28.08.2007

Avant-projet de règlement grand-ducal 

relatif à l’utilisation des défibrillateurs externes automatiques.

Nous henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux ;

Vu l’avis du Collège médical ;

Vu l’avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé ;

Vu l’avis de la Commission permanente pour le secteur hospitalier ;

Vu l’avis de la Chambre de Commerce ;

Notre Conseil d’Etat entendu ;

Sur le rapport de Notre Ministre de la Santé et de la Sécurité Sociale et après délibération du Gouvernement en Conseil ;

A r r ê t o n s  :

Art. 1er. – 

1. Le présent règlement détermine les conditions d’utilisation des défibrillateurs externes automatiques.

2. Les défibrillateurs externes automatiques constituent un dispositif médical au sens du paragraphe (3) de l’article 1er de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux, dont la mise sur le marché est autorisée suivant les dispositions du règlement grand-ducal modifié du 11 août 1996 relatif aux dispositifs médicaux. 

3. Au sens du présent règlement, on entend par défibrillateur externe automatique tout défibrillateur externe entièrement automatique ou semi-automatique.

4. Le présent règlement ne s’applique pas aux établissements hospitaliers visés par la loi du 28 août 1998 sur les établissements hospitaliers.  

Art. 2. – Toute personne pouvant se prévaloir d’une formation initiale ou d’une formation continue validée par le ministre ayant la santé dans ses attributions est habilitée à utiliser un défibrillateur externe automatique.

Art. 3. – Le contrôle du défibrillateur externe automatique se fera conformément aux instructions du fabricant. 

Le propriétaire ou le détenteur d’un défibrillateur externe automatique est tenu de vérifier ou de faire vérifier une fois par mois l’état de son défibrillateur automatique et, en particulier, de noter les éventuels messages d’alerte concernant la batterie de l’appareil. La présence d’une paire d’électrodes intacte sera vérifiée. 

Il documente l’ensemble de ces vérifications dans un registre.

Art. 4. – Après chaque utilisation, le défibrillateur externe automatique fera l’objet d’une révision conformément aux instructions du fabricant. Cette révision inclut notamment un contrôle portant sur l’état de la batterie ainsi que sur l’existence d’une paire d’électrodes en état de fonctionnement.

Art. 5. – Lorsqu’à la suite d’une défibrillation ou d’une tentative de défibrillation à l’aide d’un défibrillateur externe automatique, le patient est pris en charge par un établissement hospitalier ou, le cas échéant, par l’antenne mobile de son service d’urgence, les données recueillies par le défibrillateur seront enregistrées dans le dossier individuel du patient visé à l’article 36 de la loi du 28 août 1998 sur les établissements hospitaliers.

Art. 6. – Notre Ministre de la Santé est chargé de l’exécution du présent règlement qui sera publié au Mémorial. 

Avant-projet de règlement grand-ducal 

relatif à l’utilisation des défibrillateurs externes automatiques.

1.1.1.1. Exposé des motifs

Les arrêts cardiaques à l’extérieur de l’hôpital résultent dans la majorité des cas d’une fibrillation ventriculaire. 

Lors de la fibrillation ventriculaire, les contractions anarchiques et superficielles du muscle cardiaque empêchent la circulation du sang et le transport de l’oxygène vers le cerveau. Privées d’oxygène les cellules du tissu nerveux meurent rapidement.

La survie dépend alors de la rapidité avec laquelle est réalisée la défibrillation. Entre le moment de la perte de connaissance et la défibrillation, chaque minute écoulée augmente de 7% à 10% le nombre de patients perdus. 

Ainsi, seules 2% à 5% des personnes en arrêt cardiaque hors de l’hôpital survivent. C’est dans ce contexte dramatique que l’association américaine pour le cœur et de nombreux pays ont entrepris d’installer dans certains lieux publics des défibrillateurs automatiques externes pour augmenter les chances de bénéficier d’une défibrillation rapide.

Une étude pilote réalisée dans la région hospitalière du centre, sous l’égide du Ministère de la Santé, a permis de confirmer les bénéfices d’une défibrillation rapide.

Les appareils actuellement sur le marché permettent avec une formation appropriée de réaliser une défibrillation sans danger. L’acte en tant que tel, à côté du massage cardiaque externe et de la respiration artificielle enseignés lors des cours de secourisme, constitue un élément permettant d’augmenter les chances de survie de la personne en fibrillation, dans l’attente de l’arrivée des ambulanciers, des sauveteurs et réanimateurs des services de secours.

Afin de permettre un suivi optimal du patient, il est important de pouvoir communiquer les informations recueillies lors d’une défibrillation à l’hôpital qui prendra en charge le patient.   

La mise en place d’un contrôle régulier garantit une utilisation optimale des défibrillateurs. 

Considérant qu’il est dès lors apparu nécessaire de permettre, en dehors du secteur hospitalier,  l’utilisation de ce dispositif médical par du personnel non médical, le présent projet de règlement se propose de déterminer les modalités d’utilisation de cet appareil.
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