans la feuille de stérilisation
(stérilisation oxyde d’éthyléne).

M Casaque standard : casaque
standard simple ; casaque stan-
dard avec bavette et passe pouce

M Casaque renforcée : renfort frontal
et avants-bras.

Casaque renforcée ; casaque renfor-

cée avec bavette et passe pouce.

CASAQUES CHIRURGICALES

REE—_____________ EEE

3M SANTE

3M™ Haute Performance
Caractéristiques : Non-tissé
polypropyléne. Technologie SMMS.
Grammage 35g/m?2. Stérilisation
oxyde d’éthyléne.

Tailles M, L, XL et XXL.
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DISPOSITIFS LUNETTES A MONTURE

REUTILISABLE ET VISIERE

BARRIERES INTERCHANGEABLE

MEDICAL INSTRUMENTS ANSELL
RISQUE CORPORATION Safeview
a Clear Choice Caractéristiques : Lunettes de
Caractéristiques : Lunettes de protection anti-buée. Monture
Risque de contact cutanéo-muqueux avec des fluides biologiques protection. Monture réutilisable. réutilisable. Ecran interchangeable.
(projection de sang ou de liquides biologiques), notamment lors  Ecran interchangeable clipsé sur la Peut étre utilisée en association
des actes chirurgicaux, des soins et examens invasifs. monture a l'aide de 3 ergots. avec des lunettes de correction.

Peut étre utilisée en association avec
des lunettes de correction.

LUNETTES

PREVENTION

Le port de lunettes de protection enveloppantes complete le port
du masque. Les lunettes de vue offrent une protection illusoire.

Certains modeéles de lunettes de protection peuvent étre munis
d’oculaires de vue. D’autres peuvent étre portés par-dessus des

CG MEDICAL
lunettes correctrices. Lunettes de protection

Caractéristiques : Lunettes de

protection anti-buée.

Monture réutilisable.

Ecran interchangeable. Peut étre
utilisée en association avec des
lunettes de correction.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES Rocommmandations - Montures el
visieres utilisables plusieurs fois.
de souillures.

m Directive européenne 89/686 - Equipements de protection
individuelle.

m Normes EN 166 — Spécifications ; EN 167 — Méthodes d’essais
optiques ; EN 168 — Méthodes d’essais autres qu’optiques.

Le recensement des dispositifs n’est pas exhaustif et les caractéristiques données
n'engagent que le fabricant/fournisseur.
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LUNETTES
DE PROTECTION

LABORATOIRES
PAUL HARTMANN

Foliodress® Eye Protect
Caractéristiques : Lunettes de
protection avec protection latérale,
forme large et anatomique. Branches
réglables (longueur et inclinaison).
Recommandations : Lavables au
moins 10 fois.

LUNETTES

3M SANTE
3MTM
Caractéristiques : Gamme de

lunettes de sécurité de classe optique

1. Protection contre les radiations
U.V. Revétement anti-buée et anti-
rayure.

M Surlunettes incolore 1880 :
branches reglables en longueur et
entierement démontables.

M Ligne classique : 2720 (incolore),
2721 (Fumé), 2722 (Jaune)

M Ligne Confort : 2730 (incolore avec

arceau nasal souple et profilé)
2740 (incolore) et 2741 (fumé)

M Ligne Premium : 2750 (Incolore)
EN166:2001 Protection indivi-
duelle de I'ceil.

3M SANTE

3M™ 2790 et 2790A

Caractéristiques : Protection contre

les radiations U.V, les liquides, les

poussieres, les gaz et les vapeurs.

Revétement anti-buée. Revétement

anti-rayure. Les lunettes-masques

peuvent étre portées par-dessus la
plupart des lunettes de vue.

M 2790 : Lunettes masques avec
visiére en polycarbonate pour une
protection contre les particules a
grande vitesse, le métal fondu,
les solides chauds et les gaz.

H 2790A : Lunettes masques avec
visiere en acétate pour une
protection contre beaucoup de
solvants et de produits chimiques
industriels.

ECRAN DE PROTECTION

NN TEEe. 00/

MEDICAL INSTRUMENTS
CORPORATION

Face-Saver

Caractéristiques : Ecran de
protection du visage avec laniere de
maintien, anti-buée, utilisable par
dessus des lunettes correctrices.
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DISPOSITIFS
BARRIERES

RISQUE

W risque de contact cutanéo-muqueux avec des fluides biologiques

(projection de sang ou de liquides biologiques), notamment
lors des actes chirurgicaux, des soins et examens invasifs,

H risque de contamination par des agents infectieux transmis
par voie « gouttelettes » (ex : grippe) ou « aérienne » (ex : tu-
berculose),

M risque de contamination par des aérosols de particules véhi-
culant des agents infectieux, émis lors d’actes médicaux
(endoscopies bronchiques, chirurgie au laser...).

