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nouveau dispositif
d’administration parentérale
avant sa commercialisation
européenne : le V-Link ©®
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Nouveau DM, marqué CE : le V-Link®
Non commercialisé en Europe

CHU Toulouse : étude pilote en
France

ODbjecitif : Evaluer la satisfaction du
personnel infirmier vis a vis de ce DM
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— Description du produit
el

Fabricant : Baxter

Dispositif médical stérile, a usage
unique, sans PVC ni DEHP

Valve bidirectionnelle

Connexion aux embases luer des
catheters et/ou des rampes de
~ robinets
-»-ww Utilisation jusgu’a 100 fois et pendant
Lo ey 0 JOUrs au maximum
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[ Originalite du produit
K el

 Revéetement de nanoparticules
d’argent a I'intérieur et a I'extérieur
de la valve
\ « Argent : aide a prévenir la

contamination et la proliferation des
agents pathogenes dans le dispositif

~ « Tests in vitro : efficacité sur le SARM,
S. epidermidis, P. aeruginosa,E. Coli,
““ E. cloacae, E. faecalis
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- Evaluation du V-Link ® (1)
il

3 services :
« 2 unités d’'anesthésie-réanimation
. 1 unité d’hématologie

Période : 1 mois
1000 dispositifs a tester

Objectif : acceptabilité du produit par
le personnel infirmier
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- Evaluation du V-Link ®(2)
il

e Questionnaire :

- Criteres generaux : presentation, forme,
couleur

k\““h e o .
W“ 1] 1 - Criteres speécifiques : connexion,

déeconnexion, désinfection du site, durée
- Perception globale
e Connexions pour etudier la
‘ maniabilité :
“ _w,mm.,,m
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el « 36 questionnaires rendus et ~ 500 V-LIink® posés

% satisfaction

Connexion 75 %

Déconnexion 83 %

Visualisation/Nettoyage 69 %

Forme 64 %

Couleur 75 %

y « Utilisations les plus fréguentes : perfusion,
M» e | perfusion de médicaments, transfusion et prise

'h Wi (m mwmn

i P e de sang

Es ~ « Durée moyenne d'utilisation : 4,5

HROPHAIAT EUR E TLGHER

it - TOSS B TR

OGS  wwarephamiteon  anplandévainh 14’15 et 16 octobre 2008 O|IVIa KRESEC




I

il R - I 2
aw ResUtas (@
i

oul non

Problemes concernant l'utilisation du | 17% | 83%
V-Link®

=) difficulté & connecter les seringues Luer, obligation de tenir le
site pour injecter avec une seringue Luer, désadaptation V-Link®

Freins a l'utilisation du V-LIink® 29% | 71%

=) non adaptation des seringues Luer, nécessité de désinfecter
4% avant chaque utilisation, difficulté a percuter le site avec une
W b 1 “,m,l,,m,‘”; seringue Luer, absence de formation
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Wikl  Réponse favorable de la part du
personnel infirmier

o Réticences : probleme de connexion avec
Uw “;u” . les seringues Luer, necessité de

désinfection, sensibilisation a I'argent,

Le manque de connaissance du DM : a
priori peu favorable

> Utilisation au niveau des rampes de
Theh robinets discutee mais necessaire pour

h;“@ u évaluer la maniabilité
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- Discussion (2)
il

e Essal meneé sur services cibles :
* Personnel sensibilisé au risque d’infections

* Pratigues de perfusion propres a chague
service

— Interrogations et adaptation des pratiques

* Mais nombre important d’infirmieres
concernées

— difficultés pour faire passer I'information
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I"intaine i n I i n
[ﬂR&PHAR%ﬁH conciusio
kit

Etude d’acceptabilité essentielle

Bonne perception du dispositif, en
adéquation avec les pratiques de
soins

Importance de former, d'informer et
d’accompagner le personnel infirmier

Prochaine etape :
e Etude clinigue multicentrigue européenne

\‘M, ae :;m ﬂlw ~ : . ., .
Wi "«n Wil e Evaluer I'efficacité du V-Link® en terme de

= réduction du risque infectieux
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KB'RD[AUX Efficacité in vitro contre 6 pathogenes
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(Réduction par rapport a I'inoculum de départ)

Pathogénes % moyen de réductiol Log moyen de réductign

Staphylococcus aureus (MRSA) 99.99 4.4
w “ Mg{’.{: Escherichia coli 99.999 5.0
Pseudomonas aeruginosa 99.99 4.4

Enterobacter cloacae 99.99 4.5
Enterococcus faecalis (VRE) 99.99 4.1

Staphylococcus epidermidis
(coagulase negative) %9 .

Le V_Link a été :

*Désinfecté et activé 100 fois

*Perfusé avec une solution de NaCl a 2mL/min pendant 153 heures
eInoculé avec 10 7-108 cfu pendant 15 heures

10.Données in vitro Baxter Heathcare Corporation
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