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Déclaration liens d’intérêts

233E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

• Aucun lien d’intérêt
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Objectifs de la présentation 

• Etat de l’art ;

• Réfléchir aux situations à risques de développement
de corrosion après implantation de DMI à base de
métaux ;

• Quels sont les variables à prendre en compte pour
pouvoir évaluer cette corrosion ?



433E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

Quels biomatériaux concernés ? 

• Cobalt-Chrome ; 

• Alliage de fer ; 

• Nitinol ; 

• Platinium ; 

• Iridium ; 

• Tungstène ; 

• Titane ; 

• Amalgame dentaire. @JeanGeringer
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Quels dispositifs médicaux concernés ?  

• Coil ; 

• Stent cérébral / carotide ; 

• Valve (TAVI ou chirurgicale) ;

• Implants FOP/CIA ; 

• Endoprothèse coronaire ; 

• Endoprothèse aortique ;

• Endoprothèse périphérique ;

• Prothèses orthopédiques ; 

• Ostéosynthèse ; 

• Implant dentaire. @Biorender
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Quels dispositifs médicaux actifs concernés ?  

• Stimulateur / défibrillateur cardiaque ; 

• Neurostimulateur (cérébral, médullaire, sacré) ; 

• Implant cochléaire ; 

• Implant oreille moyenne. 

@Biorender
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Couples DMI / Biomatériaux ? 

DMI Biomatériaux

Coils Alliage Pl-W - Alliage fer inoxydable 

Stents cérébraux Alliage Ni-Ti

Valves cardiaques percutanées Alliage Ni-Ti

Clip percutané pour valve mitrale Alliage Ni-Ti

Valve cardiaque chirurgicale Stent Ti

FOP/CIA Alliage Ni-Ti

Endoprothèses coronaires CoCr ou Alliage fer inoxydable 

Endoprothèses aortiques Alliage fer inoxydable - Alliage Ni-Ti

Endoprothèses périphériques Alliage fer inoxydable - Alliage Ni-Ti

PM/Deff CoCr ou Alliage fer inoxydable 

Neurostimulateur CoCr ou Alliage fer inoxydable 

Prothèses orthopédiques CoCr ou Alliage fer inoxydable ou Ti

Implants dentaires Ti – Alliage de Ti
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Nombre de DMI implantés en 2022 en France

DMI Nombre de poses

Pose d’implants dentaires ± 350 000*

Pose d’endoprothèses coronaires 237 446

Pose d’une prothèse de hanche 154 220

Pose d’une prothèse de genou 116 965

Pose de stimulateur 49 224

Remplacement de stimulateur 21 798

Pose d’une prothèse d’épaule 20 631

Pose de TAVI 17 465

Remplacement valvulaire (hors TAVI) 15 443

Pose de défibrillateur 14 690

Pose d’un stimulateur médullaire 6 367

Pose d’implants cochléaires 1 738

Pose d’un stimulateur cérébral 1 572

Ostéosynthèse ?? (traçabilité non obligatoire)

Données issues de l’ATIH, *Données Millenium Research Group de Toronto 
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La corrosion ….réalité ou fiction ?  

• Que dit la littérature ?
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La corrosion ….réalité ou fiction ?  
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Essais Biocompatibilité – ISO 10993-15

• Section dédiée à l’analyse des éléments de relargage des alliages 
métalliques et produits de corrosion :

• Méthodologie des tests de dégradation ;

• Préparation des réactifs et échantillons ;

• Tests électrochimiques : 
• mesures potentiodynamiques ;

• mesures potentiostatiques. 

• Tests d’immersion ;

 Réalisation d’un rapport d’analyse.



1233E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples d’événement initiateur de corrosion
• Choix inadéquat des matières premières 

• Différence en termes de nuance à l’intérieur d’un alliage 

• Différence de morphologie structurale à l’intérieur d’un alliage

• Forme ; 

• Dimension ; 

• Répartition des phases.  

