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Article 1 : ALLOTISSEMENT

Lot unique : Etiquettes pour seringues de médicaments utilisés en anesthésie-réanimation avec supports
dérouleurs pour ces mémes étiquettes

Article 2 : OBJET DU MARCHE ET CARACTERISTIQUES

La présente consultation a pour objet la fourniture d’étiquettes pour seringues de médicaments utilisés en
anesthésie-réanimation et de support/dérouleurs pour ces mémes étiquettes.

Le descriptif s’appuie sur les recommandations et /ou les normes en vigueur sur la sécurisation de
I’'administration des médicaments en anesthésie et réanimation (cf. Bibliographie) a savoir :
- La norme EN ISO 26825 :2022
- Les recommandations de 'ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé), et des Colléges nationaux et internationaux d’Anesthésie : respect des
recommandations SFAR

Les étiquettes devront correspondre au descriptif ci-dessous :

o Format de I’étiquette : Longueur comprise entre 25mm et 40mm et Largeur comprise entre 10 et 15mm
e Présentation :

o Enrouleau, avec étiquettes prédécoupées ou autres présentations possibles.

o L'étiquette devra étre autocollante et résister a I'essai prévu par la norme EN ISO 26825 :
2022 (cf Bibliographie).

e Format d’écriture :

o Pré-impression de la DCI (Dénomination Commune Internationale) : en lettres minuscules
avec majuscule initiale ou en lettres minuscules avec les parties distinctives de noms de
médicaments similaires en lettres majuscules (systéeme dit de lettrage « tall-man »).

o Le nom du médicament doit étre imprimé sur la moitié supérieure de I'étiquette pour laisser
un espace pour la concentration du médicament a inscrire ou a imprimer dans la moitié
inférieure.

o La hauteur des lettres utilisées pour le nom du médicament doit étre la plus grande possible
et ne doit en aucun cas étre inférieure a 2,5mm dans une police ordinaire.

o Toutes les lettres doivent étre noires excepté pour les étiquettes de suxamethonium,
d’adrénaline et de benzodiazépines (cf recommandation 5.4.5)

o Pré-impression de I'unité de concentration en dessous du nom du médicament a droite a
I’exception des antagonistes ou elle est imprimée en dessous du nom du médicament et
alignée a droite avec le nom du médicament (cf recommandation 5.4.7). Pour les
antibiotiques (ATB), la seule indication de la quantité de principe actif exprimée en mg.

o Le symbole u est accepté mais doit étre en police plus grosse que le m de mg (exemple [lg

versus Mg).

e Couleurs d’étiquettes différentes des classes pharmacologiques suivant les codes internationaux de
couleurs et trames (voir Tableau ci-apreés et tableau 1 de la norme EN ISO 26825 :2022)

e Les diagonales des antagonistes doivent suivre la recommandation 5.2.2 et 5.4.4 de la norme EN ISO
26825 :2022 (voir article 5 Bibliographie).

e Les étiquettes d’héparine doivent avoir un fond blanc et une bordure noire et les étiquettes de protamine
un fond noir avec des bandes diagonales blanches conformément a la norme EN ISO 26825 :2022 (5.4.6)
(voir article 5 Bibliographie).

La liste des étiquettes Médicaments d’anesthésie réanimation figure en Annexe 1 du présent CCTP. Les
couleurs et trames ci-dessous sont a respecter :
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Tableau — Code couleur pour les étiquettes a apposer sur les seringues contenant des
médicaments utilisés pendant I'anesthésie (extrait de la norme EN ISO 26825 :2022)

