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Objectifs de |la présentation

Etat de l'art :

Réflechir aux situations a risques de développement
de corrosion apres implantation de DMI a base de
metaux ;

Quels sont les variables a prendre en compte pour
pouvoir évaluer cette corrosion ?
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Quels biomatériaux concernés ?

CO balt-Ch rome ; Equllibrec Eo 8 26°C Vo) . , , .
EPY P + ** Potentiels d'oxydo-réduction
All lage de fer; :M — Métaux passifs
Nitinol ; e e
= = Hz 2 2H + ¢ 1
Platlnlum ; Pb 2 Fo’" = 2¢ »;ns t
Iridium ; r:c;:-:-"--se' -0.20
. RS o Métaux corrodables
Tungstene ; s =
: _ I — = | Presque tous les métaux ne sont
Titane ; e o pas stables dans l'eau...
AE AT e e - 188 v
Am aI g am e d e ntai re . Tableay i - 1 - Fotertiels standards discirodes par mooort & Mydrogéne @JeanGeringer
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Quels dispositifs médicaux concernes ?

Coll ;

Stent cerébral / carotide ;
Valve (TAVI ou chirurgicale) ;
Implants FOP/CIA ;
Endoprothese coronaire ;
Endoprothese aortique ;
Endoprothese périphérique ; M s
Protheses orthopédiques ; i §
Ostéeosynthese ;
Implant dentaire. @Biorender

H
[
—
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Quels dispositifs médicaux actifs concernes ?

Stimulateur / défibrillateur cardiaque ;
Neurostimulateur (cérébral, médullaire, sacre) ;
Implant cochléaire ;

Implant oreille moyenne.

@Biorender
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Couples DMI / Biomateriaux ?

DMI Biomatériaux
Coils Alliage PI-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
Endoprotheses coronaires CoCr ou Alliage fer inoxydable
Endoprotheses aortiques Alliage fer inoxydable - Alliage Ni-Ti
Endoprothéses périphériques Alliage fer inoxydable - Alliage Ni-Ti
PM/Deff CoCr ou Alliage fer inoxydable
Neurostimulateur CoCr ou Alliage fer inoxydable
Protheses orthopéediques 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’endoprothéses coronaires 237 446
Pose d’une prothése de hanche 154 220
Pose d’'une prothése de genou 116 965
Pose de stimulateur 49 224
Remplacement de stimulateur 21 798
Pose d’une prothése 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 1738
Pose d’un stimulateur cérébral 1572
Ostéosynthese ?7? (tracabilité non obligatoire)

Données issues de 'ATIH, *Données Millenium Research Group de Toronto
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L.a corrosion ....réealité ou fiction ?

Que dit la littérature ?
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L.a corrosion ....réealité ou fiction ?

Catheterization

&Cardiovascular
Interventions

Peripheral Vascular Disease

Corrosion of tungsten coils after peripheral vascular
embolization therapy: Influence on outcome and
tungsten load

Maike Bachthaler MD, 3% Markus Lenhart MD, Christian Paetzel MD, Stefan Feuerbach MD,
Johann Link MD, Christoph Manke MD

First published: 23 June 2004 | https://doi.org/10.1002/ccd.20113 | Citations: 17

Catastrophic failure due to massive osteolysis of both
acetabular and femoral components in a metal-on-metal
hip arthroplasty: a demonstrative case report

Gabriel Gutman &, Oded Hershkovich, Yehuda Amit & Amnon Israeli

European Journal of Orthopaedic Surgery & Traumatology 23, 225-228 (2013) | Cite this article

407 Accesses | 3 Citations | Metrics

Abstract

Metal-on-metal (MOM) bearing surfaces in total hip arthroplasty have been recently shown to
have acceptable survivorship properties, and they have certain advantages and disadvantages
when compared to conventional metal-on-polyethylene bearing surfaces. Like traditional
metal-on-polyethylene bearings, these metal-on-metal implants may also suffer from

catastrophic failure. Patients can develop a local reaction to the metal ions produced by the

l,\' INTERVENTIONAL
NELRORADIOLOG)

Interv Neuroradiol. 2009 Mar; 15(1): 93-98. PMCID: PMC3306157
Published online 2009 Apr 15. doi: 10.1177/159101990901500115 PMID: 20465936

Guidewire Tip Detachment during Stent-Assisted Coiling of an Intracranial Aneurysm
A Case Report

