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Nature du probleme

Le CIVASI (cacheter intraveineux avec site d’injection) produit par
I'entreprise M....O. étrangere nouvellement introduite sur notre
marché national, est suspecté par les praticiens comme présentant
des risques d’incidents graves (délabrement veineux entamant le
capital veineux du malade lors d’utilisation, risque de rupture

Intraveineuse et migration de I'embout en plastique).



Signalements de risques d’incidents par les utilisate urs :

- « Grande flexibilité de I'aiguille de ponction d’ou risque de rupture de
cathéter ( avec risque de migration intraveineuse de I'embout
terminal du dispositif) » ;

- « Risgque de cassure au niveau du raccord entre cathéter et embase
ce gui entraine une éventualité de migration en intraveineux de

I'embout du cathéter » ;

- « La disposition et 'emplacement des ailettes de contention sous le
corps du cathéter entraine une angularité de celui-ci par rapport au
plan cutané en cas de ponction intraveineuse, d'ou echec de prise
de la voie veineuse » ;

- « Echec des ponctions veineuses avec gaspillage du consommable

et dilapidation du capital veineux du malade ».



Enguéte du C.N.P.M.



PRESENTATION DU CATHETER INTRAVEINEUX AVEC
AILETTES ET SITE D’INJECTION
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L’aiguille interne avec embout conique L’embase avec ailettes et site d'injection




METHODE



Une étude comparative du CIVASI du fabricant M...... O signale
comme présentant des risques d’incidents avec deux autres CIVASI
aux caracteristiques similaires, existants sur le marché et ayant pour
fabricants T........ O et J...O a été entreprise. Cette étude comparative
ouverte a consisté a evaluer les CIVASI des trois fabricants par des
tests de pénétration dans une membrane identique a la peau et des
tests de résistance a la traction pour chacun des CIVASI que nous

avons soumis a l'étude.



Les tests pour mesurer la performance et la sécurit e

Le test de pénétration : il permet de mesurer :
Le pouvoir pénétrant du CIVASI a une vitesse de 50 mm/mn a
travers une membrane en élastomere de polyuréthane d’'une
épaisseur de 0.25% 0.05 mm qui simule la peau. La force est
mesurée par un dynamometre qui affiche des valeurs en
Newtons (N). Les mesures de pénétrations ont été faites pour
I'aiguille interne puis pour le cathéter. Les valeurs qui ont été
Jugées performantes au laboratoire sont dites standards, et
ont été retenues comme valeurs témoins pour comparer les
performances de l'aiguille interne et du cathéter.

Le test de résistance a la traction : il consiste en 'application :
d’'une force de traction au niveau du raccord reliant I'embout
Intraveineux a I’embase avec ailettes, ceci afin de mesurer la
résistance et la sécurité du dispositif médical grace a un
dynamometre affichant des valeurs en Newtons (N)



Déroulement de 'étude

Cette derniere a été conduite sur differents diametres extérieurs
mesurés en gauges de cathéters (G 14, G16 ,G18,G20, G22, G24),
pour chacune des trois firmes M....O, T.....0O et J....O qui fabriquent
des CIVASI pour notre marché. Une comparaison des différences sur
des graphiques, donne une idee sur les caractéristiques de chaque type

de cathéter.



RESULTATS
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DISCUSSION



Commentaires sur la pénétration de l'aiguille et du cathéter:

- L’aiguille interne du cathéter intraveineux avec ailettes et site d’injection
du fabricant M.... O nécessite I'application d’'une force de pénétration
iImportante allant jusqu’au double de celle qu’il faut pour les cathéters de
ses autres concurrents T.... O et J.... O pour pénétrer une membrane
ayant les caracteéristiques de la peau humaine ;

- Bien gque les comparaisons des qualités des biseaux de la perfection de
I'effilement de 'embout, ainsi que le calcul de la distance biseau /
chamfrein n'ont pas été possibles faute d’existence d’aiguilles standards,
Il nous semble gu'’il existe probablement des problemes a ce niveau qui
rendent difficile la pénétration dans la peau, nonobstant d’autres
problemes liés a la qualité de l'acier de l'aiguille ;

- Les disparités trop grandes entre les valeurs obtenues sur les cathéters

des différents fabricants sont troublantes jusqu’a une certaine limite, mais
pour le fabricant M... O la force de pénétration necessaire est trop grande
pour passer inapergue.



Commentaires sur la résistance a la traction du cath éter :

Inférieure a la valeur seuil chez M.... O pour les aiguilles G20 et G22 ;
bien que dépassant ce seuil pour les cathéters G14, elle reste

néanmoins inférieure a celle des deux autres concurants.



CONCLUSION:

Les risques d’incidents signalés pour les praticiens en charge de
malades sont reels et méritent toute I'attention des autorités
responsables de la santé et de la sécurité des dispositifs médicaux.
Nous demandons l'arrét de commercialisation du cathéter intraveineux
avec ailettes et site d’injection du fabricant Meheco et son remplacement
par un autre dispositif médical présentant un marquage de conformité

européenne, ameéricaine ou japonaise.
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