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LES INSULINES

1. Généralités

Lédi nsul i ne hpolgpagtideele 6080t Daltoms composé de 2 chaines reliées entre elles
par deux ponts disulfures:

- Chaine A : 21 acides aminés

- Chaine B : 30 acides aminés

® Georges Dolisi

ALA = alanine ; Arg = arginine ; ASN - acide aspartique ;: ASP = asparagine ;
CYS : cystéine ; GLN = glutamine ; GLU : acide glutamique ; GLY = glycine ou
glycocolle ; HIS = histidine ; ILE : isoleucine ; LEU = leucine ; LYS = lysine ; MET=
méthionine ; PHE = phénylalanine ; PRO : proline ; SER = sérine ; THR = thréonine ;
TRP = tryptophane ; TYR = tyrosine | VAL = valine

Schéma de la molécule d’insuline
Adapté de http://www.medicopedia.net

La s®cr®tion doéi nsul i nebdessldts dalasgerma®eangéatiquek. e s

Cinétique :
Insuline endogéne :
- Débit basal continu : 15 & 18 mU/min.
- Sipr i s erephd: & nde la sécrétion d 6 i n sdéJersée éans la circulation portale
(50% éliminé), puis diffusion vers les tissus cibles.
- Elimination rénale.
- Ne diffuse pas via le placenta.

Insuline exogeéne :

- Voie PO : destruction par les enzymes protéolytiques des sucs digestifs

- Voie IV : action hypoglycémiante en 5 min, durée de l'effet < 1 heure
seules les insulines humaines rapides (Insuman® Rapid) ou les
insulines analogues ultrarapides (Novorapid®, Insuline ultrarapide HUG,
Humalog®, Apidra®) sont injectables en IV

- Voie SC: action entre 5 min et 2 h, effet variable selon la galénique
toutes les insulines sont injectables par voie sous-cutanée

2. Classification des différents ty p e s nsdliads

cellu

1 Insuline humaine : issue du génie génétique : insertion dbébun g ne cod

AetBdel i nsuline humai ne d a ik.s Coli
Saccharomyces cerevisiae). Novo Nordisk nomme ces spécialites
avec un HM : Ex. Insulatard® HM.
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1 Analoguesde | 6i nsul i:issms duugéniei ganétigue ou un ou plusieurs acides
aminés de la protéine normale sont remplacés, en vue
de modi fier l a cin®tique
Ex: dans | 6i nsul i fieily)l2i asiges o
aminés (lysine et proline)del a cha” " ne B de
étéinverséespar rapport © | 6insul

3. Rapidit® doébaction de | 6insuline

La rapidit® dobéaction peut °tre modul ®e par

relargage plusoumoinsrapi de de | 6i nsuline dans | e sang.
Type d'insuline| Composition I?ebyt I?urge Administration Exemples
d'action d'action
- Avant le repas
- Efficacepouies
hyperglycémies post
prandiales
- Ne couvrent pklspériode
- A_nalogues de Ilnsgll_r |nterprand_|ale (assoma'uor - NovoRapid
(lispro, aspart, glulisir avec une insulibasale .
. - Modifiées de fagon a . . s obligatoire) - Insuline ultra
Ultrarapide iz 10a26nin | 3a5h . rapide HUS
accélérer leur - Pour pompesuscutanées| |,

o . : ..] - Humalo§
solubilisation et leur implantables (mimer débil - Apidra
absorption basal)

- Voie I\possible
- Attention Humataxiste
aussi a la concentration d
200 Ul/mL
(mais nostockéaux HUG)
- 15 a 20nin avant repas ou
. - Insuline solubilisée . pompes externes et | -InsumafRapid
Rapide - Insuline humaine 30 min 7a%h implantables (mimer débi{ - Insumahinfusat
basal) - Actrapi@HM
- Voie IV possible
- !nsullng §0.Iubll|see + 30minaid 124191 30 a 45 minutes avant reg InsumafComb 24
intermédiaire en SC
- Analogue insuline ult 10a20min__24h - Novomi%30
Mixté:2 rapide + intermédiaird 153445 min 8 & 24 h|- Au moment des repas en| - HumalogMix 25
15a30min 7ail6h - HumalogMix 50
- Analogue insuline ult < o
rapidegtlltralente 15min azn |- 1a2/enSCaumoment -Ryzodey
des repas

