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1 Introduction
La prestation dbéboxyg®noth®rapie pour |l es patients
déoxyg ne en Europe quiuslesans.t en augmentation to

Les médecins généralistes ou spécialistes pr e s ¢ r i vorygéhe ntédical Ipdur une utilisation a
domicile. Ce gaz thérapeutique et les dispositifs médicaux connexes sont mis a disposition, au
domicile du patient. La livraison d e | 6 o x y gal et des au@pements de thérapie associés est
effectuée au moyen de véhicules congus dans ce but et conduits soit par des conducteurs employés
par les prestataires de soins a domicile ou par des sous-traitants indépendants agissant pour le
compte des prestataires.

Ce document décrit les principes de base de conception des véhicules utilisés pour la livraison
d axygene m®d i c a l et ®quipements de th®rapie associ ®s. 1
sécurité des véhicules utilisés pour la liviaisond e | 6 oxyg ne m®di cal sous toutes

Les exigences du systéeme de gestion de la qualité concernant ce type de véhicules sont décrites
dans le document EIGA : Bonne Pratique des soins a domicile, MGC Doc 158 [1].

2 Champ dbéapplication et objet

21 Champd@d appl i cati on

Ce document couvre | a conception et: | dexploitation de

9 assurer la liviaison d6oxyg ne m®di cal et de di spositifs
domicile du patient ou dans les établissements de santé.

Le domai ne dcdnpemladsst:at i on

T l'es sp®cifications minimales de s®curit® pour
fixati on oda&und éro®shegrligunide dans un véhicule,

1 le remplissage du réservoir dans le véhicule, et
1 le remplissage de la réserve patient a son domicile.
Sont sp®cifiquement exclus du domaine dbéapplication
1 la marque, le modéle et la dimension du véhicule,
1 lalogistique des livraisons,

T I e transpoaztmédicdur avecribecsx ygg ne m®di c all pour | dutil
La ol desgazm®di caux, autres que | 06oxyg ne m®dical
de risque doit étre effectuée pour prendre en compte tout risque additionnel associé
avec | dautre gaz m®dical,

1 les opérations du prestataire de soins au domicile du patientou d a n s blisfe®dntade
santé,

T les v®hicules utilis®s pour | e service ~ domici

pour transporter des bouteilles ou des réserves patientd 6 o x y g n e,
1 les véhicules standards utilisés par les patients a domicile,

1 les exigences du reglement du transport de matiéres dangereuses « ADR » [2] lorsque
les quantités transportées sont supérieures aux limites admises pour les petits
chargements,

1 Les exigences en conception et exploitation des récipients cryogéniques transportables
qui sont pris en compte par la norme EN 1251 « Récipient cryogéniques i Récipients
transportables isol ®s s ocantpas t00Qiges» dé6un vol ume n

™y
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1 les exigences des bonnes pratiques de fabrication (BPF) pour le remplissage et le
contréle du réservoir embarqué ou le remplissage des réserves patentd doxy g ne soit
sur le site du prestataire de soins a domicile ou chez le patient.

2.2  Objet

L6objet de ce document edetsoing&dordidlenum guide pour lepregiesdeat ai r e
sécuritét minimumdans | a conception et | 6exploitation des v®hic

Ce guide couvre :

T la conception de | 6®qui pement du comparti ment
véhicules,

T les op®rations de | ivraisen dbéoxyg ne gazeux et

1 le transport des dispositifs médicauxet de | 6oxy.g ne m®di cal

Dans la plupart descasces v ®hi cul es t r an s pédicaltee quantités@nfériedreasaly g ne m
niveau défini par le réglement ADR.

Ce document sdbapplique aux v®hicules fabriqguds pour
au reglement ADR.

2.3 Définitions

Prestataires de Soins & Domicile (PSAD) Organi sation /soci®t ® qui fourn
les dispositifs médicaux pour traiter les patients a
domicile ou directementsurlesi t e de | 6®t abl i s

de santé qui traite le patient.

Etablissement de santé Organisation / société assurant aux patients,
| 06 génothérapie sur leur site, ou ils sont
responsables des soins aux patients.

