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MOTS CLES Résumé

Introduction : Afin de réduire le risque de complications chez les patients
atteints de la Covid-19, la surveillance de l'oxygénation artérielle par
Covid-19; oxymétrie de pouls reste importante, l'objectif de ce travail était de
Saturation en recenser les données disponibles sur les performances des oxymetres de
pouls commercialisés en Algérie

Méthodes : Nous avons effectué une revue de la littérature par le biais de
PubMed, les mots clés utilisés étaient : portable finger trip pulse oximeter ,
oximetry, oxygen saturation. La liste des oxymeétres de pouls commercialisés
en Algérie en mois de Février 2021 a été obtenue aupres des principaux
distributeurs de dispositifs médicaux du territoire national

Résultats : Les caractéristiques matérielles et techniques de 11 oxymeétres ont
été regroupées. Les performances de mesure (Intervalle, précision et
résolution) de la saturation de pouls en oxygéne (Sp02) étaient complétement
mentionnées sur 6 oxymetres, celles du rythme cardiaque figuraient sur 5
appareils, et quatre fabricants seulement précisaient les conditions de
conservation et d'utilisation des appareils.

Conclusion: Avec l'apparition de la pandémie du Covid-19, différents
oxymetres de pouls sont commercialisés, une surveillance réglementaire
s'impose afin d’éviter les erreurs de mesures induits par certains appareils ne
répondants pas aux normes de la FDA .
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Introduction: In order to reduce the risk of complications in patients with
Covid-19, arterial oxygenation monitoring by pulse oximetry remains
Covid-19; important. The aim of this work was to review the available data on the
performance of pulse oximeters marketed in Algeria.

Methods: We conducted a literature review through PubMed. The keywords
used were: portable fingertrip pulse oximeter, oximetry, oxygen saturation.
The list of pulse oximeters marketed in Algeria in February 2021 was obtained
from the main distributors of medical devices in the national territory
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Results: The material and technical characteristics of 11 oximeters were
gathered. The measurement performance (range, precision and resolution) of
oxygen pulse saturation (SpO2) was completely mentioned on 6 oximeters,
those of heart rate were mentioned on 5 devices, and only four manufacturers
specified the conditions of storage and use of the devices.

Conclusion: With the emergence of the Covid-19 pandemic, a variety of pulse
oximeters are being marketed, and regulatory oversight is needed to avoid
measurement errors induced by devices that do not meet FDA standards.

© 2023 Fédération Algérienne de Pharmacie. All rights reserved.
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Introduction :

Depuis l'apparition de la pandémie du Covid-19,
plusieurs études ont mis en évidence l'existence
d’une hypoxémie dite « silencieuse » en absence de
dyspnée chez un sous-ensemble de patients
atteints de la maladie. Afin réduire le risque de
complications chez certains patients, une
surveillance réguliere de 1'oxygénation artérielle
par oxymétrie de pouls demeure nécessaire [1].
Les oxymeétres de pouls sont des dispositifs
médicaux de type BF ( NFC 20-030) appartenant a
la classe IIb, ils fournissent une estimation de la
saturation artérielle en oxygene (Pa0,), en faisant
briller deux longueurs d'onde de lumiere (660 et
940 nm) a partir de diodes électroluminescentes a
travers un lit vasculaire cutané jusqu'a un capteur
situé de l'autre coté du tissu. Comme I'hémoglobine
absorbe ces longueurs d'onde de lumiere a des
degrés différents selon le degré d'occupation des
sites de liaison, des quantités variables de lumiére
traversent le lit cutané. Aprés avoir soustrait
I'absorption constante par 1'hémoglobine, le
dispositif utilise ensuite un algorithme interne
pour convertir le modele d'absorbance en une
estimation de la saturation artérielle en oxygéne.
Les doigts et les lobes d'oreille sont les sites de
mesure les plus utilisés [2]. Plusieurs critéres
peuventinfluencer le choix d’'un oxymeétre de pouls.
En Algérie, différents appareils sont disponible sur
le marché.

L’objectif de ce travail était de comparer les
différentes caractéristiques techniques des
principaux oxymetres de pouls commercialisés en
Algérie.

Matériel et méthodes :

Afin de comprendre le principe de fonctionnement
et de sélectionner les principales caractéristiques
techniques des oxymétres de pouls, une revue de la
littérature par le biais de PubMed a été effectuée en
utilisant les mots clés : portable fingertrip pulse
oximeter, oximetry, oxygen saturation.

La liste des oxymetres de pouls commercialisés en
Algérie en mois de Février 2021 a été obtenue
aprés recensement et contact des principaux
distributeurs de dispositifs médicaux du territoire
national. L’ensemble des brochures et documents
techniques relatifs aux produits sélectionnés ont
été demandés aupres du fabricant ou de la firme
pharmaceutique commercialisant 'oxymetre.

Les principales caractéristiques matérielles
incluses étaient les dimensions, le poids,
'affichage, le type d’alimentation, I'autonomie de la
batterie, etla présence ou non du marquage CE. Les
caractéristiques techniques et les fonctionnalités
incluses étaient : la saturation de pouls en oxygene
Sp02 (Intervalle, précision et résolution), le
rythme cardiaque (Intervalle, précision et
résolution), Indice de Perfusion sanguine, la
mémoire de l'appareil ainsi que conditions
d’utilisation et de conservation du produit.

Résultats

Les caractéristiques matérielles et techniques de
11 oxymetres ont été regroupés et sont
représentés dans le tableau 1.