(ratio respectif 30/70)

Insulataf it au moment
soit indépendamment des

repas en SC
Intermédiaire - HuminsultBasat 2x/j en | - Insulatar@HM
(NPH Neutral - Protamine + zinc 1halh30| 14a24h SC, 30 a45 min avant le§ - HuminsulfBasal
Protamine Hagedol repas matin et soir - Insuma®Basal

InsumahBasal 45 a 60 mir
avant les repas en SC
Insuline laiteuse

. - Lantu®
oan |"1Xx/J en SC, | - Abasaglar
-Anal ogue d 132h moment de la journée, mg
tous les jours au méme -
Lente Y Ne pas mj (A.bs‘?”c‘? 4 2430h | moment - Toujed
déautres i pic d'action —— -
2024 h | 1a2x/jen SC car laduré| Levemi

dbéacti otads®(

Pharmacie des HUG / insulines.docx / créé le: 01.12.04 / auteur: cyst, ceft / derniére révision le: 21.11.16 par begd, cfol, cdah, vivt 2/13

Validation ISC en diabétologie : chle, geci, mocpetlepe. Val i dati on ser vjgppbe dodéendocrinol ogie

La pharmacie des HUG d®cline toute responsabilit® en casdesdHUGti | i sation des informations di

| 6aj ¢



Universitaires

[] §|:' ‘ Hopitaux
Site web de la Pharmacie des HUG 1 http:/pharmacie.hug-ge.ch/ Genéve

Pharmacic nformations sur les médicaments - Recommandations d'utilisation

Assistance Pharmaceutique: No tél. interne : 31080

- Administration 1x/j en SC
-Anal ogue ¢ 2 h noi mporte gty
i . oA journée, mais tous les jou
Ultralente Foc;muat:on dre aclielp%t n (Absence d¢ 42h au méme moment - Tresib&
g e 1 6insul pic d'action - Existe aussi a la
concentration @80 Ul/mL
(mais non stocké aux HUG)
-Anal ogue d
- Formation de depot - Administration 1x/j en SC
Ultralente pour ralen 2h néi mporte y
o de | 6i nsul|l (Absenced¢ 42h : MPoO 4 - Xultophy
combinée . . . journée, mais tous les jou
- Contient égalementd pi ¢ d au méme moment
liraglutidéGLP1) qui
néest pas
Les insulines en gras sont stockées aux HUG (cf. Annexe A avec codes de commande)
1Agiter en roulant entre | es doi glorssuelesipesulides gonatiaileesesd e f oi s
2 e chiffre indiqué correspond au % d'insuline rapide
SPour plus déinformations, consulter | a monographie du
Facteurs influencant la rapidité Commentaire
déaction de | 6insuli

Profondeur de l'injection et épaisseur de la | Administrer l'insuline dans le tissurds@hd (face externe des cuiss
zone abdominale)

Seules les aiguilles de 5 mm sont dispauniEsG

Site d'injection Libération de l'insuline plus rapide a certains endroits du corps g
EX: au voisinage des gros musclgsebiesés

Activité des muscles situés au voisinagedel Au g ment at i on de C laécéldratidnwe ta@bératiar
d'injection linsuinet augmentation du risque

4. Types de conditionnement

Type deconditionnements | Propriétés Disponibilités en Suisse
KwikPen (Lilly) Flexpefi (NovoNordisk)
(Echelle de 1 a B0, paliers delll) (Echelle de 1 a 60 UI, palierdde 1
- Humaloy(100 ou 2001/mL) - Insulataftl
- Humaldgmix 25 - NovoRapfd
- Humalogmix 50 - Novomfk30
- Abasagl&r - Levemit
R®gl age du 1 _HuminsuffBasal