Y. Combres, Techniques de l’ingénieur
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Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples d’événement initiateur de corrosion
• Choix inadéquat des matières premières 

• Différence en termes de nuance à l’intérieur d’un alliage 

• Différence de morphologie structurale à l’intérieur d’un alliage

• Forme ; 

• Dimension ; 

• Répartition des phases.  

• Défauts liés aux processus de fabrication / stérilisation



1433E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples d’événement initiateur de corrosion
• Choix inadéquat des matières premières 

• Différence en termes de nuance à l’intérieur d’un alliage

• Différence de morphologie structurale à l’intérieur d’un alliage

• Forme ; 

• Dimension ; 

• Répartition des phases.  

• Défauts liés aux processus de fabrication / stérilisation

• Biomatériaux non adaptés au milieu environnant
• pH ;

• Bactéries.  
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Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples d’événement initiateur de corrosion
• Choix inadéquat des matières premières 

• Différence en termes de nuance à l’intérieur d’un alliage 

• Différence de morphologie structurale à l’intérieur d’un alliage

• Forme ; 

• Dimension ; 

• Répartition des phases.  

• Défauts liés aux processus de fabrication / stérilisation

• Biomatériaux non adaptés au milieu environnant
• pH ;

• Bactéries.

• Bimétallisme 
• En fonction de la distance entre 2 éléments métalliques 

• Ex : stent in stent – « kissing »



1633E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples de phénomènes dangereux sur les DMI 
• Relargage de particules / débris ;

• Effets CMR ?

• Fissure ; 

• Descellement ;

• Déplacement du/des DMI.
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Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Exemples de dommages cliniques - Gravité
• Douleurs ;

• Réaction immunitaire inappropriée ;

• Infection ; 

• Thrombose ; 

• Dysfonctionnement DMIA ; 

• Réintervention ; 

• Handicap majeur ; 

• Décès.

Corrosion d’un tenon placé dans la racine 

d’une dent ; Courtoisie Dr. Devoize L. 
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Gestion des risques des DM – ISO 14971

• Données de fréquence d’apparition
• Quelques études de cas ; 

• Impossible à évaluer dans sa globalité. 

Processus / 
Etape

Evénements initiateurs Phénomènes dangereux
Cotation

G F

??
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Gestion des risques des DM

• Quelques situations jugées comme à risque 
prioritaire 

• Coil & Stent cérébral ? 

• TAVI & stimulateur cardiaque/sonde ?

• Stimulateur/défibrillateur cardiaque & endoprothèses 
coronaires ? 

• Plusieurs endoprothèses au sein d’un même vaisseau 
ou dans une bifurcation ? 

• Valve cardiaque & Implant FOP/CIA ? 

• Implants dentaires ? 

• …

Sharafuddin M. et al., 2008, Perspectives in vascular surgery and 

endovascular therapy
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? 

Chapitre « La biocompatibilité des Dispositifs Médicaux » - Manuel des dispositifs médicaux de soins standards – Euro-Pharmat

Introduction du dispositif
Réaction du corps contre 

le dispositif
Dégradation du dispositif 

dans le corps humain

Dispositif intégré dans le corps 
humain (+/- encapsulation 

fibreuse contrôlée)

Lésion induite

Contact avec le 
sang

Prolifération / 
réparation

Néovascularisation
contrôlée / 

infiltration cellulaire

Tissu granulaire

EffecteursEffecteurs

Inflammation 
aigüe

Coagulation
Complément

Inflammation chronique

Encapsulation fibreuse non-contrôlée

Réaction 
immunitaire non-
spécifique locale 

Adsorption des 
protéines en surface

Réaction spécifique 
systémique

Produits de dégradation 

Hypersensibilité

Cytotoxicité

Cancérogénèse
Génotoxicité

Remodelage 
tissulaire

Réaction immunitaire incontrôlée

Hémostase non contrôlée

Thrombose

Formation d’haptènes
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son impact ? 