Discussion

Les données sur la précision des oxymeétres de
pouls commercialisés restent limitées, les
informations techniques ne sont disponibles de
maniére fiable que pour les appareils les plus chers
du marché. Les trois variables devant étre prises en
considération lors de Il'évaluation des
performances de tout dispositif de surveillance
sont la précision, la justesse et le biais, or, la seule
variable disponible sur 10 des 11 produits était la
précision (de la SpO2 et du rythme cardiaque).
Selon la Food and Drug Administration (FDA), tous
les oxymetres de pouls commercialisés a des fins
médicales doivent étre testés et certifiés comme
étant précis avec une erreur quadratique moyenne
(EQM) de <3% a Sa02 entre 70% et 100% [3, 4].
D’autre part, de nombreux facteurs doivent étre
pris en compte pour garantir un calcul précis de la
saturation en oxygéne par oxymétrie de pouls a
savoir : la diffusion de la lumiére, la pulsation des
veines et des tissus par la force mécanique des
artéres voisines, 1'épaisseur des tissus se trouvant
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dans le trajet de la lumiére, le vernis a ongles et la
pigmentation de la peau [5-7]. Par conséquent, la
conception des oxymetres de pouls exige des
facteurs de correction déterminés empiriquement,
obtenus par comparaison in vivo des lectures
d'oxymetre avec la saturation en oxyhémoglobine
artérielle sur des sujets en hypoxémie. De
nombreux oxymeétres de pouls a faible coft
couramment utilisés ne subissent pas ce test in
vivo, et dongc, on sait peu de choses sur la précision
de ces appareils[3].

Pour les dispositifs qui selon leur fabricant,
répondent aux normes de la FDA, les données
étaient généralement basées sur des études
d'étalonnage réalisées sur des volontaires sains, ne
présentant pas de pathologies telles que des
maladies vasculaires périphériques, ce qui,
pourraient affecter la précision du dispositif. Afin
de contourner les exigences nécessaires a
I'approbation de la FDA, de nombreux oxymeétres
sont commercialisés en tant que dispositifs a usage
non médical (NMU) et a bas prix [2].

Conclusion :

Avec l'apparition de la pandémie du Covid-19, la
commercialisation de différents oxymeétres de
pouls a vu le jour, vu la fiabilité incertaine de
plusieurs modeles de ces appareils, une prudence
s'impose lorsqu'on envisage d'utiliser ces
dispositifs pour diagnostiquer ou traiter une
hypoxie.
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Tableau 01 : caractéristiques des principaux oxymétres de pouls commercialisés en Algérie durant la pandémie de la Covid-19.

8o

[

SHENZHEN MIQI ELECTRONIC (Chine) (CE) AGETI
LEPU MEDICAL HOMEDICS ARYSTONTECH BEURER HE A(l).l-Tlgg ARE POWERSCAN SPENGLER STARCARE (CE)
PC-60_F (CE) PX-130. M1_30A PO30 (CE) HOSPITRIX X1805 MIQ-M130  MIQ-M160 MIQ-M170 FS10C OXYSTART (CE) Oxymeétre de pouls
(Chine) (Etats-Unis) (Chine) (Allemagne) (Inde) (France) (France) (Algérie)
Dmfegcs,li(c)lzfg()cm) 5,6%3,4x3,0 - 52 / / 6,1x3,6x3,2-57  6,0x3,5x3,2-488  58x3,1x3,2 6,0x3,3x3,5  7,0x3,4x3,6 5,8 x3,5x3,3- 49 6,1x3,6 x3,2 - 60 /
Affichage OLED ACL OLED LED ACL TFT LED LCD OLED
Alimentation 2xAAA(1,5V) . 2xAAA(1,5V) / 2xAAA(1,5V) /
/Autonomie T B 1xAA%(3,6V)  2xAAA(1,5V) 2 ane 2xAAA(1,5V) 2xAAA(1,5V) 2xAAA(1,5V) 0L 2xAAA(1,5V) / 25h
Intervalle 35-100 70-99 35-100 0-100 35-100 35-100 / 0-100 70-99
0, 0/, - 0,
SpO 2% (80%-100%) 9 %-1009 +2%80%~99%)
P02 précisi <2% 200 3% ( 70%-80%) £29% 20, 233( 87003 1800%/4’) " i £2% (7090799
* - + -
recision (70% -100%) ° non spécifié ( < (70% -100%) 0 non‘géédﬁ"é " 7‘6)% esuire precise (70% -100%) non"s(péci;’ié 70‘;/)0
70%)
Résolution / 1% 1% 2% 1% / / 1% 1%
i} 40-250 * 25-250 # 23
Intervalle ~ 30-240%2bpm 40 bsg 3 5 ]fsm 3 30.250£2bpm  30-250 + 2bpm 25-250 +2bpm / 30-250 +2bpm 30-240 +2bpm
RC*
Résolution / 1bpm 1bpm / 1bpm / / 1bpm 1bpm
Indice de
Perfusion 0%~20% / 0~30% / / / / / /
sanguine
12
Mémoire mesures / / / / / / / /
. 5°C ~40°C, s oo +10°C 4 +40 °C . +10 °C 4 +40 °C
:32’;‘1':;::; HR:30%-80% f“f i;tszo/c / , HR:<75% 5°Ca 40°C 5°C~40°C / +121R937+5t3 ¢ HR :<75%
P: 70-106kPa EI 700-1060hPa = 700-1060hPa
-20°C -40 °C 2 +60 °C
Conditions de or Ca g 9503 +HR -20°C 2 55°C -40°Ca +60 °C
conservation / / SO / HR :15%-86% / HR :<95% /
HR :<95 % 500-1060hPa

RC :Rythme Cardiaque
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