Références pour les couleurs
cl d cdica-| E les d Code couleur pour
ﬂssemgl?:e ica m:‘slli‘:];lz:“:'s le fond, les bandes Couleurs RVB Couleurs CMJN Pan_tone@ Mat- Exemple d'étiquette b
et les lettres (Rouge, Vert, | (Cyan, Magenta, ching System
Bleu) Jaune, Neir) (PMS) 2
Anti-émétiques dropéridol, Fond saumon avec 237.194.130 0.1742.7 Saumon 156 Dropéridol
métoclopramide, |lettrage noir .
tropisétron 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir il
75.68.6790 | | rmmmommmmmommme
Exemplen® 1
Médicaments anti- |atropine, glyco- |Fond vert avec let- 163.21799 21.0.46.15 Vert 367 Glycopyrrolale
cholinergiques pyrrolate trage noir 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir :
75686790 | | e mg/mi
Exemple n® 2
Benzo-diazépines |diazépam, mida- |Fond orange avec 255.102.0 0.60.40.0 Orange 151 —.
zolam lettrage blanc en Hldazolam
A 255.255.255 0.0.0.0 Blanc -
caractéres gras
Exemple n® 3
Antagonistes ben- |flumazénil Fond orange avec 255.102.0 0.0.0.0 Orange 151 7 Flllllll
zodiazépines bandes diagonales umazenii Ly,
255,255,255 0.60.40.0 Blanc A
blanches et lettrage /4 mg/ml ¥ /
noir, en omettant les (0.0.0 0.0.0.100 ou Noir
bandes en dessous 75.68.67.90
et derriére le nom du Exemple n® 4
médicament
Médicaments thiopentone, Fond jaune aveclet- |255.255.0 0.0.100.0 Jaune primaire C Thlopentone
d’induction méthohexitone, |trage noir .
ropofol, kéta- 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir ]
L ' 75.68.67.90 :
mine
Exemple n® 5

2 Pantone® Matching System (PMS) est un exemple de produit approprié disponible sur le marché. Cette information est donnée  l'intention des utilisateurs du présent
document et ne signifie nullement que 1'1S0 approuve I'emploi du produit ainsi désigné.

b Lescouleurs représentées dans les exemples d'étiquettes ne sont pas destinées a étre utilisées pour la concordance des couleurs avec les références de couleurs indiquées dans

ce tableau.
Références pour les couleurs
L. Code couleur pour
Classe du médica- E?ff-'l_'ﬂl-’les de le fond, les bandes | Couleurs RVB Couleurs CMJN | Pantone® Mat- Exemple d’étiquette b
ment médicaments ot les lettres (Rouge, Vert, | (Cyan, Magenta, ching System
Bleu) Jaune, Noir) (PMS) =
Anesthésiques procaine, lido- Fond gris avec let- 194.1684.171 0.4.9.24 Gris 401 P =
locaux caine, bupiva- trage noir . rocaine
. . 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir 1%
caine, ropiva- 75.68.67.90
caine
Exemple n® 6
Médicaments héparine Fond blanc et 255.255.255 0.0.0.0 Blanc Héparine
divers bordure noire avec .
lettrage noir 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir unitsim|
75.68.6790 | | e
Exemple n® 7
protamine Fond noir avec 255.255.255 0.0.0.0 Blanc 7 P’T””/
bandes diagonales \ rotamine
blanches, en omet- 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir
! 75.68.67.90 / /
tantles bandes en
dessous et derriére le
nom du médicament, Exemple n® 8
lettrage noir
autres médi- Fond blanc avec let- |0.0.0 0.0.0.100 ou Noir
::::s:;[s S:;xi— trage noir 255.255.255 75.68.67.900.0.0.0 Blanc Pas d'exemple fourni
cilline)

ce tableau.

#  Pantone® Matching System (PMS) est un exemple de produit approprié disponible sur le marché. Cette information est donnée & l'intention des utilisateurs du présent
document et ne signifie nullement que I'IS0 approuve l'emploi du produit ainsi désigné.