PREVENTION

Port de masques chirurgicaux

Les masques chirurgicaux sont indiqués dans :

W la prévention des contacts cutanéo-muqueux avec des liquides
biologiques,

m la réduction de I’émission de gouttelettes vers I’entourage et
I’environnement.

Le masque chirurgical protége également celui qui le porte contre

les agents transmissibles par voie « gouttelettes ».

Port de masques de protection respiratoire

Un masque de protection respiratoire protége celui qui le porte
contre les agents transmissibles par voie « aérienne ».

Il est également indiqué dans la prévention des infections trans-
mises par des aérosols émis lors d’ actes invasifs tels que les en-
doscopies bronchiques.
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INDICATIONS

Dénomination

Porté par

Exemples d’indications

Le soignant | Le patient

Actes de soins ou de petite chirurgie sans risque de X
projection de liquides biologiques

Sans couche
imperméable
(Type | et
Type 1I)

(exemple : tuberculose)
Masque

chirurgical

Pour les déplacements des patients contagieux

Pour les précautions « gouttelettes », dans la plupart

des cas (exemple : coqueluche)

Avec couche
imperméable
(Type IR et lIR)

Actes de soins ou de chirurgie avec risque de projection
de liquides biologiques vers le soignant

Pour les précautions « air » (exemple : tuberculose)

Masque de protection
respiratoire

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Textes et normes de référence

m Masques chirurgicaux
- Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.
- Norme EN 14683 : 2006 : cette norme évalue I’efficacité du
matériau filtrant dans le sens de I’expiration. On distingue
4 types de masques chirurgicaux : les masques de type |,
de type Il, de type IR et de type IIR :
- Type | = EFB (Efficacité de filtration bactérienne) > 95 %.
- Type Il = EFB > 98 %.
- Type R = résistant aux projections.

B Masques de protection respiratoire
- Directive européenne 89/686/CEE relative aux équipements de
protection individuelle.
- Norme EN 149 : 2001 : cette norme évalue I’efficacité d’un
masque jetable a protéger contre I’inhalation d’aérosols.
On distingue 3 classes de performance :

Pénétration filtre Fuite totale
maximale (%) maximale (%)

FFP1 20 22
FFP2 6 8
FFP3 1 2

Classes

Actes médicaux invasifs susceptibles d’entrainer
I’émission d’aérosols de particules véhiculant des agents

Remarques

m |l existe plusieurs formes de masques de protection respiratoire :
les masques « coquille dure », « bec de canard » et « a plis ».

W Pour qu’un masque de protection respiratoire soit étanche il faut
qu’il soit :
- adapté a la morphologie de celui qui le porte,
- correctement ajusté au visage.

m Pour vérifier qu’'un masque est adapté a son utilisateur, il existe
un test appelé Fit-Test. Ce test peut-étre :

- qualitatif : test basé sur la perception du godit sucré ou amer
a travers le masque. Toute fuite au niveau du visage se mani-
feste par la perception du goiit,

- quantitatif : test consistant en la mesure de la concentration en
particules a 'intérieur et a I'extérieur du masque. Toute fuite
au niveau du visage se traduit par une augmentation de la
concentration en particules a I'intérieur du masque.

m Pour vérifier ’ajustement d’un masque de protection respira-
toire, il existe un test appelé Fit-Check : en I’absence de fuite, a
I’inspiration forcée, avec une feuille plastique ou les mains en
coquille sur le masque, le masque se plaque Iégérement sur le
visage.
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MASQUES
CHIRURGICAUX

MOLNLYCKE HEALTH CARE
Barrier®

Caractéristiques : Masques chirurgi-
caux et masques chirurgicaux anti-
projection, avec attaches auriculaires
ou liens, 3 couches, verts — bleus —
blancs ou imprimés, plats ou bec de
canard. Modeles simples, modéles
anti-buée, modéles anti-buée et anti-
reflets et modéles avec visiere anti-
buée et anti-reflets.

MASQUES

ANSELL
Fluidshield®

Caractéristiques : Gamme de
masques chirurgicaux de type IIR.

M Fluidshield® 47107 et 48207 :
Masque forme a plat a plis, non
stérile, usage unique, orange,
barrette nasale, fixations auricu-
laires. La référence 48207
comprend une visiére panoramique
en polyester traitée anti-buée.

M Fluidshield® 48207 et 48547 :
Masque forme a plat a plis, non
stérile, usage unique, orange,
barrette nasale, liens. La référence
48547 comprend une visiere
panoramique en polyester traitée
anti-buée.

M Fluidshield® PFR 95 46727 et
46827 : Masque forme bec de
canard, non stérile, usage unique,
orange, barrette nasale, liens.

La référence 46827 est de taille
plus petite que la référence 46727.

LABORATOIRES PAUL HARTMANN
Foliodress® Mask

Caractéristiques : Gamme de
masques chirurgicaux non stériles,
usage unique, en non-tissé, barrette
nasale intégrée.