Chapitre « La biocompatibilité des Dispositifs Médicaux » - Manuel des dispositifs médicaux de soins standards – Euro-Pharmat
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fibreuse contrôlée)
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Coagulation
Complément

Inflammation chronique

Encapsulation fibreuse non-contrôlée
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Formation d’haptènes
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Rappelez-vous ? 

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son réduire ? 

Chapitre « La biocompatibilité des Dispositifs Médicaux » - Manuel des dispositifs médicaux de soins standards – Euro-Pharmat

Introduction du dispositif
Réaction du corps contre 

le dispositif
Dégradation du dispositif 

dans le corps humain

Dispositif intégré dans le corps 
humain (+/- encapsulation 

fibreuse contrôlée)

Lésion induite

Contact avec le 
sang
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Coagulation
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son impact ? 

• Peu d’experts dans le domaine 
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son impact ? 

• Peu d’experts dans le domaine 

• Que dit le RDM 2017/745 ?
• Notion non abordée

• Carte d’implant – notion de biomatériaux ?

@Biorender, courtoisie V. Le Bigot
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son impact ? 

• Peu d’experts dans le domaine 

• Que dit le RDM 2017/745 ?
• Notion non abordée

• Carte d’implant – notion de biomatériaux ?

• Accès aux résultats d’analyse des essais de biocompatibilité ? 
• Norme ISO 10993-15
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Discussion

• Réaction inflammatoire post-implantation : 
• Souhaitable vs délétère

• Pouvant être à l’origine de corrosion ? Ou réduire son impact ? 

• Peu d’experts dans le domaine 

• Que dit le RDM 2017/745 ?
• Notion non abordée

• Carte d’implant – notion de biomatériaux ?

• Accès aux résultats d’analyse des essais de biocompatibilité ?
• Norme ISO 10993-15

• Matériovigilance
• Quid des retours d’expertise ?
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Que se passe-t-il en recherche ? 

• Objectif : Trouver une procédure de test in vitro pour examiner la corrosion
et la libération de métal par les stents intra-artériels.

• En faisant varier déformation radiale mécanique et contrainte électrochimique
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• Objectif : Identifier plusieurs modèles d'IA qui peuvent être mis en œuvre
pour étudier la corrosion par frottement, par crevasses et par piqûres des
alliages de titane et de chrome-cobalt.

Que se passe-t-il en recherche ? 
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Take-home message 

• Différents paramètres sont à prendre en compte
• Couche de passivation ? 

• Couche protectrice à la surface d’un acier inoxydable

• Cr ⩾ 12%

P. Kapsa, Tribologie et contact, Contacts entre solides, Cours 13-15 octobre 1998, 

Institut pour la Promotion des Sciences de l’Ingénieur.
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Take-home message 

• Différents paramètres sont à prendre en compte
• Couche de passivation ? 

• Distance entre 2 DMI ?
• Aucun cut-off 
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Take-home message 

• Différents paramètres sont à prendre en compte
• Couche de passivation ? 

• Distance entre 2 DMI ?

• Impédance tissulaire ? 
• Os ; 

• Masse adipeuse ; 

• Vaisseaux ; 

• Liquide biologique ; 

• …
@JeanGeringer
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Take-home message 

• Différents paramètres sont à prendre en compte
• Couche de passivation ? 

• Distance entre 2 DMI ?

• Impédance tissulaire ? 

• Fluides électrolytiques ?
• Lymphe, sang, salive 
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Take-home message 

• Différents paramètres sont à prendre en compte
• Couche de passivation ? 

• Distance entre 2 DMI ?

• Impédance tissulaire ? 

• Fluides électrolytiques ?

• Temps entre 2 implantations ?
• Aucune donnée 

• Vieillissement des populations (démographie)
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Merci pour votre attention