b Lescouleurs représentées dans les exemples d'étiquettes ne sont pas destinées a étre utilisées pour la concordance des couleurs avec les références de couleurs indiquées dans
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Références pour les couleurs
Classe du médica- | Exemples de Code couleur pour Couleurs RVE Coul CMIN Pant Mat .
ment médicaments | 1€ fond, les bandes outeurs BV ouleurs CM] antone® Mat- Exemple d'étiquette b
et les lettres (Rouge, Vert, | (Cvan, Mags:nta, ching System
Bleu) Jaune, Noir) (PMS) 2
Relaxants muscu- |suxaméthonium, [Noir dans la moitié 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir Suxaméthonium
laires supérieure avec 75.68.67.90
lettrage blanc en
caractéres gras 255.255.255 0.0.0.0 Blanc
Rouge profond dans -\, 4c oy 49 0.75.90.0 Rouge profond Exemple n® 9
la moitié inférieure
pancuronium, Fond rouge profond |245.64.41 0.75.90.0 Rouge profond
E;gsﬁg:ﬁl;:umj et lettrage noir 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir
R 75.68.67.90
rocuronium
Exemple n® 10
Médicaments anti- |néostigmine, Fond rouge pro- 245.64.41 0.75.90.0 Rouge profond Vﬁé;slt’n:”
relaxants muscu-  |édrophonium, fond avec bandes igmine
laires ridostigmine, |diagonales blanches, 255.255.255 0.0.0.0 Blanc / mg/ml
Py’ gmine, g : ’ giml o 4
sugammadex en omettant les 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir
bandes en dessous 75.68.67.90
et derriére le nom du
médicament et avec
une ligne noire trans- Exemple n® 11
versale en dessous du
nom du médicament,
lettrage noir
Opioides ::1;-:1r1i:hlr}e, felll Fond blelu.aveclet 133.199.227 3711011 Bleu 297 fentaNYL
yl, péthidine, |trage noir .
sufentanil 0.0.0 0.0.0.100 ou Noir il
P " 75.68.6790 | | T
remifentanil
Exemplen® 12
% Pantone® Matching System (PMS) est un exemple de produit approprié disponible sur le marché. Cette information est donnée & l'intention des utilisateurs du présent
document et ne signifie nullement que 1'ISO approuve 'emploi du produit ainsi désigné.
®  Lescouleurs représentées dans les exemples d'étiquettes ne sont pas destinées a étre utilisées pour la concordance des couleurs avec les références de couleurs indiquées dans
ce tableau.

Un modeéle reprenant le tableau précédent devra étre présenté par le titulaire sous forme de Bon A Tirer
(BAT) dans sa version définitive pour une validation finale par la pharmacie centrale des HCL (pour les HCL)
et par les services utlisateurs pour les établissements parties.

Toute nouvelle référence d’étiquette (par rapport a la liste pré-citée dans I'annexe financiere et le CCTP)
devra faire I'objet d’un Bon A Tirer (BAT) validé par le pharmacien de la Pharmacie Centrale des HCL et la
Direction des achats, apres avis du groupe de travail HCL ; ou validé par I'établissement partie si le besoin
émane d’un établissement partie du GHT.

La liste d’étiquettes a fournir est susceptible d’évoluer en cours de marché. De méme, tout modeéle
d’étiquettes peut potentiellement étre appelé a suivre I'évolution des recommandations et/ou des normes
sur la thématique. Le fournisseur devra étre en mesure de répondre a ces demandes des lors que la
Pharmacie Centrale des HCL en aura exprimé le besoin.

e Supports dérouleurs :

En outre le candidat devra fournir aux Hospices Civils de Lyon des supports dérouleurs contenant des
étiquettes en rouleau (en boite ou sur mandrin). Le modele de support devra contenir au minimum 15
catégories d’étiquettes. Le support doit pouvoir étre installé horizontalement ou verticalement.

Support dérouleur : besoin d’un support pour chaque ensemble de rouleaux

Rouleau : besoin d’un dérouleur pour chaque rouleau

Le support dérouleur doit étre le plus pratique possible pour le professionnel utilisateur pour éviter les
contraintes de manipulation lors du remplissage des rouleaux d’étiquettes a la mise en place du
support/dérouleur.

Le support doit pouvoir étre fixé par des crochets amovibles si besoin pour certains services (gain de place
sur poste d’anesthésie ou box de réanimation) avec I’existence d’un stop étiquettes ou équivalent (objectif :
éviter que le rouleau ne se déroule sans manipulation).

Lors de I'utilisation au quotidien du support dérouleur :
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- Une seule main doit suffire pour pouvoir extraire I'étiquette
- Chaque rouleau d’étiquettes doit disposer d’un dérouleur indépendant

Dans le cadre du marché des HCL, le besoin de supports dérouleurs est estimé a environ 550.