M Protect Perfect — Protect Senso —
Protect Special : 3 plis, a laniéres,
bleus, type Il (Protect Perfect), pour
peaux sensibles (Protect Senso),
forme large (Portect Special).

W Comfort Loop : 3 plis, a élastiques,
bleus, type Il.

B Comfort Perfect — Comfort Senso —
Comfort Special : 3 plis, a lanieres,
verts, type Il (Comfort Perfect),
pour peaux sensibles (Comfort
Senso), forme large (Comfort
Special).

W Comfort Antisplash - Comfort
Antisplash + visor : 4 plis,

a laniéres, verts, anti-projection,
type IIR (Comfort Antisplash),
avec visiere intégrée (Comfort
Antisplash + visor).

DELTALYO & VALMY

Surgeor®

Caractéristiques : Masques chirurgi-
caux 3 plis, non stérile, usage unique,
sans latex, barrette nasale ajustable,
avec élastiques auriculaires ou liens,
blancs, bleus ou verts, soudure en
arc. Disponibles en Type |, Type Il et
Type IIR.

3M SANTE

3MTM

Caractéristiques :

M 1826 — 1810F - 1810G — 1819 :
Masque forme a plat 3 plis, non
stérile, usage unique, barrette
nasale dans une gaine de protec-
tion, sans latex. 3 feuillets en
polypropyléne, type I, maintien
par fixation auriculaire élastique
(1826 - bleu) ou par 4 lanieres
(1810F - bleu, 1810G - blanc), type
IIR, maintien par 4 laniéres, blanc
(1819).

M 1818 Tie-on™ : Masque forme a
plat 4 plis, non stérile, usage
unique, bleu, barrette nasale dans
une gaine de protection, maintien
par 4 lanieres, sans latex, 3 feuil-
lets (rayonne - polypropyléne -
rayonne), type Il.

M 1835 - 1835FS — 1840™ :
Masque forme a plat 4 plis, non
stérile, usage unique, vert, barrette
nasale dans une gaine de protec-
tion, sans latex, 3 feuillets en poly-
propyléne, type IIR, maintien par 4
laniéres (1835), maintien par 4 la-
niéres et visiere traitée anti-reflet
et anti-buée (1835FS), maintien
par fixation auriculaire élastique
(1840™),

M 1838R Filtron™ : Masque forme
bec de canard, non stérile, usage
unique, bleu et blanc, barrette
nasale dans une gaine de protec-
tion, maintien par 4 laniéres, sans
latex, 3 feuillets (polypropyléne -
polypropyléne - polypropyléne),
type IIR.
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MASQUES DE
PROTECTION
RESPIRATOIRE

DELTALYO & VALMY
Eor®

Caractéristiques : Masques de
protection respiratoire, forme

« bec de canard », non stérile,
usage unique, sans latex, barrette
nasale ajustable, blancs sous sachet
individuel.

Disponibles avec un niveau de
protection FFP1, FFP2 ou FFP3.

CG MEDICAL

Masques de protection
respiratoire
Caractéristiques : Masques de
protection respiratoire, forme

« bec de canard », a usage unique,
barrette nasale, 2 élastiques,

emballés individuellement.
Disponibles avec un niveau de
protection FFP2 et FFP3 avec valve.



ANSELL

PFR P2 62408
Caractéristiques : Masques de
protection respiratoire FFP2, forme

de "bec de canard", plié a plat, non
réutilisable, liens en polyuréthane.

DELTALYO & VALMY

Spireor®

Caractéristiques : Masques de
protection respiratoire, forme de
"bec de canard", non stérile, usage
unique, sans latex, barrette nasale
ajustable, blanc, sous sachet
individuel.

Procédé de micro-filtration
mécanique par tissus techniques
aux propriétés électrostatiques qui
permet de diminuer la résistance

a la respiration a I'instar d’une valve.

Disponibles avec un niveau de
protection FFP1, FFP2 ou FFP3.
Double certification : masque
respiratoire et masque chirurgical.

3M SANTE
3MTM

Caractéristiques :

Il 1861- 1862 - 1863 : Masques de
protection respiratoire, pliables,
sans soupape, non stérile, a usage
unique, blanc, mousse nasale,
agrafes de maintien en métal non
ferreux, sans latex. Deux lanieres
élastiques de maintien jaunes, ni-
veau de protection FFP1 (1861) ;
deux laniéres de maintien bleues,
niveau de protection FFP2 (1862) ;
deux laniéres de maintien rouges,
niveau de protection FFP3 (1863).

W 1872V — 1873V : Masques de pro-
tection respiratoire, pliables, avec
soupape (soupape expiratoire sans
latex), non stérile, a usage unique,
blanc, mousse nasale, agrafes de
maintien en métal non ferreux.
Deux laniéres élastiques de main-
tien bleues, niveau de protection
FFP2 (1872V) ; deux laniéres élas-
tiques de maintien rouges, niveau
de protection FFP3 (1873V).