Syst me D®ambul at oi r 8DOH)6 Qergsgrvom de réservg patiedt et le(réservoir
de déambulation qui peut étre rempli a partir de la

réserve.
Réserve patient R®servoir i sol ® sous vide ®qui
int®gr® qui peut fournir de 160

patent quuabesoin déun appoint dodox
exception, la réserve patient est utilisée pour fournir

au patient son oxyg ne m®dical
domicile et constitue | e stocka
liquide du patient.

Réservoir portable R®servoir i sol ® sous vi de ®qui
int®gr ® qui p e u éne rméaligat a unr de 10
patient pour une utilisation en déambulation. Le
réservoir portable peut étre rempli a partir de la

réserve patentpar | e patient et sauf
conception, est uti | i s ® seul ement pour
d 6 o x y gédinaken déambulation.

Flexible de transfert Flexible de transfert cryogénique équipé de raccords
sp®ci fiques ° | 6oxyg ne m®dica

réserve patient au réservoir ravitailleur ou le
réservoir ravitailleur au réservoir de stockage pour le
remplissage seulement.
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Opérations

Site de maintenance couvert

Travaux par points chauds

Entretien des véhicules

Véhicule adapté

Révision

Transvasement

Réservoir ravitailleur

BPF

BPD

Ségrégation

3 Types dbéop®rations

Pour les véhicules de soins a domicile, fait référence
a la pratiqgue du transport, du remplissage et de la

manutenti on des di ff ®rent s emb

médical.

Un béatiment utilisé pour effectuer la maintenance
desvéhicul es utili s®s par | a
tiers. Le batiment a une ventilation minimum et un
équipement électrique standard.

Tous travaux demandant brasage, soudage,
découpage ou meulage.

Tous travaux de réparation a froid ou par points
chauds de la cabine ou du compartiment de
chargement ou encore toute maintenance
automobile.

Tout type de véhicule qui a subi des modifications
pour assurer au moins une ventilation efficace et un
chargement sécurisé.

L Action sur les équipements et concernant

S

oci ®t

l 6installati on ou |l a d®pose a\

maintenance préventive, la réparation ou la
vérification technique.

Lp®ration de transfert dbob

d uin réservoir plus grand vers un plus petit.

Un réservoir cryogénique transportable construit
conformémentau x e xi gences d eunel
capacité caractéristique de 180 a 2000 litres de
volume en eau.

Les bonnes Pratiques de Fabrication des Gaz
Médicinaux. Voir le chapitre 2.4.

Les bonnes Pratiques de Distribution des produits
Médicinaux i Voir chapitre 2.4.

La séparation des bouteilles de gaz et des réserves
patient, transportées sur le véhicule en fonction de
leur état. La méthode pour assurer la ségrégation
dépend de la nature et de la complexité des
opérations mais les marquages au sol, séparations,
barriéres et pancartes peuvent étre utilisées.

ADR e

de |l ivraisomicildes prestataires

Les opérations des prestataires de soins a domiciles sont diverses.

OQutre | es services dbéboxyg®not h®r a ptélsegue les thérapiesgpoub e a u c o u g
le sommeil, la ventilation et la nutrition, qui peuvent étre délivrés par les services de soins a domicile,
utilisant parfois le méme véhicule. Cela veut dire q u e , bien que |l e transport do

gazeuse ou | iquide soi
autres thérapies sont aussi prises en compte.

t | 6objet principal de

Les véhicules utilisés par les prestataires de soins a domicile peuvent étre congus pour :

