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La mise en application des normes ISO, préconisée ou imposée aux
établissements de santé, doit être anticipée mais aucun mode
opératoire détaillé n’est disponible.

• ISO 80369-6 = NRFit®, voie neuraxiale
• ISO 80369-3 = ENFit®, voie entérale

 Evitent les accidents par inversion de voies d’administration en
sécurisant ces voies d’abord en utilisant un système de détrompeur.

INTRODUCTION

Un référentiel des catégories de dispositifs médicaux stériles (DMS)
concernés a été réalisé à l’aide du logiciel métier Pharma® et des
recommandations préconisées par la norme ISO et Europharmat.
Les types d’intervention, services et utilisateurs ont été identifiés.
Un plan de déploiement a été élaboré.

Ce plan d’action est divisé en deux grands axes : les produits concernés et les services consommateurs. Il peut être étendu à d’autres connectiques
afin d’anticiper et gérer au mieux les problèmes rencontrés lors de la publication d’une nouvelle norme. Un surcoût brut à la charge de
l’établissement est attendu.

MATÉRIEL ET MÉTHODE

CONCLUSION

RÉSULTATS

Mots-clefs : NRFIT, bonne pratique, sécurisation

L’objectif est d’élaborer une méthodologie de déploiement de
connectiques sécurisées dans notre établissement lors de la
publication d’une nouvelle norme avec pour exemple la NRFit®.

OBJECTIF

Sommes-
nous 

concernés ?

Oui

Identification des 
indications 

Produits 
concernés

Usage uniquement 
pour cette voie

Changement 
de référence

Usage pour 
plusieurs voies

Double 
référencement

Services 
consommateurs

Utilisateurs

Formation

Consommation 
mensuelle

Surcoût 
estimé

Non

Pas de mesure 
à prendre

Publication d’une 
nouvelle norme ISO

EN RÉSUMÉ : 

Les nouvelles références seront déployées
dans les services les plus consommateurs
puis progressivement dans les autres.

Une période transitoire avec disponibilité
des deux types de références est prévue.
Les services seront formés à l’aide d’un
interlocuteur dédié et informés à l’aide
d’affiches.

18 catégories de DMS soit 51 
références concernées au 

livret

10 pôles impactés soit 70 services (ex : 
bloc, anesthésie, unité de préparation 

des cytotoxiques)

ETAPE CRITIQUE
(exhaustivité)

Un surcoût approximatif 
de 33 500€ (+ 30%*) par 

an est estimé.

7 usages «détournés» 
identifiés dans 3 services 

différents, nécessitant une 
modification des pratiques

Ex : SeringueEx : aiguilles ponction 
lombaire

* : Surcoût estimé en moyenne par les laboratoires

Ex : Rachianesthésie
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