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FR  Instructions d’utilisation des aiguilles à fistule et des 
 aiguilles à fistule sécurisées 
        Veuillez lire attentivement ces instructions et avertissements avant d’utiliser le produit.

Domaine d’application
Les aiguilles à fistule et les aiguilles à fistule sécurisées sont utilisées pour l’hémodialyse, l’hémofiltration, l’hémo-
diafiltration ou d’autres procédures qui nécessitent un circuit sanguin extracorporel ou une voie d’accès vasculaire 
ainsi que pour prélever un plus grand volume sanguin du circuit sanguin du patient.

Contre-indications
L’utilisation d’une aiguille à fistule et la ponction d’un vaisseau ou d’une prothèse n’est pas en soi une mesure 
thérapeutique. Aucune contre-indication n’existe, à l’exception des risques qui découlent en général d’une ponc-
tion vasculaire au moyen d’aiguilles à grande lumière combinée à un circuit sanguin extracorporel. Des contre-
indications liées aux traitements qui nécessitent un accès vasculaire peuvent cependant exister. C’est pourquoi ce 
produit ne doit être utilisé que sur avis médical et conformément aux instructions du médecin.

Avertissements et consignes de sécurité
Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé ou contaminé, si les capuchons de protection 1. 
manquent ou sont tombés ou si la pointe de l’aiguille a une forme inhabituelle ou si elle est déformée. Seul 
l’emballage blister garantit une voie sanguine stérile.
Ce produit est destiné uniquement à un usage unique. Ne pas le réutiliser. Une réutilisation peut provo-2. 
quer des infections ou des réactions pyrogènes. 
Ne pas utiliser ce produit avec des produits chimiques critiques tels que l’alcool, l’acétone, les agents 3. 
tensio-actifs ioniques et non ioniques (par ex. les ammoniums quaternaires) ou avec du fréon comme gaz 
propulseur. Il est recommandé d’utiliser de la povidone iodée comme désinfectant.
Ne pas toucher l’aiguille ou la surface intérieure du connecteur Luer et utiliser une méthode aseptique 4. 
pour préparer la ponction et en cours de traitement. La zone prévue pour la voie d’accès vasculaire doit 
être nettoyée et désinfectée en conséquence pour éviter toute contamination au cours de la ponction.
Connecter l’aiguille avec la tubulure sanguine en utilisant une technique aseptique. Serrer les connecteurs 5. 
Luer à fond et s’assurer que tous les raccords sont contrôlés visuellement à intervalles réguliers pour 
dépister les fuites et toute entrée d’air. Tous les raccords devraient être visibles pendant toute la durée du 
traitement et contrôlés à intervalles réguliers.
Les connecteurs Luer sont conformes à la norme ISO 594-1/2. Un raccordement sûr et étanche ne peut 6. 
être garanti que si les connecteurs opposés correspondent également à cette norme. Un sparadrap de 
fixation peut éviter les fuites ou un desserrement du raccord de la tubulure. L’utilisation d’autres adapta-
teurs ou un effet de forces exagéré peut entraîner des fissures de stress dues à la pression exercée ou 
des fuites qui peuvent s’accompagner d’un risque d’embolie pulmonaire ou de perte de sang.
Il est impératif d’utiliser un détecteur de bulles d’air pour éviter les embolies pulmonaires. Ne pas utiliser 7. 
d’air pour restituer le sang une fois la dialyse terminée.
Éviter que la tubulure ne se plie, ne se torde ou ne s’obstrue étant donné qu’une pression excessive peut 8. 
endommager le circuit sanguin extracorporel. 
Éviter toute blessure par piqûre d’aiguille et tout contact direct avec le sang du patient. Étant donné que 9. 
le contact avec le sang ou des produits dérivés du sang comporte le risque de transmission de maladies 
infectieuses telles que l’hépatite ou le VIH, il convient d’utiliser des équipements de protection personnels 
comme des gants, des blouses, des masques et des lunettes de protection de façon routinière. Il est 
recommandé d’utiliser des aiguilles sécurisées. Protéger les autres de la transmission de maladies 
infectieuses en prenant des mesures d’élimination appropriées.
Toujours tenir les doigts derrière le cran avant/arrière pendant l’utilisation d’une aiguille sécurisée. Ne pas 10. 
tenter de désactiver le mécanisme de fermeture. Une fois bloqué, ne pas repousser le porte-aiguille ou la 
tubulure en direction de la pointe de l’aiguille. Après utilisation, maintenir l’aiguille avec la pointe tournée 
vers le haut pour éviter que des gouttes de sang ne se forment puis l’éliminer immédiatement dans le 
conteneur approprié.
Ne pas débloquer le mécanisme de sûreté avant la ponction. Le reblocage est difficile lorsque l’aiguille 11. 
n’est pas parfaitement centrée. Il est nécessaire de contrôler visuellement le mécanisme de fermeture 
avant la ponction. Tirer légèrement sur la tubulure pour s’assurer que la fermeture est encliquetée.
Les aiguilles utilisées pour la ponction en boutonnière ont une pointe mousse. Ne pas utiliser d’aiguille 12. 
pour la ponction en boutonnière pour les opérations de ponction traditionnelles et s’assurer avant toute 
utilisation que la boutonnière est adaptée. 
Ce produit contient du phtalate de di-2-éthylhexyle (DEHP). L’utilisation sur des enfants, des femmes 13. 
enceintes ou allaitantes ne doit avoir lieu qu’après une évaluation soignée des risques conformément aux 
instructions d’un médecin.

