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Raccords 
Neuraux/Neuraxiaux: 

aspects normatifs
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2018DECLARATIONS LIENS D’INTERÊTS

►Consultante affaires médicales et reglementaires pour 
l’industrie du dispositif médical : collaborations ponctuelles ou 
suivies avec une cinquantaine d’entreprises

►Mi-temps : Directrice affaires médicales et règlementaires 
Ceraver (Implants orthopédiques)

►Pas de conflits d’intérêts dans le domaine des raccords
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Matériaux (semi) rigides

1 raccord par application

2 séries de normes

NEURAL

ENTERAL

LUER VASCULAIRE

Respiratoire 2

Respiratoire 1

Gonflage/Pression
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20182016 -> … transition ISO80369-3 enteral
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20182016…2018 -> ? : Neural ISO 80369-6

►« Misconnections » dans le domaine « neural »
►Intrathecal < Intraveineux :  

►Le + connu : Vincristine IV  >< Methotrexate IT

► mais aussi : Produits de contraste IV injectés en intrathécal

►Peridurale > Intraveineux : Anesthésiques locaux en intraveineux

►Intracérébral < intraveineux

►Solution normative : détrompage « mécanique »
►Raccord au niveau du patient : ISO EN 80369-6: 2016 « NRFit »

►Raccord au niveau des poches / conteneurs ISO DIS 18250-6
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2018ISO EN 80369-6

►APPLICATIONS « neuraxiales »

►« utilisation de DISPOSITIFS MÉDICAUX destinés à 
l'administration de médicaments au niveau de sites 
neuraxiaux, à l'administration d'anesthésiques pour 
l'infiltration des plaies, à d'autres procédures 
d'anesthésie locorégionale ou à la surveillance ou au 
retrait de liquide céphalo-rachidien à des fins 
thérapeutiques ou de diagnostic »
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2018Pbs non résolus …Produits non dispos

► « Blood Patch »

► Intracérébral

► Utilisations « Off Label » des aiguilles « neurales »
►Infiltrations …

►Amniocentese

►Autres utilisation d’aiguilles longues, fines et peu 
traumatiques …
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2018A l’autre bout du tube: ISO 18250-6

►Memes applications 
« neurales » 

►Pbs non résolus
►Poches préremplies

= médicament

►conteneurs pour
injecteurs automatisés
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2018Ressources pour la transition
►Aucune ressource 

institutionnelle en 
France

►Europharmat

►NHS (en anglais) 
preparation depuis 
2015

►« Stayconnected.org » 
(consortium industriel)
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Merci !
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