1 lalivraisond 6 o x y gédinaéen bouteilles ;

c e

docu
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1 lalivraisond 6 o x y g® dhiec anl |l iquide sur | a b@ascetasles 6 ®c hang
réservoirs sont remplis sur le site du prestataire) ;
la livraison de concentrateurs en oxygeneet ddautres dispositifs m®dica
le rempl i s s ag eédichlbliguidg depuisele whicule de livraison au domicile du
patient. (Les réservoirs patients peuvent étre remplis s 0 i t h l 6i nt ®ri eur du v®
voie publique) ;
T la I'ivraison ddaccessoires pour |l es ;dispositifs me
f la maintenance | imit®e et/ ou | e nettoyage do®qui pe
1 la combinaison de plusieurs des possibilités ci-dessus.
La conception des véhicules, utilisés par les prestataires de soins a domicile, est normalement basée
sur des véhicules standards du commerce mais modifiés pour satisfaire les exigences de ce
document et désignés par le terme « véhicule adapté». La conception et | 6expl oi

véhicules adaptés doivent étre conformes a la |égislation en vigueur. De plus il faut prendre en
compte la législation spécifique aux équipements transportés, aux moyens de levage des charges
lourdes, et a la protection des opérateurs et la Iégislation locale de travail.

4 Principes de conception des véhicules adaptés

4.1 Spécifications générales

Les exigences fondamentales pour les véhicules utilisés par le prestataire de soins a domicile sont :

1 16 o x yg mprmé ouwliquéfié ne peut étre transporté que dans un véhicule ayant une

ventilation adéquate, pour ®viter une accumulation doéoxyg"

1 le chargement doit dans tous les cas étre sécurisé ;

T les emball ages déoxyg ne doivent °teres physigq

combustibles ;

1 les équipements pleins et vides doivent étre séparés et identifiés pour empécher la
l'ivrai son dbébun conteneur vide au patient

1 les équipements sales et suspects de contamination doivent aussi étre identifiés et
séparés pour empécher la contamination croisée ;

1 il doit y avoir une séparation physique entre la cabine du conducteur et le compartiment
du chargement ;

1 le revétement du compartiment de chargement doit étre fait en matériaux non-
combustibles ;

1 la conception et le choix des matériaux du compartiment du chargement doivent garantir

[

v

que le véhicule peut étre maintenu dans des conditions doéhygi ne
compatibles avec les équipements transportés ; et
1 la conception du véhicule doit garantir que la manutention, au chargement et
déchargement, peut étre effectuée en toute sécurité.
Ces spécifications représentent le minimum requis pour la conception du véhicule tel que défini dans
l e champ ddéapplication du document .
Dans | e cas 0% |l a conception @é aux principésifandamentaur e ser ai
reqguis dans ce document, une analyse de risque doit
sécurité équivalent est atteint.
Les exigences de ce document concernent spécifiqguement Il e transport de tous t°
m®di c al pour | 6utilisation ° domicile. Des exigences
v®hi cule transporte dbéautres gaz m®dicaux. Dans ce

comptes les exigences pour un transport et une livraison en sécurité des différents gaz médicaux.
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La Norme EN ISO 14971 « Dispositifs médicaux -- Application de la gestion des risques aux
dispositifs médicaux » peut servir de base a cette analyse de risques. [6]

4.2 Exigences Spécifiques

4.2.1 Cabine du conducteur

Il doit y avoir une séparation physique entre la cabine du conducteur et le compartiment de
chargement pour emp°cher | 6accu,dulnast iloen cdadso xdydgu nnee adtan
enrichie en oxygene dans le compartiment de la charge.

La séparation physique, entre la cabine du conducteur et le compartiment de chargement, peut étre
obtenue par :

1 une cloison hermétique entre la cabine du conducteur et le compartiment arriére. Des
fenétres fixes sont permises dans la cloison ;

1 un compartiment arriere indépendant monté sur un chassis cabine, ou
1 uneremorque congue dans ce but.

La cloison entre la cabine du conducteur et la zone de chargement doit aussi étre calculée pour
résister aux forces de tout conteneur non arrimé ou articledans | e v®hi cul e aljsedent i fi
de risques) qui pourrait étre projeté en avant en cas de freinage brutal.

Lorsque le chargement est arrimé a la cloison, elle doit résister aux forces identifiées au paragraphe
4.2.4, Sécurité du chargement.

4.2.2 Compartiment du chargement

Lorsque deux ou plus de compartiments de chargement sont utilisés, toutes les exigences ci-aprés
doivent sbéappliquer ° chacun des compartiments.