Utilisation
Désinfecter soigneusement la zone de ponction après avoir minutieusement nettoyé l’extrémité à l’eau et 1. 
au savon. 
Vérifier à l’œil nu l’absence de dommage ou de particules dans la lumière après avoir retiré le produit de 2. 
l’emballage blister. Il faut procéder à un contrôle visuel du biseautage de l’aiguille après avoir retiré le 
capuchon de protection de cette dernière. Les capuchons Luer devraient être serrés. Il est possible de rincer 
l’aiguille avec du sérum physiologique ou de l’héparine. L’aiguille devrait contenir de l’air pour la ponction 



- 9 -

elle-même. 
Il est possible d’appliquer un anesthésique local à la demande du patient. Sélectionner la position 3. 
appropriée en utilisant un garrot posé sur le côté proximal du site de ponction. Chez les patients qui ne 
disposent que d’une zone limitée pour la piqûre de deux aiguilles, il est possible de retirer une ou deux 
ailettes par déchirement à la hauteur de la ligne de perforation située près du porte-aiguille.
Les repères situés sur le porte-aiguille indiquent l’orientation du biseautage. Un point noir signifie un 4. 
biseautage vers le haut pour la technique conventionnelle de ponction. Un point rouge signifie la position 
inverse pour la technique avec le biseau orienté vers le bas.
Les deux ailettes sont repliées au-dessus du porte-aiguille. Il est ainsi possible de saisir la poignée 5. 
verrouillée avec l’index et le pouce. Les ailettes dans la position repliée bloquent automatiquement le 
porte-aiguille et empêchent une rotation de l’aiguille pendant la ponction.
Il est recommandé de piquer tout d’abord l’aiguille artérielle puis l’aiguille veineuse. L’aiguille est piquée à 6. 
un angle compris entre 25° et 45° avec le clamp ouvert mais avec le capuchon Luer fermé. Pour éviter la 
recirculation, la pointe de l’aiguille veineuse doit toujours être située au moins à 15 mm en aval de l’aiguille 
artérielle. 
En cas de conditions vasculaires défavorables, il est possible d’obtenir une meilleure position du biseau-7. 
tage en tournant ou en retirant petit à petit l’aiguille. La plus grande amplitude de la pulsation indique la 
meilleure position dans le vaisseau. Dans le cas de positions vasculaires à pulsation minimale, il convient 
de vérifier la position correcte du biseautage en aspirant du sang avec une seringue de 30 ml. L’aspiration 
et la restitution du sang devraient être possibles sans la moindre résistance.
Mettre une compresse sous les aiguilles sécurisées piquées à un angle abrupt. Cela réduit les tensions 8. 
cutanées et évite une éventuelle position erronée.
Après avoir atteint la meilleure position, les aiguilles sont fixées sur la peau. Pour la méthode la plus sou-9. 
vent utilisée, coller un sparadrap sous la tubulure et le porte-aiguille, puis sur le porte-aiguille, les ailettes 
et la peau à un angle de 45° en direction de l’aiguille et sur le côté opposé. Croiser l’autre extrémité du 
sparadrap et la fixer de la même manière. Coller un second sparadrap à angle droit par rapport à l’aiguille 
au-dessus des ailettes. Dans le cas d’une autre méthode, coller le sparadrap en travers sous la tubulure, 
au-dessus des extrémités arrière des ailettes. Deux autres bandes de sparadrap sont positionnées en long 
au-dessus des ailettes. Cette technique garantit une sécurité accrue surtout chez les patients agités. Le 
