
Lettre-circulaire : 966225 du 28 octobre 1996. 
OBJET : Sécurité des dispositifs médicaux. 
Utilisation des chambres à cathéter implantables et des aiguilles.  
Textes de référence : 

• Livre V bis notamment les articles L. 665-5 et R. 665-41 du code de la Santé Pu-
blique, 

• Arrêté du 26 janvier 1996 relatif au Tarif Interministériel des Prestations Sanitaires 
(T.I.P.S.), 

• Norme NF S 94-370-1 relative aux chambres à cathéter implantables, 
• Lettre-circulaire en date du 24 mai 1996 relative à l'utilisation des chambres à cathé-

ter implantables. 

L'attention du Ministère de la santé a été appelée sur des altérations des 
caractéristiques ou de performances de chambres à cathéter implantables, appelées 
aussi cathéters à site implantable. 
Il s'agit de l'apparition d'un phénomène de carottage de la face interne du septum de 
ces chambres. 
Aussi, afin d'assurer la sécurité et la qualité d'utilisation des chambres à cathéter 
implantables et des aiguilles, il est recommandé de suivre les indications suivantes : 
1/ Les notices d'instruction et carnets de surveillance : 
L'utilisation des accessoires d'injection ou de perfusion est indissociable des 
performances des chambres à cathéter implantables et conditionne l'analyse de 
risques de ces derniers dispositifs, pièce importante des dossiers de marquage CE. 
La notice d'instruction représente un moyen de réduire le risque et est souvent 
utilisée par les fabricants. Elle doit comporter des indications suffisantes sur les 
caractéristiques des chambres à cathéter implantables pour identifier les dispositifs 
corrects qui doivent être utilisés afin d'obtenir une combinaison sûre. Aussi, il est 
nécessaire de lire attentivement les notices d'instruction des fabricants d'aiguilles et 
de chambres à cathéter implantables. Le suivi de ces précautions indiquées par le 
fabricant permet d'éviter les incidents associés à l'utilisation des chambres à cathéter 
implantables et des aiguilles. 
Le carnet de surveillance doit comporter les éléments suivants : le nom du patient, 
l'hôpital ayant implanté le dispositif, le modèle et le numéro de lot du dispositif 
implanté, les précautions essentielles à respecter lors de l'utilisation du dispositif 
implanté ainsi que les dates des perfusions ou injections réalisées. Ce carnet doit 
être remis au patient. Celui-ci doit le présenter systématiquement aux équipes 
médicales intervenant sur la chambre, ce qui permet ainsi d'améliorer l'information 
entre les équipes médicales. 
2/ Les conditions d'utilisation des aiguilles et des seringues 
Lorsqu'il s'agit d'une injection, d'une perfusion, d'une héparinisation et d'un rinçage, il 
faut utiliser une aiguille à biseau tangentiel de petit diamètre (aiguille de Huber ou 
autre aiguille spécifique à cette utilisation, de diamètre 0,7 mm) pour ponctionner le 
septum de la chambre à cathéter implantable. 
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En effet, la pointe d'une aiguille standard peut endommager le septum et provoquer 
un manque d'étanchéité du dispositif alors que la pointe de l'aiguille à biseau traverse 
le septum sans l'altérer de manière significative. 
L'utilisation d'aiguilles à biseau tangentiel de petit diamètre permet de préserver 
l'intégrité du septum et ainsi de garantir l'étanchéité du dispositif dans le cadre du 
nombre maximal de ponctions revendiqué par le fabricant (par exemple, de 1500 
ponctions). 
Des aiguilles de plus grand diamètre à biseau tangentiel (par exemple, de 0,9 mm) 
ne doivent être utilisées que pour l'administration de nutrition parentérale et de 
dérivés sanguins le nécessitant. 
Après avoir effectué une désinfection cutanée adéquate, il faut enfoncer l'aiguille 
perpendiculairement à la peau jusqu'à ce qu'elle traverse l'épaisseur de la 
membrane. 
Par ailleurs, une pression trop brutale de l'aiguille sur le fond de la chambre peut 
émousser l'aiguille et ainsi altérer le septum lors du retrait de l'aiguillle. Aussi, après 
l'injection ou la perfusion ainsi qu'après chaque tentative, il ne faut pas réutiliser les 
mêmes aiguilles et seringues. 
D'autre part, conformément à la lettre- circulaire en date du 24 mai 1996 relative à 
l'utilisation des chambres à cathéter implantables, il ne faut jamais réaliser de 
désobstruction d'un cathéter implanté, quel qu'en soit le lieu d'implantation, à l'aide 
d'une seringue de petit diamètre et volume (par exemple, volume inférieur à 10 ml). 
Tous renseignements complémentaires peuvent êtres obtenus auprès du Ministère 
du Travail et des Affaires Sociales, Direction des Hôpitaux, Division des 
Equipements, des Matériels Médicaux et des Innovations Technologiques, Bureau 
des dispositifs médicaux - EM1 (télécopie : 01 40 56 50 89). 
Pour le Ministre et par délégation 
Pour le Directeur des Hôpitaux et par délégation, 
Le Chef de Service 
Jacques LENAIN 
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