4.2.3 Ventilation

La ventilation du compartiment de charge doit étre congue pour assurer que tout enrichissement en
0 XxYyg ne mospghere dutcantpartiment, est dispersé rapidement afin de maintenir la teneur en
oxyg ne dans |l 6air en dessous de 23,5% en service nor

Les compartiments de charge qui contiennent des bouteilles ou des réservoirs cryogéniques doivent
étre équipés avec une ventilation naturelle efficace.

Lorsque seules des bouteilles de gaz sont transportées, chaque compartiment de charge doit avoir au
moins deux bouches do6éa®ration, une ° l 6avant en hauf
plancher. La surfacelibre t ot al e des bouches doit °tre dbéau moins

Lorsque de | 6oxyg ne | iquide eaysetcontpartamens geachatg@nerdans | e
doit avoir au moins trois bouches dbéa®ration, deux
prés du plancher. La surface libre totale desbouchesdoi t °tre ddau moins 900 cm2
transportant de | doxyg n®[7](voir | e document CGA SB

Les bouches ddéda®rati on do|jtellesque des gritles ougdrateury ge éoitufei x e o u v e

Il ne doit pas étre possible de fermer ces aérateurs, et il faut empécher le chargement du véhicule de
venir boucher ces ouvertures de ventilation.
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Fig. 1 Grille de ventilation typique en bas de la porte arriére du véhicule de livraison

4.2.4  Sécurité du chargement

Le fabricantduvéhi cul e (ou | 6 ®q wntfeeonps du viéhécule) dod &re cogsulté pour
les exigences de répatrtition de poids dans le véhicule et la charge maximale admise pour le véhicule.
Le chargement admissible du véhicule peut étre maitrisé en restreignant le nombre de zones de
chargement pour limiter la charge maximale du véhicule.

Toutes les charges doivent étre arrimées de telle sorte que les bouteilles, récipients cryogéniques ou
équipements transportés ne puissent ni se déplacer pendant la marche normale du véhicule ni en cas
de freinage brutal.

Toute modification du v®hicule doit °tre ®tesdi ®e de
nécessaires a sécuriser la charge maximale prévue dans le véhicule dans toutes les conditions.

Chaque point ddéarri mage [/ ancr agles stpuctu®es assopiées doit mai nt en
°tre calcul ® pour supporter | es efforts g®n®r ®s pend:
g vers le bas et horizontalement et 1 g vers le haut. Si la cloison entre la zone de charge et la cabine

de conduite est utilisée pour arrimer la charge, elle doit étre capable de supporter les mémes forces.

La cloison doit étre aussi congue pour supporter les forces horizontales de tout conteneur ou article

non arrim® dans | e v®hicule (identifi® dans | 6anal ys
freinage brutal. Les bouteilles de gaz ou les réservoirs de liquide peuvent étre arrimés
individuell ement Ou en groupee.avlees umo wteeauill | seyss td aroex
réserves patentne doi vent pas °tre arri m®es ensembl e. Lor sqgt
systeme doit étre capable de supporter les forces exercées par le hombre maximum de conteneurs

pour lequel ila été concu.Lor sque cbest n®cessaire |l es points dbdarr
2 niveaux (en fonction de la taille des conteneurs a transporter) et habituellement devraient étre entre

300 et 900 mm au-dessus du plancher.

La m®t hode doéar r i masdes coddiiond rormalds dercgndujte, e aoit endommager
aucune partie des conteneurs ou équipements transportés.

Dans ce but, il faut envisager :

T ddéutiliser des courroies |l arges avec des prote:
parois des conteneurs ;

T ddéappliquer des bandes de protection de <caout
déarri mage.