Stylos préremplis jetables

déinsuline
%ggflijel{smdlfg Différentes insulines pour| soloSTAR(Sanofidventis)  Flextouct’ (NovoNordisk)
type de stylo. (Echelle de 1 a8Q paliers dell) (nouvelle génération de stylos prére|
- Apidrg échelle de 1 & 80 UI, paliers de 1 U
_Lantu® - NovoRapfd
- ToujeB (300uiimL) - Tresib& (100 ou 2001/mL)
- Ryzodeg
- XultopHy/
Lilly NovoNordisk
-Humapen Lux@ra - Novopens: fonction mémoir
Fonctionnent avec des échelle de 1 & 600, palierde 1 Ul échelle de 1 4 @D, paliers de 1 Ul
cartouctles d-HumapenLuxura®HD - NovopéenEcho: fonction
Les cartouches de rechar échelle de 1 a BO, paliers de 0.5L  mémoire,
Stylos rechargeables -Humapen Sawio échdk de 0.5 a 301, paliers de 05

compatiblesont
généralement celtissla
méme firme.

échelle de 1 a B0, paliers de 1 Ul
- Humapen Menfofionction

mémoire

échelle de 1 a B0, paliers de 1 Ul
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SanofiAventis
- CIKSTAR
échelle de 1 & B0, paliers de 1 Ul
- JuniorSTAR
échelle de 1 & 30 péliers de O3
Lilly NovoNordisk
Pour Huma#® : Pour NovoP&n
- Humaldy - InsulataftiPenfFill
- HumalogMix 25 - NovoRapidPerfill
- HumalogMix 50 - NovoMf%30 PenfFill
Cartouches pour stylos -Huminsuffrbasal - _'I-_eve,g'gﬁenl'::_'llll
rechargeables Cartouches de & pour - fresibarenr ”
100Ul/mL, 3mL stylogechargeables -RyzodegPenFi
(Boites de 5) i .
SanofiAventis
Pour ClikSTARt JuniorSTAR
- InsumahRapid
- Insumah Comb 25
- Apidrd
- Lantu8
Loinsuline @&jjy NovoNordisk
administrée avec une - Humaldy - NovoRapfd
Se”ngue, a insuline - Insulataf%(pas pour les pompe
Fioles conventionne([g0, 5@u SanofiAventis souscutanées, ni pour la voie V)
100U1/mL, fiole0 ni 100U | -Apidra
Les insulines ultrarapides
fioles peuvent étre
administrées par une pom
souscutanée ou par voie |

Les insulines disponibles aux HUG sont conditionnées en fioles de 10 mL ou en stylos préremplis
jetables. Les cartouches pour stylos rechargeables ne sont pas stockées aux HUG, mais peuvent
étre commandées avec un délai de 1 a 2 jours ouvrables.

La concentration est toujours de 100 Ul/mL (sauf Humalog® 200 UI/mL, Tresiba® 200 Ul/mL et
Toujeo® 300 UI/mL qui ne sont pas stockées aux HUG).
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5. Caractéristigues communes aux insulines

Caractéristiques

Genéralités

Commentaires

Concentration

100 Ul/n

Exception: Humalogexiste a 200 Ul/ml
Tresib8 existe & 200/ml
Touje existe & 300 UI/mL

Efficacité similaire entre insulines de méme ¢€atég
lasubstitutiond 6 u n e NPHpa unk ingulPH
déune autre firme ne m

Aiguilles

BD MicreFine Ultraiguilles pour stylos a insul
31G 0.3x5 mm disponibles au magasin centr
art. 437145)

C destinées aux patients

BD AutoShield Dunguillesécuriséegpour
stylos a insuline 31G 0.3x5 mm disponibles g
magasin central (code art. 432369)
C destinées aux soignants

Seringues

Une l ongueur uni
institutionnellemeantk HUG
Aiguilles compatibles avec tous les stylos a insulin

gue d

Seringue a insuline 1(&@0 UI)
avec aiguille de 12.7 mm
(code art. 137073)

Seringue a insuline 0.550LUI)
avec aiguille de 8 mm
(code art. 137072)

Seringue a insuline 0.330LUI)
avec aiguille de 8 mm
(code art. 136591)

Pour prélévement dans les fioles uniquement

Cartouches

Ne sont pas compatibles avetet®stylos des
différents fabricants

Chaque fabricant d'insuline recommande I'utilisati
stylo particulier.