Il 1883 : Masques de protection res-
piratoire, pliables, avec soupape
protégée (soupape en polypropy-
Iene), FFP3, non stérile, a usage
unique, blanc, deux laniéres élas-
tiques de maintien rouges, mousse

FILTRE

nasale, agrafes de maintien en PALL MEDICAL
métal non ferreux, sans latex. F—
Double certification : masque Laparoshield

Caractéristiques : Filtre stérile pour
|a filtration des fumées de
laparoscopie. Milieu filtrant hydro-
phobe constitué de 3 étages de
filtration : un préfiltre (rétention des
grosses particules), un filtre de trés
haute efficacité (rétention des petites
particules), un filtre a charbon actif
(absorption des substances
chimiques et odeurs).

Muni d’une tubulure avec clamp a
roulette se terminant par un
connecteur luer-lock male rotatif.
Surface de filtration : 50 cm2.
Efficacité de rétention cellulaire,
bactérienne (validation avec
Brevundimonas - 0,3 pm), et virale
(validation avec le bactériophage
MS-2 - 0,02 pm) > 99,99 %.

respiratoire et masque chirurgical.
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PROTECTION

TRACHEALE

CEREDAS

Tracheoclean™

Caractéristiques : Protection tra-
chéale jetable destinée aux per-
sonnes laryngectomisées et
trachéotomisées. Protége I'orifice de
stomie et permet d'éviter les projec-
tions (protection du personnel soi-
gnant et de I'entourage du patient).
Utilisable en période post-opératoire
ainsi que lors du retour au domicile.
Dispositif tissé non pelucheux, évite
les difficultés respiratoires et la sen-
sation d’étouffement grace a une
barrette en métal permettant de créer
un espace entre le tissu et orifice.
Systéme de fixation du dispositif au
thorax non traumatisant grace a des
adhésifs.
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FOURNISSEURS

3M SANTE

Boulevard de I'Oise

95029 CERGY PONTOISE Cedex

Tél.: 01 30318282—Fax:0130318565
WWW.3m.com

ABM sarl - Division AP MEDICAL

30 rue de I'Expansion

BP 80015

67151 ERSTEIN Cedex

Tél.: 03 88 49 40 40 — Fax : 03 88 49 40 41
vaw.agmedical.it

info@abm-sarl.fr

ALTIS

29 avenue des Sources

69009 LYON
Tél.:0478357125—Fax:0478357517
www.altis-dasri.com

info-altis@wanadoo.fr

AMCOR SPS
%rue de Montigny

77527 COULOMMIERS Cedex
Tél.: 01 64 7560 00 — Fax : 01 64 75 60 07
WWW.SPS-amcor.com

ANSELL s.a

2 boulevard du Moulin & vent

BP 78395

95805 CERGY PONTOISE Cedex

Tél.: 01 34 24 52 52 — Fax : 01 30 21 38
www.ansell.eu
infofrance@eu.ansell.com

ASEPT IN MED

9 avenue Mercure

31130 QUINT FONSEGRIVES

Tél. : 05 62 57 69 00 — Fax : 05 62 57 69 01
www.aseptinmed.fr

B. BRAUN MEDICAL

204 avenue du Maréchal Juin

92660 BOULOGNE BILLANCOURT

Tél.: 01411053 00— Fax: 0141105399
www.bbraun.fr

BARD France SAS

Parkile P14

164-166 avenue Joseph Kessal

78960 VOISINS LE BRETONNEUX

Tél.: 01 39 38 58 58 — Fax : 01 39 30 58 59
www.bardfrance.fr

www.statlock.com

BECTON DICKINSON
Division Diagnostics — Preanalystical Systems
Division Medical — Medical Surgical Systems
1; 4rue Aristide Berges

B

38801 LE PONT DE CLAIX Cedex

Tél.: 04 76 68 36 36 — Fax : 04 76 68 35 91
www.bd.com/fr
web_master-bdfrance@europe.bd.com
serviceclientbdf@europe.bd.com
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BECTON DICKINSON

Division Medical — Diabetes Care

6 rue de la Couture

94528 RUNGIS

Tél.: 01 4512 52 52 — Fax : 01 46 87 57 56
www.diabetebd.fr
daneil_marleix@europe.bd.com