Lorsque le véhicule transporte des bouteilles, suivant leur taille, elles doivent étre au choix :

1 arrimées avec des courroies ;
1 placées dans des paniers ou des racks fixés dans le véhicule, ou



EIGA DOC 128-12

1 placées dans des paniers transportables / amovibles, eux-mémes maintenus par des

®qui pements dans | e v®hicule pour emp°cher qudi

Si des bouteilles sont transportées horizontalement, elles ne doivent pas étre capables de se
déplacer pendant le transport. Un exemple de rack de bouteilles est donné sur la Fig. 2

D S —

Fig. 2 Rack de stockage de bouteilles typique dans un véhicule de livraison

Lorsque les réserves patient sont transportées dans le véhicule, elles doivent étre arrimées par des

courroies ou par des barres amovibles pour garantir

déplacer.

1 est recommand® d patienssurauhel seule rangées quan®dales rsaneasrimées
dans le compartiment de chargement, pour éviter tout dommage de | 6 envel oppe
réservoirs par une pression de contact excessive lorsque la courroie est serrée.

Lorsque des courroies sont utilisées pour arrimer une partie quelconque du chargement, la limite de
sécurité en conditions dynamiques pour la masse arrimée est calculée comme étant un tiers de la
charge de rupture de la courroie. Par exemple, si la charge de rupture de la courroie est de 1200 kg,
la charge arrimée aura un poids de 400 kg.

Si des diables de manutention sont utilisés pour déplacer les bouteilles, les réservoirs de liquide ou
les équipements, ils doivent étre correctement arrimés dans le véhicule.

Les dispositifs médicaux fragiles, tels que les machines d 6 a p nPR@ ou(CPAP), doivent étre
protégés des dommages pendant le transport.

Tous les articles jetables et les pieces de rechange pour les équipements doivent étre stockés en
s®curit® pour emp°cher qudéils soient d®pl ac®s

externi

pendant
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Fig. 3 Stockage de réservoirsdeliquid e av ec | 0 a e dansun \geicule defiviragan

425 Ségrégation du chargement

Lorsque | 6on transporte des bouteilles ddoxyg ne ave
réservoir ravitailleur soit dans des réserves patient pré-remplies, les bouteilles doivent étre placées de
telle maniére que toute fuite de liquide ne puisse les affecter.

Ceci peut étre obtenu en plagant les réservoirs liquide dans des compartiments séparés derriere un
écran, avec les bouteilles dans un compartiment / rack fermé ou bien en maintenant une distance
ad®quate entre |l es bouteilles déoxyg ne m®dical et | e

Lorsque des dispositifs médicaux sont transportés dans le méme véhicule que des bouteilles

déoxyg ne m®dical et / ou liglidesmédicalsile dowent é&tre pralégés oumg n e

gar antir gubi | s patient danst les Iconditior® sde @rapreté requises. Lorsque des

di spositifs ou conteneurs sont collect®s chez |l e pat.i
s 0 i Intstrésssales, il doit y avoir une séparation ou suffisamment d 6 e s ppauc assurer que les

équipements neufs sont livrés dans les conditions de propreté. Voir aussi 5.3.10.

Il est important de garantir que les conteneurs vides et pleins sont identifiés dans le véhicule pour
emp°cher quéun conteneur vide soit | ivr® au patient.
pleines. Le niveau de jauge peut identifier les réserves patient vides des pleines.

Au cas ou des équipements absorbants combustibles (tels que des matelas) seraient transportés

avec de | d6oxyg ne soit gazeux ou Iliquide, ils devrai
déoxyg ne ou prot®g®s de telle sorte qubils ne pui
déoxyg niet ©O®@fld®&chir au transport de ce type doé®qui pe

La roue de secours (pneu) ne doit pas étre placée dans la zone de chargement, a moins que ce ne
soit dans une boite ou dans un compartiment séparé. En aucun cas la zone de chargement ne doit
étre utilisée pour transporter un jerricanou r ®s erve de carburant ou de | 6hui
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Fig. 4 Ségrégation typique de réservoirs de liquide avec les pleins et le vides sécurisés séparément

4.2.6 Acces au compartiment de chargement

Chaque porte extérieure doit avoir une poignée amani uvr e ma n etarn rhaechepiéd has
pour assurer un acces en sécurité de la zone de charge. Chaque compartiment de chargement doit
pouvoir étreouvertd epui s | 6i nt ®ri eur du v®hicul e.