NovaNordisk ex. NovoPé® ou Novop@icho

Lilly :ex. Humap@huxura HD

SanofiAventis ex. CIIkSTAR

Conservation

Au réfrigérateuf 2 +8AC) ju

Cpas au cong®l ateur, r
C ne pas placer dans la porte ou dans le bac du
réfrigérateur (temp. >+8°C)

Aprés une premiére utilisation, la conservg
toutes |l es f or mes d
possible au réfrigérateurou a températur
ambiantg(<30°C) pour une duréeddemaines
Ces modalitts deonser vati on
HUG dans un souci d ¢
méme si les fabricants assurent des durg
conservation parfois plus longues.

Les fioles, cartouches et stylos contiennent u
conservateur et sont prévus pour |esvepréhts
multiples. Les prélévements multiples a la sering
les fioles sont autorisés aux HUG pour les i
administrées en sausané.

En revanche, en cas do
en 1V, | i nsul ine doi
neuve.

Des kits déinsuline u
(pr®paration dbéune con

disponibles a la pharmacie (code art 449570).
La dat e débouverture €
débouverture + 4 s eantaétre
indiquées sur les fioles et stylos entamés.

De plus, une étiquette de patient doit étre collée

stylo entamé.
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Utilisation Les insulines laiteusiesvent étre homogénéid But: ®vi ter | es risques
(roulement entre les doigts une dizaine de f
de bas en haut (ne pas agiter vigoureusemn

mises dempérature ambiaatant emploi. But: éviter les injections douloureuses
Injectioperpendiculairement a la peau Sauf chez I édenfant (in
|l 6admini stration intra
Utiliser une nouvelle aiguille pour chaque S®curit® et confort (r
administration risque dépodystrophie)
Qualit® de | 6aiguille

Un stylo ne peut étre utilisé que chez un seul Risque de contamination microbiologique par refiu
et doit étre identifié avec une étiquette de pal sang ou de cellules épithéliales dagmle

6. Sitesdd6i njsecti on

Y Varier les sites doi
lipodystrophie) :
- paroi abdominale
- cuisses
- partie supérieure du bras
- fesses
9 Conserver la méme zone par heure
déinjection, pour ®
déabsorption | i ®es au
O] fD®finir des zones doi
2|212 jours de la semaine.
51313
41414 MfLe Groupe doi nt ®r °t .
51313 doi nf i r noonseile sh i eiabétologie
T\FF (GICID) a édité des recommandations sur la

rotation des ¢fiAnnese Bl 0

7. Autosurveillance

Glycémie capillaire :

- Une goutte de sang est aspirée sur une bandelette par capillarité qui est placée dans le lecteur
correspondant (cf. Annexes C et D)

- En cas de diabéte de type |, la mesure doit étre effectuée au moins 4 fois par jour. En cas de
diabéte de type lnon tr ai t ® p airestaanseilédde mesurérilanglycémie au
minimum 1 a 2 fois par semaine, avec une glycémie a jeun et une glycémie 2h post-prandiale,
de préférence a des heures différentess el on | es jour s, afin dbéavoi

r

semaine,En cas de diab te de type 1|1 trait® par de

moins 4 fois par jour.

- Important : en Suisse, la glycémie est toujours exprimée en mmol/L, al ord 6U& anger
ci est souvent exprimée en mg/dL ou encore en g/L. Pour les patients étrangers faisant les
mesures en mg/dL, il existe une table de conversion (cf. Annexes E et F).

- llexisteunc ar net -cortrédla glywémique disponible au magasin central (art. 120434).