BIOMERIEUX

Chemin de I'0Orme
69280 MARCY L'ETOILE
Tél.: 04 78 87 20 00
www.biomerieux.fr

CAREFUSION France

Le Val Saint Quentin

2 rue René Caudron

78960 VOISINS LE BRETONNEUX

Tél.: 01 300534 00— Fax : 01 30 05 34 32
www.carefusion.com

CEREDAS

191 rue Adolﬁhe Pajeaud

92160 ANTONY

Tél.: 014237 11 12 —Fax: 01 42 37 90 91
www.ceredas.com

ceredas@ceredas.com

CG MEDICAL
BP 35

39620 LE BOIS D'OINGT
Tél.: 04747186 93— Fax:04 747187 04
cgmedical@cgmedical.fr

COVIDIEN France SAS

2 rue Denis Diderot

CS 60075

78852 ELANCOURT Cedex

Tél.: 01307980 00— Fax: 0130798030
www.covidien.com

DELTALYO & VALMY

Espace Valmy

Rue de Charlieu

42300 ROANNE

Tél.: 0477 2311 21 —Fax : 04 77 72 54 57
www.valmy.eu

info@valmy.eu

EDEC

76 avenue du Midi

63800 COURNON

Tél.: 04 73 69 28 28 — Fax : 04 73 69 89 41
www.edec-france.fr

ELSODENT

35 avenue du Gros Chéne

BP 50072 ERAGNY SUR OISE

95612 CERGY PONTOISE

Tél.: 013037 7575—Fax: 0134400704
www.elsodent.com

elsodent@elsodent.com




FRANGEHOPITAL

ZI Ouest

Rue Georges Besse

BP 50030

67151 ERSTEIN Cedex

Tél.: 03 88 59 87 87 — Fax : 03 88 98 04 44
www.francehopital.fr
francehopital@francehopital.fr

GENIE & ENVIRONNEMENT

29 route de Strashourg

67390 ALTOLSHEIM

Tél.: 03 88 95 29 48 — Fax : 03 88 58 68 47
www.quality-life.fr

www.geniemed.com
marketing@quality-life.fr

GREINER BIO ONE

3 a7 avenue du Cap Horn

Les Ulis - BP 31

91941 COURTABOEUF Cedex

Tél.: 0169 86 25 25 — Fax : 01 69 86 25 35
www.gbo.com

HOSPIDEX France
Athléia 4

297 avenue du Mistral
13600 LA CIOTAT
Tél.: 04 42 08 50 51 — Fax : 04 42 83 95 98
www.hospidex.fr

info@hospidexfrance.com

HUTCHINSON SANTE

Rue Marret et Paturel

60140 LIANCOURT

Tél.: 0820 16 75 60 — Fax : 03 44 73 87 09
WWW.g-Vvir.com

sante@hutchinson.fr

JANSSEN-CILAG

1rue Camille Desmoulins

TSA 910

92787 ISSY LES MOULINEAUX Cedex 9
Tél.: 0800 1 40 000
www.janssen-cilag.fr

LABONORD SAS
Zl Templemars

9 FE)Iace Gutenberg
BP 96

59175 TEMPLEMARS

Tél.: 03 28 55 91 30 — Fax : 03 28 55 91 40
www.labonord.com
order-France@labonord.com

LABORATOIRE ADHESIA

26 rue de la Montée

68720 FLAXLANDEN

Tél.: 038906 14 44 —Fax : 03 89 06 41 99
www.adhesia.com

info@adhesia.com

LABORATOIRES NEPHROTEK
Gare Routiére Sogaris

94524 RUNGIS Cedex

Tél.: 0146 87 12 82 — Fax : 01 46 86 24 88
www.nephrotek.fr

nephrotek@nephrotek.fr

LABORATOIRES PAUL HARTMANN
Chatenois

67607 SELESTAT Cedex

Tél.: 03 88 82 43 43 —Fax :03 88 8270 94
www.hartmann.fr

contact@hartmann.info

LESS France

ZI de la Tuilerie

18 rue de Derrlere la Montagne

77500 CHELI

Tél.: 01 64 26 79 40— Fax: 0164263810
www.lessfrance.com
lessfrance@lessfrance.com

LIARRE SRL

Via G. di Vittorio, 5

40020 CASALFIUMANESE (BO) ITALIE

gglo: 390 542 668 066 — Fax : 390 542 668
www.liarre.it

export@liarre.it

LOHMANN & RAUSCHER SAS

ZA de Choisy

88200 REMIREMONT

Tél.: 03 29 62 36 06 — Fax : 03 29 62 36 07
www.lohmann-rauscher.com
LRMED@fr.LRMED.com

