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s"'l“d's'ms'msmedw = Directive Européenne 93/42 CEE :
« Si les dispositifs sont destinés a administrer des
medicaments, ils doivent étre compatibles avec les
medicaments concernés. »

= [Incompatibilités : sujet tres étendu
Toutes les molécules actives en solution,
Excipients, conservateurs...
Centaines de matériaux (matiéres plastiques +++)
Chaque situation est un cas particulier

Filtres, Cathéters, Accessoires de perfusion
Quelles sont les informations disponibles ?

“““““
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Eiltres

= Définition :

DM stériles utilisés comme barriére contre les contaminations
bactériennes et/ou particulaires

= Différents filtres en fonction de leur destination :

preparation de medicaments

Injection ou prélevement d’'une solution a la seringue
Perfusion, transfusion

= Filtres terminaux a perfusion :

Insérés entre la tubulure a perfusion et le cathéter
Filtration particulaire : pores de 0,8 a 0,45 um
Filtration stérilisante : pores de 0,22 ym

Certains peuvent aussi retenir les endotoxines, les spores
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= Principaux materiaux constitutifs :

Esters de cellulose
Nitrocellulose
Polytetrafluoroéthyléne (Teflon)
Nylon

Vinyl

Polypropylene

= Débit/ Pression :

Ne doivent pas ralentir le débit de perfusion
La pression a laquelle résiste le filtre doit étre indiquée
Perfusion par gravité / administration par pompe
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(Gathelers

= Définition :

Dispositifs tubulaires introduits par effraction dans le systeme
cardiovasculaire

h_ = Différents cathéters :

Cathéters courts (veines péripheriques)
Cathéters longs (systéme veineux central)
Cathéters implantables

= Principaux matériaux constitutifs :

PVC
Polyuréethanes
Silicones
Téflon
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ROBINELSIRAMPESH
et connecteurs de sécurite

= Définitions :
Robinets :

Accessoires permettant de raccorder des cathéters a des
nécessaires a perfusion

Différents types d’accessoires :
- robinets a une, deux ou trois voies
- assemblage en rampes de deux a cinq robinets
- avec ou sans prolongateur

Connecteurs de sécurité
Valves bi-directionnelles :

Systeme d’acces veineux clos, permettant les injections ou les
prélevements veineux sans recours a une aiguille
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ROBINELSIRAMPESH
et connecteurs de sécurite

= Principaux matériaux constitutifs :

Polycarbonates
Polyéthylene
Polyamide
ABS

= Pressions:

Robinets & les pressions minimales et maximales doivent
étre testées pour garantir I'etancheité

Elles doivent étre connues et communiquees

16, 17, 18 octobre 2007 Nantes SANDRO Delphine



17 " oumées ntionles

e
Al - A0

JBMOE ¢ &

s les dispositifs médicaux

Il'l!

TS0 s LT RH
o faranf - v b

U,

(D

(=

>
Ui

&

@

L=mp

EL
U



I NANTE)

N oqmimes,
\ 41 ournes nationales
}~\.\ sur e dispostfs medicauy

’\
|

i T TR

PR ;
Wy oo met e - ghamat
AT Wwﬂ:““(‘v 8. st e i ghamat o

Z RIveaux e fisques

iT = Risques « exogenes » :

Risque infectieux
Incompatibilités avec des produits utilisés pour les soins

= Risques « endogenes » :

Incompatibilités DM / solutions perfusées

% mesusage — choix d’'un DM inapproprié
& altération du DM
& adsorption, absorption
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= Filtres terminaux a perfusion

Choix d’'une porosité inappropriée

o
> @

principe actif retenu sur le filtre : inefficacité thérapeutique

ex : emulsions lipidiques / filtre 0.22 pm

Résistance a la pression :
rupture du filtre

Relargage de particules initialement retenues

= Cathéters

Simple lumiére / Double lumiére
risque accru d’obstruction du cathéter
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INeraconSs
Viatemaux = Viedicaments

= |Incompatibilites : alteration du DM

Filtres terminaux a perfusion

relargage de particules ou de fibres constitutives
ajout d’extractibles au filtrat

Cathéters, robinets, rampes et connecteurs :
fissuration sous contrainte chimique (« stress cracking »)

= Phénomenes d’adsorption

Filtres terminaux a perfusion
perte de substance active en cours de filtration

Cathéters :
perte de principe actif : moindre efficacité thérapeutique
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= Etudes publiées :

La plupart ont plus de 10 ans
surtout phénomeénes d’adsorption

 ldentification d’interactions spécifiques

( Insuline
Nitroglycerine
Gentamicine

Filtres 0,22 um & < Digitoxine
Novantrone
Vincristine

. Dactinomycine

 Influence des caractéristiques des filtres

o « Erreurs d’administration de faibles doses a bas débit
. i) v,‘}‘l . “-‘;‘\“4 ‘L
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= Quelques études publiées :
+ Incompatibilité¢ PUR / PEG