Ce carnet est trés utile dans la prise en charge du patient diabétique. On y trouve notamment :
1 tableaux prévus pour des schémas a insuline et une surveillance glycémique avec
évéenements ;

1 examens médicauxsurl 6 an;n ®e

1 tableau avec le débit basal pour une pompe a insuline heure par heure ;
T 1d®quilibre alimentaire

T l'a conduite °~ tenidbbkbnpeng|l dé®mpe

- L6 hyper g matica® est due a une couverture insulinique nocturne insuffisante ou a une

contre-régulation suite a une hypoglycémie. Av a n ttilised @ne i ns ul actioa plud 6
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prolongée ou de faire une injection plus tard dans la soirée, contrbler la glycémie entre 0h0O0 et

2h00( besoin déinsuline moindre)
- Il existe des lecteurs de glycémie en continu (CGMS Continuous Glucose Monitoring System),
permettant de suivre | 6®volution du taux de gl u

capteur est mis en place en sous-cutané et mesure les valeurs de glucose interstitiel par
réactions enzymatique et électrochimique. Les données sont ensuite transférées vers un
lecteur par bluetooth ou en scannant simplement le capteur. Plusieurs fabricants ont développé
ce type de lecteurs (ABOTT FreeStyle Libre®, MEDTRONIC capteur Enlite® Minimed, ROCHE
Dexcom®). A noter que le résultat apparait en décalage, avec un retard de 5 & 10 minutes par
rapport a la glycémie capillaire.

8. Pompes sous-cutanées ainsuline

Les pompes a insuline, grace a une injection continue d'insuline sous-cutanée, permettent de

remplacer les injections en délivrant des doses précises d'insuline rapide 24h/24 pour
correspondre au mieux aux besoins de [ 6organi s me
pompe crée un schéma basal personnalisé qui correspond a ses besoins réguliers en insuline. Il

peut facilement ajuster la pompe en fonction de ses activités et de ses besoins et peut
programmer des doses dbéinsul i ne Plusidu®lfirmesmpreposergour ¢
des pompes & insulines : MEDTRONIC MiniMed®, ROCHE Accu-Check® Insight, YPSOMED

myLife® Omnipod.

Les insulines qui peuvent étre administrées par pompe sous-cutanée sont la NovoRapid®,
| dHualtod 6°Api dr a

Comme pour un traitement multi-injections, la surveillance des glycémies (4 a 6 fois par jour, sinon

plus) est trés importante, au cas ou un probléeme de pompe ou de cathéter surviendrait, méme si

l es pompes sont ®qui p®es d' uromalieadu der dysonconneneat.s d o6 ®
En cas de panne, il est i ndi spensabl elesdnfections i r ur
traditionnelles.

Actuellement, un seul systéme est couplé a une mesure du glucose en continu, le MEDTRONIC
MiniMed® Smartguard®. Cesy st " me permet ~ |l a pompe de sbdéarr°te
basse et de red®marrer d s que |l e risque dbébhypogl
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Annexe A : Insulines disponibles a la pharmacie des HUG
Nom Catégorie Nearticle . . .
C,J. - ateg Forme et présentation Firme
Type d'insuline cinétique HUG
Fiole G 1,
128856 NovoRapid"
; 10 mL (pce) I ) m
! Novorapid® Ultrarapide ——— NovoNordisk
nsuline aspart ——
exPen
129829 3mL (1x5)
Fiole
220 10 mL (pce)
Humalog® . .
Insuline lispro Uieregisk Lilly
P 418645 KwikPen
3 mL (1x5)
Fiole
7151 10 mL (1x5)
Insu]atard® HM Intermédiaire NovoNordisk
Insuline humaine FlexPen
120827 | S (1x5)
Novomix® 30 Ultrarapide + FlexPen NovoMix® 30 )
Insuline aspart intermédiaire 130837 | 3'mL (1x5) FlexPen® Movellerled
Levemir® FlexPen .
- Lente 137327 3 mL (1x5) NovoNordisk
Lantus® Solostar . .
Insuline glargine Lente 407229 3mL (1x5) Sanofi-Aventis
Tresiba® FlexTouch -
Insuline degludec Ultralente 435863 3mL (1x5) NovoNordisk
Ryzodeg® .
Insuline aspart + Ulltjrlz,zglrﬂz * 442633 3': Ir?]XJ ?fx%r; NovoNordisk
insuline degludec
Xultophy® Stylo
Insuline degludec | Ultralente + GLP-1 449652 3 mlfy(1x3) NovoNordisk
+ liraglutide
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Annexe B : Recommandations du GICID sur la rotation des sites

déinjection

Rotation des sites d’

njection

Plusieurs études ont démontré que le
meilleur moyen de garder un tissu normal
est d'espacer/alterner correctement et ré-
gulierement les sites d'injection. [Ahern
2001, Bantle 1990, Davis 1992]

