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Les yeux des bébés doivent étre protégés de la lumiere bleue, utilisée dans le traitement contre I’hyperbilirubinémie, l'ictere
du nourrisson. Les équipements ne sont pas tous efficaces. La réglementation mérite d’étre rappelée.

Le traitement de 1'hyperbilirubinémie
par photothérapie (PT) impose la mise
en place de lunettes pour protéger
les yeux des bébés. L’Anses' dans un
rapport datant de 2010, souligne 1’ef-
fet potentiellement nocif de la lumiére
bleue. La technologie a LED de plus
en plus employée par les sources lumi-
neuses accentue ces effets déléteres, car
le spectre est monochromatique (centré
sur 460nm) et les intensités lumineuses
ponctuelles émises sont importantes.

Dans le cadre d'un appel d’offres
lancé en mai 2013 par l’Assistance
Publique-Hoépitaux de Paris (AP-HP),
plusieurs industriels ont proposé dif-
férents modeles de lunettes (figure 1).

L’évaluation clinique et technique por-
tait sur l'efficacité de l'occultation, le
positionnement de ces protections et
leur maintien en position, sans oublier
I'appréciation du confort pour le bébé.

Les lunettes ont été placées sur le capteur
d’un radiometre (modele Babyblue® du
fabricant Babbco), a 36cm d’une source
lumineuse. La valeur d’éclairement éner-
gétique (irradiance) relevée sans lunettes
était de 4 mW /cm?. Les mesures ont per-
mis de conclure que tous les modeles de
lunettes proposés sont opaques a cette
longueur d’onde (0,001 mW/cm?), sauf
le modele Posey® de la société Medela
(0,01 mW /cm?). Pour ce dernier, ’occul-
tation médiocre a été confirmée apres

avoir simplement posé les lunettes sur
une lampe torche allumée. La matiere
est trop poreuse pour ce modele.

Le maintien de ces protections est capi-
tal car les traitements durent plusieurs
heures voire plusieurs jours. Les bébés
bougent, subissent des soins et le moin-
dre déplacement des lunettes engendre
un passage de flux lumineux important.
Nos mesures ont mis en évidence une
exposition a plus de 0,5 mw/cm? alors
que la protection a été déplacée de seu-
lement quelques millimetres.
Pourl’ensemble descritéres,lesmodeles
Biliband® de chez Eurocare et EyeMax®
fourni par la société Mediprema sont
ceux qui ont le mieux répondu a nos
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Figure 1. Différents modeles proposés.

" ANSES: Agence nationale de sécurité sanitaire — Effets sanitaires des systémes d'éclairages utilisant des diodes électroluminescentes (LED) — octobre 2010.
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Les EPI

Un équipement individuel de protection est définit dans le code du travail (art.
R233-83-3) comme « un dispositif destiné a étre porté par une personne en vue de
la protéger contre un ou plusieurs risques susceptibles de menacer sa sécurité, sa
santé ». Ainsi, sont considérés comme EPI, les bouchons d’oreilles, les chaussures

de sécurité, les lunettes de protection...

Ceatre de Recherche, d°

Ces EPI sont classés en trois catégories. La premiere, de catégorie 1, traite les
équipements dont le risque est faible. La certification est effectuée directement
par le fabricant (le producteur), c’est ’autocertification. Il s’agit des lunettes de
soleil, des gants de protection...

La seconde catégorie concerne les dispositifs présentant un risque important. La
certification n’est alors délivrée qu’apres des tests effectués par un organisme
notifié par I'Etat qui délivre un certificat de conformité CE, c’est 1" « examen CE
de type ». Les casques de protection pour l'industrie, les lunettes de protection
destinées a protéger les yeux des bébés de la lumiere bleue, nécessaire a leur
traitement de PT font partie de cette catégorie 2.

La troisiéme catégorie est celle dont la gravité des risques est jugée grave ou mor-
telle. Sont concernés les équipements de protection respiratoire, parachutes de
secours... La certification est identique a celle des EPI de catégorie 2 complétée,
au choix du fabricant soit par un controle d’échantillons, soit par la vérification
du systeme d’assurance qualité de 1’entreprise. L’évaluation est alors basée sur
des normes qui fixent les méthodes d’essais et les exigences de performance.

Le fabricant a la responsabilité du marquage. Chaque exemplaire d’EPI doit
porter le sigle réglementaire « CE » complété des numéros de normes auxquel-
les se rapporte 1'équipement. Un certificat (figure 2) doit accompagner chaque
dispositif mentionnant I’'organisme de controle et toutes les données nécessaires
(identification des modéles, agrément de 1’organisme certificateur...).

Le Centre de recherche, d’innovation et de transfert technologique — sport loisirs
(CRITT-SLn° 501) est 1'organisme en charge des lunettes de protection pour la
photothérapie.

tests. Les matieres utilisées sont agréa-
bles, les bandes de maintien assez lar-
ges et passent méme par le sommet du
crane pour une meilleure tenue.

_ PROBLEME
REGLEMENTAIRE
L’ANSM indique (article 1" de la direc-
tive 89/686/CEE) que ces bandeaux
protecteurs constituent un équipement

de protection individuelle (EPI) et plus
précisément un EPI de catégorie 2. Les
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lunettes sont effectivement destinées a
protéger le porteur contre un risque de
provoquer une altération de sa santé sans
apporter de bénéfice thérapeutique. Ces
produits ne relevent donc pas de la défi-
nition du dispositif médical au regard
des articles L.5211-1 et R.5211-1 du code
de la santé publique. Ils ne doivent pas
étre marqués CE au titre de la direc-
tive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.

Or, pour notre appel d’offres, un seul
fabricant a produit un certificat de
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Figure 2. Exemple de certificat de confor-
mité pour des lunettes de protection, EPI
de catégorie 2.

conformité CE relatif aux EPI. Les autres
lunettes disposaient d'un marquage CE
médical inapproprié. Il a été constaté
que les confusions résident a plusieurs
niveaux: d'une part, entre marquage CE
et réglementation EPI et, d’autre part,
sur le type de protection. Ainsi, dans
les notices de certains constructeurs, les
lunettes sont définies comme des mas-
ques anti-UV alors qu’il ne s’agit ici que
de lumiere bleue sans aucune longueur
d’onde dans l'ultraviolet.

Pour inciter les industriels a se mettre en
conformité, il fautexiger des fournisseurs
le certificat EPI de niveau 2. La sécurité
des bébés n’en sera que renforcée.

DECLARATION
D’INTERETS

Les auteurs déclarent ne pas avoir de
conflits d’intéréts en relation avec cet
article.

IRBM News 2014 ; 35 (4) © Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés



	Lunettes de protection pour nourrissons
	Problème réglementaire
	Déclaration d’intérêts