Article 3 : Commandes et livraisons

Le fournisseur retenu transmettra sous format électronique, un BAT pourtoutes les étiquettes
« commandables » qui devront étre validées par les HCL. Sauf changement demandé par les HCL, un BAT
validé sera valable sur toutes les commandes suivantes.

Les commandes se feront au fur et a mesure des besoins des différents groupements hospitaliers. Il n’y aura
pas de minimum de commande (ni en quantité, ni en valeur).

Seule la Pharmacie Centrale des HCL est autorisée a passer des commandes aupres du fournisseur retenu,
lequel effectuera I’'ensemble des livraisons a I'adresse suivante :

PHARMACIE CENTRALE DES HCL
57 rue Francisque Darcieux
69563 SAINT GENIS LAVAL Cedex

Pour les établissements parties, les lieux de livraison sont indiqués dans I'annexe 3 du CCAP.

La Pharmacie Centrale des HCL et les établissements parties se laissent la possibilité de refuser toute livraison
d’étiquettes non-conformes au présent CCTP.

Il est rappelé au titulaire que les factures doivent mentionner les références du bon de commande.

Article 4 : Echantillons

Des échantillons devront étre fournis pour évaluation sur le terrain (3 sites HCL) sur une période d’un mois.
Les échantillons (supports dérouleurs proposés avec étiquettes) sont a envoyer al’attention de Mme
MEUNIER a I'adresse suivante :

Hospices Civils de Lyon
PHARMACIE CENTRALE DES HCL
57 rue Francisque Darcieux
69563 SAINT-GENIS LAVAL Cedex

Echantillons demandés :
Fournir 3 supports remplis de rouleaux d’étiquettes.
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ANNEXE 1 CCTP : Liste des étiquettes Médicaments d’anesthésie réanimation

D.A.

C.CT.P.n°

Ac tranexamique g/mL

LEVOBUPIVAcaine mg/mL

ADREnaline mg/mL

LIDOcaine mg/mL

AlLfentanil mg/mL

MEPIVAcaine mg/mL

Aminoside mg

Methylprednisolone mg/mL

Amiodarone mg/mL

Metoclopramide mg/mL

Amox+ Ac.Clav mg

Midazolam mg/mL

Amoxicilline mg

Milrinone mg/mL

ATB mg

Morphine mg/mL

Atracurium mg/mL

Nalbuphine mg/mL

ATROPine mg/mL

Naloxone mg/mL

BUPIVAcaine mg/mL

Nefopam mg/mL

CefAMANDOLE mg

Neostigmine mg/mL

CefAZOLINE mg

Nicardipine mg/mL

CefOTAXIME mg

NORadrenaline mg/mL

CefOXITINE mg

Ondansetron mg/mL

CefTRIAXONE mg

Oxytocine Ul/mL

ClSatracurium mg/mL

PHENYLephrine pug/mL

Clindamycine mg

Phloroglucinol mg/mL

Clonazepam mg/mL

Piperacilline + Tazo mg

Clonidine pg/mL

Propofol mg/mL

Dexamethasone mg/mL

Protamine mg/mL

Diazepam mg/mL

REMIfentanil pg/mL

Dinoprostone mg/mL

Rocuronium mg/mL

DOBUtamine mg/mL

ROPIVAcaine mg/mL

DOPAmine mg/mL

Salbutamol mg/mL

Droperidol mg/mL

Sodium chlorure 0,9%

EPHEDrine mg/mL

SUfentanil pg/mL

Esmolol mg/mL

Sugammadex mg/mL

Etomidate mg/mL

Sulprostone / Nalador

Fentanyl ug/mL

Suxamethonium mg/mL

Flumazenil mg/mL

Thiopenthal mg/mL

Furosemide mg/mL

Tramadol mg/mL

Heparine sodique Ul/mL

Trinitrine pg/mL

Hydrocortisone mg/mL

Urapidil mg/mL

Insuline Ul/mL

Vancomycine mg

Isoprenaline pg/mL

Ketamine mg/mL

Ketoprofene mg/mL
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