Recommandations

m Deés le début de leur traitement a I'in-
suline, il faut proposer aux patients
un schéma de rotation des sites d'in-
jection facile a suivre. [Lumber 2004,
Thatcher 1985] A2

Un schéma ayant fait ses preuves
consiste a diviser les sites en quadrants
(ou en moitiés pour les cuisses ou les
fesses) et a utiliser un quadrant par
semaine en tournant dans le sens des
aiguilles d’une montre (image 11).
[Lumber 2004] A3

Chaque injection au sein d'un qua-
drant ou d'une moitié doit étre es-
pacée d'au moins 2-3 cm de facon a
éviter de répéter le traumatisme de la
pigQre au méme site. A3

Le soignant doit vérifier a chaque vi-
site que le principe de rotation est bien
appliqué et prodiguer ses éventuels

conseils. A3
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Image 12
Autres schéma de rotation sur I'abdomen et les cuisses [Cureu 2011]
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Annexe C : Appareils de mesure de la glycémie

1 Mesures dans le plasma ou dans le sang total
Les appareils actuels mesurent le glucose avec du sang total mais fournissent un résultat
correspondant au glucosedu plasma( c 6 est | e c aagtlisése s | g ari @iall 9 , t o
les|l aboratoires dbébanalyse qui utilisent directemen
mesurent le glucose référencé dans le sang total et mettent plus de temps pour effectuer une
mesure (env. 30 secondes contre 5 secondes).

C Sile lecteur est étalonné sur le sang complet, le résultat doit étre multiplié par 1.12 pour étre
comparé a une mesure plasmatique (valeur sang complet x 1.12 = valeur plasma).

Remarque : Il faut laisserle | ect eur et | es bandedl®températureddd anal y
| 6endr oi testefféctué.e Qheasqtue f oi s que | e | ecteur est d®
un délai de 20 min doit étre respecté po u r I ui permettre de sbadapter
avant doéeffectuer un test de glyc®mie. Les produi

des températures comprises entre +5 et +45°C. De plus, ne pas oublier que les bandelettes ont
une date de péremption, et que certains appareils (Roche Accu-Chek Aviva®) ne lisent plus les
valeurs avec des bandelettes dont la date de péremption est échue. Il est également important de
pr®ciser québé”™ une certaine atfétrentodfdece, | a fiabilit®

I Unité delaglycémie
Suite - des a n n o nne daisectivd @eé Swissrdedic, tpsbliée en janvier 2009,
recommande de choisir un appareil a unité de mesure fixe. En effet, | 6 a f f peat Btee g@feectué
en mmol/L ou en mg/dL. Par exemple, une valeur de glycémie de 108 mg/dL correspond a
e

6 mmol/L. Le patient risque de lire 10.8 mmol/L au lieu de 108 mg/dL etde s 6i nj ec't
d 6 i n strodélevée(C hypoglycémie) (cf. annexe C).

r une

Swissmedic recommande aussi, dans les ¢ a s ilidadian partagée de lecteurs de glycémie entre
plusieurs patients, de choisir uniquement des appareils ou le sang est déposé en dehors de ceux-
ci sur la bandelette (cf. annexe D).