(J. Pharm. Clin. 2007; 26 : 119-22 /)

* Incompatibilité PUR / verrous héparinés
(Clin Nephrol. 2006 May; 65(5) : 348-2)

* Interactions Silicone et PUR / Cytostatiques

(Ann. Fr. Anesth. Reanim. 1988; 7 (6) : 517-9)
(Biomaterials 1991 Oct; 12(8) : 741-6)

+ Adsorption irréversibles de phénols sur PUR et silicone
(J. Pharm. Clin. 1993; 12 : 255-8)

» Adsorption de certains medicaments sur le PUR
(Bone Marrow Transplant. 1988,3,637-639)
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ROBINELSIRAMPESH
et connecteurs de sécurite

= Polystyrenes, Polymeétacrylates, Polycarbonates

Tres sensibles aux alcools, aldéhydes, céetones

= Polycarbonates

Fragilisés lors de I'utilisation d’émulsions lipidiques
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Recommandations

Sociétes savantes
Bonnes pratigues
Recommandations fournisseurs
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FlesterminaUxPEUIRPEHUSION

= Filtres recommandés pour patients fragiles :

* Reéanimation
* Neonatalogie
* Nutrition parentérale

= CTIN (1999) :

100 recommandations pour la surveillance et la prevention des
infections nosocomiales

« L’'emploi de filtres interposés sur la tubulure de perfusion
n‘a pas fait preuve d’efficacité pour la prévention des
infections et empéche [|'administration des émulsions
lipidiques. »
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= Norme ISO/DIS 8536-11 :

(filtres de perfusion — appareils de perfusion sous pression)

- Exigences physiques : bulles d’air, résistance a la rupture...
- Exigences chimiques :

- Exigences biologiques : Sterilité, pyrogenes, ...

- Emballage, étiquetage

% Interactions matériaux — principes actifs : pas évoquées

= Guides de compatibilité :

- Reéalisés par les fabricants
« Sur la base d’'essais « in vitro »
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= SFHH - HAS (Novembre 20095) :

Prévention des infectiong, Iiéeg aux cathéters veineux
peripheriques

Utilisation d’antiseptiques appropriés
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ROBINELSIRAMPESH
et connecteurs de sécurite

Information fabricant (Vygon — 1985) :

Interactions matiéres plastiques / solvants

La désinfection des piéces en plastique par des solutés
alcooliques, et particulierement [lalcool iodé, est a
proscrire. Les agents bactéricides en solution aqueuse
doivent étre preférés (par exemple : chlorhexidine ou PVP
iodée dans un excipient aqueux).»

Lettre-circulaire DH/EM 1 n° 96-622 (9/02/1996) :

L’utilisation du Bionnecteur pour la perfusion lipidique est
interdite. »

La désinfection par immersion du Bionnecteur dans un
boitier imprégné d’antiseptique est interdite »
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ROBINELSIRAMPESH
et connecteurs de sécurite

SFHH - HAS (Novembre 2005) :

Prévention des infections_ Iiées aux cathéters veineux
peripheriques

désinfecter les embouts et les robinets avant leur
manipulation a l'aide d'une compresse impregnée de
chlorhexidine alcoolique ou de polyvidone iodée alcoolique
ou d’alcool a 70° »

tenir les rampes a distance de toute source de
contamination. [...] || n'est pas possible de proposer une
recommandation concernant l'utilisation de dispositifs de
protection des raccords et des rampes »

Il est possible d'utiliser des connecteurs de securité sous
reserve de les désinfecter avant tout acces au systeme. »
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Boitiers de protection

= Précautions d’'emploi (Cair) :

|« Utiliser exclusivement des dispositifs médicaux associés
compatibles avec le désinfectant/antiseptique utilisé.
Demander aux fournisseurs de DM associés au boitier la
compatibilité de leur dispositif avec le désinfectant /
antiseptique que vous utilisez.

Certaines matieres a risque (phénomene de « stress
cracking ») de dispositifs meédicaux ne sont pas
recommandées pour un contact prolonge avec des
désinfectants / antiseptiques. »
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Eoenclusion

= Données disponibles :
Données d’ordre général
Etudes publiées :
Rares
In vitro / difficilement transposables en clinique
Recommandations :
Normes = n’abordent pas les interactions
Bonnes pratiques = peu explicites
utilité non démontrée pour certains DM

Données essentielles pour le pharmacien hospitalier soucieux
de maitriser les problemes de pharmacie clinique

Nécessité pour lui de rechercher les informations utiles
Mais démarche difficile pour certaines catégories de DM
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