site de ponction devrait toujours être visible quelle que soit la technique de fixation utilisée.
Ne pas fixer l’aiguille sur les vêtements du patient. Une fois prises dans des oreillers ou des couvertures, 10. 
les aiguilles pourraient être tirées involontairement ou les raccordements desserrés.
Éliminer complètement l’air avant de raccorder l’aiguille à la tubulure sanguine. Cela est possible par une 11. 
ouverture graduelle du capuchon Luer et une purge contrôlée. Clamper ensuite la tubulure purgée avec le 
clamp pour tubulure intégré. Retirer le capuchon Luer et connecter la tubulure sanguine comme prescrit. 
Éviter d’intervertir les raccords par connexion de la tubulure sanguine artérielle avec l’aiguille veineuse et 
vice-versa.
Dans des cas isolés, des saignements dus à une lésion de vaisseaux sous-cutanés plus petits ou à une 12. 
élasticité réduite de la paroi vasculaire peuvent se produire au niveau du site de ponction. Il est possible 
d’y remédier en poussant en avant le porte-aiguille conique. Enfoncer l’aiguille jusqu’à ce que le porte-
aiguille comprime le point de sortie hors de la peau et fixer le porte-aiguille dans cette position avec du 
sparadrap.
Maintenir la chemise à ailettes avant d’ouvrir la languette de sûreté externe d’une aiguille sécurisée. 13. 
Ouvrir tout d’abord la languette externe puis retirer entièrement l’aiguille dans la chemise à ailettes tout en 
exerçant une pression sur le site de ponction. Ne pas repousser le porte-aiguille vers l’avant en direction 
du site de ponction.
Une force élevée et un clic audible indiquent que l’aiguille est rentrée complètement dans la position de 14. 
blocage définitive.

Stockage
Stocker le produit à une température comprise entre 5 °C et 30 °C et à une humidité relative de l’air située entre 
20 % et 80 %. Il est possible d’utiliser le produit jusqu’à ce que la date de péremption soit atteinte à condition qu’il 
soit conservé dans l’emballage de protection triple et dans les cartons d’origine. Ne plus utiliser le produit une fois 
la date de péremption dépassée. Tenir compte du principe du premier entré, premier sorti.

Élimination 
Faire attention au moment de retirer l’aiguille après avoir restitué soigneusement le sang au terme de la séance 
de dialyse. Immédiatement éliminer l’aiguille dans un récipient de collecte des aiguilles usagées ou activer la 
fonction de sécurité avant l’élimination en cas d’utilisation d’une aiguille sécurisée. Dans ce cas, fermer le clamp 
près du porte-aiguille avant la mise au rebut. Éliminer le produit en respectant les directives en vigueur.

Information REACH
Ce produit contient du DEHP dans les concentrations > 0,1 % de masse conformément aux paragraphes 33 et 59 
(1, 10) du règlement CE n° 1907/2006 (« REACH »).

Limitation de la responsabilité
Le fabricant décline toute responsabilité concernant toute utilisation abusive, tout maniement incorrect, tout non-res-
pect des avertissements et des instructions d’utilisation ainsi que pour tous dommages dus à des évènements après 
la validation du produit par le fabricant, tout contrôle insuffisant ou incorrect du produit avant l’utilisation afin de s’assu-
rer que le produit est sans défauts ainsi que pour toute garantie donnée par des vendeurs intermédiaires ou finaux.


