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Introduction — Objectifs

'offre du marché des diffuseurs portables est large. L'objectif de notre travail était de mesurer le niveau de qualité de
21 diffuseurs de 7 fabricants que 'on nommera A(n=8),B(n=1),C(h=3),D(n=4),E(n=3),F(h=1),G(n=1).

Materiels et Méthodes

Les données référentielles s'appuient en partie sur les méthodes de la norme NF EN ISO 28620. Nous avons plus
particulierement mesuré :

1.Le débit moyen : volume administré mesuré par gravimétrie entre le poids plein et le poids en fin de perfusion
pour un temps donnée identique. Cette mesure a été réitérée 3 fois pour chaque diffuseur

2.La résistance a la chute d’'une hauteur de 1m avec un dispositif rempli d’'une solution colorée jusqu’au volume
nominal en le placant une premiere fois a la verticale et une seconde fois a I’horizontale

3.L'étanchéité des éléments du dispositif, verifiée apres I'essai de chute, en 'immergeant pendant 5 min dans un
récipient rempli d’eau

4. La résistance a la pression : écrasement a 0,5 bar des diffuseurs a coque souple (4 diffuseurs pour notre étude)
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2. Trois diffuseurs dont 1 du 1. avec une norme de tolérance a £15%

fabricant A et 2 du fabricant C
n‘ont pas répondu a |'essai de
chute

4. Les 4 diffuseurs a coque
souple ont repondu au test de
résistance a la pression

3. Test d’étanchéité conforme
sauf pour les 3 diffuseurs
défaillants a I’'essai de chute

Discussion / Conclusion

Les diffuseurs etudiés sont conformes aux exigences normatives, toutefois certains présentent des déviations
importantes du débit. En ce qui concerne les diffuseurs a coque souple, la sécurité mécanique attendue pour de
tels dispositifs est garantie.

Reference : NF ISO 2860 - AFNOR 2010 - Dispositifs médicaux — Diffuseurs portables de medicaments, non mus électriguement
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