MEDICAL INSTRUMENTS CORPORATION
Z.1. Nord

41 rue de I'Industrie

69530 BRIGNAIS

Tél.: 0472 31 06 08 — Fax : 04 72 31 60 39
www.micfrance.com

medinstr@online.fr

MERIT MEDICAL

163 avenue Joseph Kessel

78960 VOISINS LE BRETONNEUX

Tél.: 013057 24 24 — Fax : 01 30 57 43 43
www.merit.com

meritfr@merit.com

MOLNLYCKE HEALTH CARE

Parc d'activité du Moulin

120 avenue Clément Ader

CS 60042

59874 WAMBRECHIES Cedex

Tél.: 032012 2555 —Fax:03 20 12 25 56
www.molnlycke.com

NOVO NORDISK Pharmaceutique S.A.S

Le Palatin - La Défense 12

30 rue de VaImY_

92936 PARIS - La Défense Cedex

Tél.: 014197 66 00 — Fax : 01 41 97 64 57
www.novonordisk.fr

OWEN MUMFORD

BP 444

27204 VERNON Cedex

Tél.: 02 325188 70 — Fax : 02 32 21 96 95
www.owenmumford-fr.com

PALL MEDICAL

3 rue des Gaudines

BP 90234

78102 SAINT-GERMAIN-EN-LAYE Cedex
Tél.: 01 30 61 32 32 — Fax : 01 30 61 58 01
www.pall.com

LifeSciencesFR@pall.com

PAROLAI STIL'ECO

ZA de la Grande lle

20 rue Paul Hérault

38190 VILLARD BONNOT

Tél.: 04 76 52 52 52 —Fax : 04 76 52 71 59
www.stileco.com

stileco@parolai.com

PEROUSE MEDICAL

Route du Manoir

60173 IVRY LE TEMPLE

Tél.: 034408 17 00 — Fax : 03 44 08 17 03
www.perousemedical.com

PFM MEDICAL France

6 rue Joule - Tournalire 2

33700 MERIGNAC

Tél.: 0556 02 77 35 — Fax : 05 56 02 97 93
www.pfm-ag.com

France@pfm-ag.com

PREVOR

Moulin de Verville

95760 VALMONDOIS

Tél.: 01303476 76 — Fax: 01 30 34 76 70
www.trivorex.fr

WWW.prevor.com

RADIOMETER S.A.S

ZA La Fontaine du Vaisseau
8 rue Edmond Michelet

BP 80

93361 NEUILLY-PLAISANCE

Tél.: 0149 44 3550 — Fax : 01 49 44 3555
www.radiometer.fr

rfra@radiometer.fr

SANOFI-AVENTIS France
9 boulevard Romain Rolland
75014 PARIS

Tél.: 0157 63 33 33
www.sanofi-aventis.fr

SARSTEDT France

ZI des plantes

Route de Gray

70150 MARNAY

Tél.: 03 84 31 9595 — Fax : 03 84 31 9599
www.sarstedt.com

info.fr@sarstedt.com

SEPTODONT

58 rue du Pont de Créteil

94170 SAINT-MAUR-DES-FOSSES Cedex
Tél.: 014976 70 00 — Fax : 01 49 76 54 01
www.septodont.fr

SMITHS MEDICAL

3-5rue du pont des Halles

94656 RUNGIS

Tél.: 0158 42 50 00 — Fax : 01 58 42 50 50
www.smiths-medical.com
morl.info@smiths-medical.com

SWANN-MORTON/SINNER

ZA du Verdalai

13790 PEYNIER

Tél.: 04 42 29 08 08 — Fax : 04 42 29 06 48
Www.swann-morton-sinner.com
services.swann-morton@wanadoo.fr

TERUMO France

1 Parc Ariane - Batiment Uranus

Rue Héléne Boucher

78284 GUYANCOURT Cedex

Tél.: 013096 13 00— Fax : 01 30 43 60 85
www.terumo-europe.com

VYGON

5 rue Adeline

95440 ECOUEN

Tél.: 013992 63 63 — Fax: 01 3992 64 44
www.vygon.fr

questions@vygon.com

YPSOMED S.A.S

18-20 rue Soleillet

75020 PARIS

Tél.: 0157 70 20 00 - Fax : 01 58 70 20 01
www.ypsomed.fr

info@ypsomed.fr




Si contact avec du sang ou liquide biologique

Lavage et/ou désinfection des mains

Port de gants

Les gants doivent étre changés entre
deux patients, deux activités.

Port de surblouses, lunettes, masques

Surfaces souillées

Matériel souillé

Transport de prélevements biologiques,
linge et matériels souillés

D’apreés la circulaire DGS/DH N° 98/249
du 20 avril 1998 relative a la prévention
de la transmission d'agents infectieux
véhiculés par le sang ou les liquides bio-
logiques lors des soins dans les établis-
sements de santé.*

W Apres pigdre, blessure : lavage et antisepsie au niveau de la plaie.
W Apres projection sur muqueuse (conjonctive) : ringage abondant.

W Aprés le retrait des gants, entre deux patients, deux activités.

W Si risque de contact avec du sang, ou tout autre produit d'origine humaine,
les muqueuses ou la peau Iésée du patient, notamment a I'occasion de soins
a risque de piqlre (hémoculture, pose et dépose de voie veineuse,
chambres implantables, prélevements sanguins...) et lors de la manipulation de
tubes de prélévements biologiques, linge et matériel souillés...

ou

W Lors des soins, lorsque les mains du soignant comportent des lésions.

| Si les soins ou manipulations exposent a un risque de projection ou d'aérosolisa-
tion de sang, ou tout autre produit d'origine humaine (aspiration, endoscopie,
actes opératoires, autopsie, manipulation de matériel et linge souillés ...).

m Nettoyer puis désinfecter avec de I'eau de Javel a 2,6% de chlore actif fraichement
diluée au 1/5 (ou tout autre désinfectant approprié) les surfaces souillées par des
projections ou aérosolisation de sang, ou tout autre produit d'origine humaine.