L 6 ayseade risques doit étre utilisée pour déterminer si un équipement de levage ou une rampe, est

nécessaire pour charger et décharger du véhicule les réservoirs de liquide, les bouteilles et tout type

de dispositif médical lourd. Ceci dépendra de la hauteur du plancher dans la zone de charge et du

poids des conteneurs ou équipements a manutentionner et aussi de la fréquence de manutention.

L6O®]I ®vateur peut °tre mont® sur Joau cltl®@,aren des dau sv @
peut aussi étre utilisé comme porte arriére.

Lorsqubéun ®| ®vateur hydrauliqgue &est utilis® avec son
prot®g® de possibles vapeurs dbdédoxyg ne et mai nt enu
nettoyé immédiatement.

Lor squdi | saire sjue lencéndusteur entre dans la zone de chargement du veéhicule pour
manutentionner des conteneurs pleins ou vides ou eff
doit étre concu de telle sorte que la hauteur soit suffisante p o u r gue |pdisse €rtenit e u r

debout.

Lorsque du mat ®ri el m®di cal doi t °tre maintenu ou n¢
assigné a cette activité doit étre suffi s an't pour gar arétre affectgéa deerhahigre pui sse
efficace et slire et sans contaminer aucun autre article présent dans le véhicule. Parce que la plupart

des produits de désinfection sont inflammables, ils doivent étre tenus a distance de tout emballage
déoxyg ne et °tre stock®s en dehors des comparti ment s

L 6 a g e nnt duméhicule, avec les zones spécifiques de stockage des conteneurs et des autres
équipements doit permettre un acces slr pendant toute activité et cela méme lorsque le véhicule est
a pleine charge.
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Lébagencement doit aussi p r @ mahuele peun effectoemlp thargement/manut en
d®chargement du v®hicule dans |l es op®rations dobé®chang
La zone de chargement doi t °tr e lessaus pressiop soittaussigue | 6 a

proche que possible des portes.

Grille Ventilation
200 mm x 200 mm

- %(

2.30mm

ons €t -

= = 4
Q @Ia{eur <>@ <>
Structure acier hauteurl m \
2 rails de chaque coté

|
Extincteur a poudre Grille de ventilation

kg =1 Rail ht 300 mm 200 mm x 200 mm
1 Rail ht 550 mm

Extincteur &
poudre 2 kg

Figub5 Agencement typigqgue dobébun v®hicule de livraison de
4.2.7 Choix des matériaux

Les matériaux utilisés pour la construction des compartiments de chargement et des chassis des
pl acar ds doé unlesvli®disons a Hognicilp doivent étre soit métalliques ou en matériaux
ininflammables. Les étagéres des placards et les racks de petites bouteilles doivent étre en matériaux

Iégers pour maintenir le poids total en charge du véhicule aussi bas que possible.

Les matériaux combustibles absorbants, tels que le bois et les moquettes, ne doivent pas étre utilisés
pour le revétement des surfaces internes de la zone de chargement.

Le plancher doit étre en métal sur toute la surface du compartiment de chargement. Lor s qu 6 un
plancher ou une cloison en bois sont utilisés dans la fabrication de la zone de charge, ils doivent étre

completement recouverts p ar une plaque m®talligqgue ®tanche (typigq
lisse)
Dans la zone du compartiment de chargemen t 0% | 6op®rateur a acc s, | e

surface antidérapante.
4.2.8 Extincteurs

T Le v®hicule transportant de | 6oxyg ne doit avoi

1 La zone de chargement doit étre équipée avec au moins un extincteur a poudre de 6 kg.
Léextincteur doit °tre situ® juste 7 l 6i nt ®r i e
arriére car ceci permet son accés méme si le véhicule est renversé sur le coté.

9 La cabine du conducteur doit étre équipée avec au moins un extincteur a poudre de 2
kg,fixéede mani re quoidlepuoist s@mé¢dced Diexlt®ri eur soit
pour °tre disponible pour I 6utilisation en cas

Tous les extincteurs doivent étre contrdlés réguliérement et porter une étiquette avec la date du
prochain contréle requis.
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