Le Il ecteur de gl yc®mi e-ChekAviva®s ® aux HUG est | 6Accu

-Al lumage direct | orsqudon i , —
appuyer sur une touche X008 AcCL-CHEK'
-Cali brage automatique des b & tviva
contenue dans chague nouvel emballage de bandelettes, a R
introduire sur | e ctt® de |

-Grand ®cr an pourlksnmindyantg e
- Bandelettes en vrac dans une boite de 50 ou 100 piéces
(art. 415651)

:\Q I(J.U e
B -

.

any

Un comparatif des divers appareils couramment utilisés pour mesurer la glycémie est disponible
sur | e Assbciation sliiese dludliabéte :
http://www.diabetesschweiz.ch/fileadmin/files/national/Informationen/BZ Geraete franz Mai 16.p
df.
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Annexe D : Recommandations Swissmedic lecteurs de glycémie

v’ -
s=medic

Dispositifs Médicaux

Lecteurs de glycémie pour utilisation partagée dans les Contact

. = 3 A H Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques
institutions de santé et de soins Division Disposilifs Médicaux

Hallerstrasse 7

A P Case postale
1. Appréciation de la situation actuelle 3000 Beme 9
Tél : 031323 22 51, fax: 031 32276 46
Les lecteurs de glycémie avec bandelettes adéquates sont utilisés, dans les institutions de santé et de soins e-Mail: medical devices@swissmedic.ch

entre autres, chez plus d'un patient. Il existe deux types de lecteurs: ceux chez lesquels le sang est déposé sur
la bandelette en dehors du lecteur, et ceux chez lesquels le dépdt se fait a I'intérieur de I'appareil, sur la
bandelette déja en place. Dans ce derier cas, le lecteur peut étre souillé par du sang. Le patient testé
ultérieurement peut dés lors s'infecter lorsque son doigt perforé entre en contact avec lappareil souillé. Lorsque
le dépdt de sang a lieu en dehors de I'appareil, les lecteurs destinés a l'utilisation partagée présentent une
sécurité inhérente optimale. De tels appareils doivent étre considérés comme intrinséquement plus sirs du
point de vue contamination.

D'autres informations sur les dispositifs médicaux se trouvent sur Intemet & la page www swissmedic.ch/md.asp

L'ordonnance sur les dispositifs médicaux du 17 octobre 2001 (ODim, RS 812.213) est applicable aux

lecteurs de glycémie. Cette ordonnance se base sur la Directive européenne 98/79/CE sur les dispositifs

médicaux de diagnestic in vitro, dont les annexes définissent les exigences & rempli par le fabricant, en

particulier celles qui concernent

- la sécurité inhérente

- le risque dinfection

- lateneur de lnformation sur le dispositif. Les utilisateurs doivent en particulier &tre informés sur lusage
prévu et le maniement corect de lappareil.

2. Conclusions et recommandations

a) Pour les fabricants et distributeurs

Tout fabricant doit tenir compte de la possibilité d'une contamination par le sang de patient a patient et, dans la
mesure du possible, 'exclure par des mesures lechniques appropriées de sécurité intégrée. Aux institutions de
santé et de soins utilisant un lecteur de glycémie pour des mesures chez plusieurs patients, seuls devraient étre
fournis des appareils oll le sang est déposé en dehors de ceux-ci sur la bandelette.

b) Pour les utilisateurs professionnels et les institutions de santé et de soins
L'Office fédéral de la santé publique et Swissmedic recommandent les mesures suivantes lorsque les
lecteurs de glycémie sont utilisés chez plusieurs patients:
+ Nemployer que les lecteurs de glycémie destinés a cet usage par leur fabricant,
+ Se conformer aux dispositions particuliéres a l'usage partagé figurant dans le mode d'emploi.
+ Ne déposer le sang que sur la bandelette ou une partie de celle-ci située & lextérieur de I'appareil.
+ Prendre des précautions particuliéres aprés la lecture de la glycémie pour le retrait des bandelettes par
le personnel soignant afin d'éviter tout risque d'accident d'exposition au sang.
Mettre en place un programme pour le nettoyage quotidien des lecteurs de glycémie.
+ Pour la formation des diabétiques au maniement de I'appareil, n'utiliser que les solutions de contréle au
lieu du sang.
Blutgluk: ste (Artikel df) 2004-01-21b.doc 12
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Institut suisse des produits thérapeutiques
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Swiss Agency for Therapeutic Products
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Annexe E : Recommandations Swissmedic : At tenti onmeésuré s@lachonhé® d e
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