W Matériel piquant tranchant a usage unique : ne pas recapuchonner les aiguilles,
ne pas les désadapter a la main, déposer immédiatement aprés usage sans mani-
pulation ce matériel dans un conteneur adapté, situé au plus prés du soin et dont
le niveau maximal de remplissage est vérifié.

m Matériel réutilisable : manipuler avec précautions ce matériel souillé par du sang
ou tout autre produit d'origine humaine.

m Vérifier que le matériel a subi une procédure d'entretien (stérilisation ou désinfec-
tion) appropriée avant d'étre réutilisé.

W Les prélevements biologiques, le linge et les instruments souillés par du sang ou
tout autre produit d'origine humaine doivent étre évacués du service dans un em-
ballage étanche, fermé.

*La seule modification effectuée dans ce tableau concerne la concentration de I'eau de Javel. En effet, depuis le 1er juin 2001,
I'eau de Javel est commercialisée sous forme concentrée a 2,6% de chlore actif soit 9° chl.
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FICHE DE RECUEIL NUMERO : |

On définit comme accident avec exposition au sang, tout contact percutané (piqiire, coupure) ou muqueux (oeil, bouche) ou sur peau lésée
(eczéma, plaie) avec du sang ou un produit biologique contenant du sang pour lesquels le risque viral est prouvé. Pour d’autres liquides,
le risque (VIH et VHB) est considéré comme possible a savoir les liquides céphalorachidien, synovial, pleural, péritonéal, péricardique
et amniotique (rapport Dormont 1996) et il parait de ce fait logique de considérer les expositions a risque a ces produits méme non
visiblement souillés de sang comme des AES.

1 DELAI en heure de prise en charge : , 2 CCLIN : 1 o
2bis ETABLISSEMENT : 3 SPECIALITE : 2bis ;_ii...ii.ii.i 3
4 FONCTION : 4
5 AGE (en année): , . 6 SEXE: Masculin O Féminin O 5 6
7 ANCIENNETE DANS LE SERVICE (en année) : . . (88 si intérimaire) 7
8 STATUT VACCINAL HEPB : Vacciné [ En cours O Non Vacciné & 8
9 STATUT IMMUNITAIRE HEPB : Immunisé [ Non Immunisé O Inconnud 9
CIRCONSTANCES DE L'ACCIDENT

10 DATE de I'accident: , . .. . .. . . . . 10
11 NATURE DE L'EXPOSITION 11

PIQURE (aiguille) O COUPURE (lame, bistouri,...) [J

Superficielle O Profonde O

PROJECTION de sang ou liquide biologique souillé de sang sur :

Yeux [ Visage [ Peau lésée [ Griffures ou morsures [
12 AIDE A UNE PROCEDURE : Oui O NonO 12 .
12bis TACHE EN COURS : 12bis
13 MECANISME DE L'ACCIDENT : 13

14 AGENT SEUL EN CAUSE O 0U BLESSE PAR COLLEGUE [ PAR MALADEOO 14 :
Circonstances en clair :

MATERIEL(S) EN CAUSE :

15 TYPE ET MARQUE DE MATERIEL 15

16 Si collecteur : Volume en litres : . .16

17 Si matériel de sécurité, avait-il été activé ? Ouid Non O 17

18 TYPE ET MARQUE DE MATERIEL @ : 18

19 Si matériel de sécurité, avait-il été activé ? Ouid Non O 19
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PREVENTION
20 LORS DE L'ACCIDENT, PORTIEZ-VOUS DES GANTS ? 20
Oui O Non OJ Sans objet O
21 Sioui : Une paire [ Deux paires [ Gants spéciaux O 21
22 AVIEZ-VOUS UN CONTENEUR A PORTEE DE LA MAIN ? 22
Oui O Non OO Sans objet O
23 PREVENTION DES PROJECTIONS SUR LE VISAGE : 23

INFORMATION SUR LE PATIENT SOURCE

24

25

27

VIH: 24
Positif connu [0 Positif découvert [1 Négatif (1 Non identifié 0 Inconnu [
VHC : 25

Positif connu [0 Positif découvert (1 Négatif (1 Non identifié 0 Inconnu [
26 Si sérologie VHC positive, virémie par PCR 26
Positif connu [0 Positif découvert [1 Négatif (1 Non identifié 0 Inconnu [

VHB :

Positif connu [0 Positif découvert [1 Négatif (1 Non identifié 0 Inconnu [

REACTION A L'ACCIDENT

SOINS IMMEDIATS :

28 Lavage: Oui O Non O 28 :
29 Antiseptique : Oui O Non O 29 :
30 Un (des) EXAMEN(S) SEROLOGIQUE(S) initial a-t-il été fait?: Oui 0 Non 1 30
31 Un suivi sérologique a-t-il été programmé ? OQui O Non O 31
32 Un TRAITEMENT PROPHYLACTIQUE a-t-il été initié ? : Oui O Non O 32 :
33 Traitement initial prescrit : 33 ¢
33ter
34 Durée effective (en jours): 34
35 Modification du traitement : Oui O Non O 35
36 Motif interruption : 36
COMMENTAIRES LIBRES :
R.A.L.S.I.N.

33bis

GERES

GROUPE D'ETUDE SUR LE RISQUE
D'EXPOSITION DES SOIGNANTS
aux agents infectieux

}




Etablissement :

Service :

Suivi du test par :

Fonction : Téléphone :

Date de début de I’essai : : Date de fin de I'essai :

Code de I'évaluateur :
Service :

Fonction :

Matériel utilisé habituellement :

Nombre de matériels testés :

EVALUATION 1/ MATERIEL TESTE

Cochez la case correspondante Trés Satisfaisant Non
satisfaisant satisfaisant

CONDITIONNEMENT

Présentation

Facilité d’identification du produit

PRODUIT

Passage de la peau

Facilité de réalisation du geste

Temps de réalisation du geste

Facilité d’apprentissage

Utilisation par un gaucher

Confort du patient

Compatibilité avec les autres matériels
Facilité de I’élimination dans un conteneur

SECURITE
Facilité de mise en sécurité
Efficacité de la sécurité

QUALITE GLOBALE DU PRODUIT

INCIDENTS OCCASIONNES PENDANT LE TEST :
O AES O Dysfonctionnement du matériel, précisez :

2/COMPARE A VOTRE
MATERIEL HABITUEL

Meilleur Equivalent Moins bon

Une formation préalable a I'utilisation de ce matériel vous semble-t-elle nécessaire ?
Principale qualité du matériel testé :

0 oul

7 NON

Principal défaut du matériel testé :

Quel matériel préférez-vous utiliser ?

[0 Le matériel testé (I Votre matériel habituel [0 Un autre matériel, précisez :

Commentaires :
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,
FICHE D’EVALUATION S

DE LA COMMISSION S
MATERIELS DE SECURITE
DU GERES AVIS SUR LE DISPOSITIF

Date: ¢ i i i i i o Evalué par :

SOCIETE :
NOM DU DISPOSITIF / TYPE :

TYPE DE SECURITE ET MODALITES D’ACTIVATION (entourer les items correspondants) :

W Intégrée Apportée par un élément extérieur
M Active bimanuelle Active unimanuelle Semi-automatique (Type « Bouton-Piston ») Automatique/Passive
B Risque d’exposition de la main mineure : oul NON Sans objet

EVALUATION : Le matériel répond-t-il aux critéres suivants ? (de 0 : trés mauvais a 10 : trés bon)

m Ergonomie : oul NON Sans objet Note :
W Facilité de mise en sécurité : oul NON Sans objet Note :
W Indicateur de mise en sécurité (visuelle et/ou sonore) :  OUI NON Sans objet Note :
m Neutralisation efficace de la partie vulnérante : oul NON Sans objet Note :
W Irréversibilité de la sécurité : oul NON Sans objet Note :
W Facilité d’élimination : oul NON Sans objet Note :
COMPATIBILITE DU MATERIEL : oul NON Sans objet
INTERET / POINTS POSITIFS :
RESERVES EMISES :
AMELIORATION DU SERVICE RENDU : oul NON
A REFERENCER DANS LA BASE DE DONNEES : oul NON
REMARQUES :
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Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (AFSSAPS)
http://www.afssaps.fr

C.CLIN Est
http://www.cclin-est.org

C.CLIN Ouest
http://cclinouest.com

C.CLIN Paris-Nord
http//www.cclinparisnord.org

C.CLIN Sud-Est
http://cclin-sudest.chu-lyon.fr

C.CLIN Sud-Ouest
http://www.cclin-sudouest.com

Groupe d’étude sur le risque d’exposition
des soignants aux agents infectieux (GERES)
www.geres.org

Haute autorité de santé (HAS)
www.has-sante.fr

Institut national de recherche et de sécurité (INRS)
www.inrs.fr

Institut national de veille sanitaire (InVS)
www.invs.sante.fr

Ministere de la santé, de la jeunesse et des sports
www.sante-sports.gouv.fr

NosoBase
http://nosobase.chu-lyon.fr

Portail des agences sanitaires
http://www.sante.fr

Réseau d’alerte, d’investigation et de surveillance
des infections nosocomiales (RAISIN)
http://www.invs.sante.fr/surveillance/raisin/

Société francaise d’hygiéne hospitaliere (SFHH)
http://sfhh.net

Société de pathologie infectieuse de langue
francaise (SPILF)
http://www.infectiologie.com
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