T. Gunnarsson, L. Da Costa, M.PS. Souza, W. Montanera, and T.R. Marotta

» Author information » Article notes » Copyright and License information PMC Disclaimer
Summary Go to: »
Endovascular treatment of complex intracranial lesions often requires use of two different microcatheters or

micro-guidewires. A basilar artery aneurysm was treated with microstent-assisted coiling. During the
procedure a microwire severed and the distal platinum portion of the wire was left after unsuccessful

attempts to retrieve it. The patient remains asymptomatic. The proximal part of the microwire was analyzed
and additional experiments indicate that it may have detached by electrolytic corrosion.

akiawalati d Lauitlh i A | ingdiradatial Lisndl e i
134 i Y =3 J

The possible effects of MOM wear debris and its corrosion products are still the subject of
debate. This case report represents an unusual situation in a 63-year-old woman in which

extensive lysis derived in massive femoral osteolysis and hip arthroplasty catastrophic failure.
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Essais Biocompatibilité — ISO 10993-15

Section dédiee a I'analyse des elements de relargage des alliages
metalligues et produits de corrosion :

Methodologie des tests de degradation ; Al |
Préeparation des réactifs et échantillons ; o |
Tests électrochimiques : & =
mesures potentiodynamiques ; ]
mesures potentiostatiques. T | ‘ ‘ T_ ‘ i
Tests d'immersion ; The 0w w nnime e e X
=> Réalisation d’un rapport d’analyse. ig::::;;:%?w:? - -

Figure 1 — Plot of current density versus potential, showing the start of corrosion current at £,
and breakdown potential, £, p
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Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples d’evenement initiateur de corrosion

Choix inadéquat des matieres premieres ‘ \
Différence en termes de nuance a l'intérieur d'un alliage T oe
Différence de morphologie structurale a l'intérieur d’'un alliage

Forme ; l \ \

Dimension ;
, .. Densité -
Répartition des phases. Sensibilité aux traitements thermiques —
Résistance a la traction —— —— ‘ \
<«—— Tenue au fluage
Sensibilité a la vitesse de déformation -
«+—— Facilité de soudage
Facilité de mise en ceuvre -

| , l A
»
\ f I~ - ' L :
o ' quasia | a+B | B l ‘
Y. Combres, Techniques de l'ingénieur .
O
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Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples d’evenement initiateur de corrosion

Choix inadéquat des matieres premieres ‘ l
Difféerence en termes de nuance a l'intérieur d'un alliage ——Os |
Différence de morphologie structurale a l'intérieur d’'un alliage

AN

Dimension ;
Répartition des phases.

Défauts liés aux processus de fabrication / stérilisation ‘ l \

Question 8

Les chocs, coups, éraflures a répétition sont a éviter lors de la
manipulation des ancillaires :
87 répondants

[
2. Faux
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Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples d’evenement initiateur de corrosion

Choix inadéquat des matieres premieres
Différence en termes de nuance a l'intérieur d'un alliage

Différence de morphologie structurale a l'intérieur d’'un alliage
Forme ;
Dimension ;
Répartition des phases.

Défauts lies aux processus de fabrication / stérilisation

Biomatériaux non adaptés au milieu environnant
pH ;
Bactéries.

33E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

£\
AN
£\

N\
)\




Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples d’evenement initiateur de corrosion

Choix inadéquat des matieres premieres [ \
Différence en termes de nuance a l'intérieur d'un alliage T on
Différence de morphologie structurale a l'intérieur d’'un alliage

Forme ; ‘ \ ‘
Dimension ;
Répartition des phases.

Défauts lies aux processus de fabrication / stérilisation ‘ l \

Biomatériaux non adaptés au milieu environnant

pH; ~
Bactéries. i / l
Bimeétallisme

En fonction de la distance entre 2 éléments métalliques i l
Ex : stent in stent — « kissing » O
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Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples de phénomenes dangereux sur les DMI {
Relargage de particules / débris ; l \
Effets CMR ? —0n

=~

D@

Fissure : |
Descellement : l /\

Déplacement du/des DMI. \,
f .\
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Gestion des risques des DM — ISO 14971

Exemples de dommages clinigues - Gravité

Douleurs :

Réaction immunitaire inappropriée ;

Infection ;
Thrombose :

Dysfonctionnement DMIA ;
Réintervention ;
Handicap majeur ;

Déces.

.

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

Processus Cotatlon
/ Evénements initiateurs Phénomeénes dangereux ~
Etape : ‘
=———mOn

Données de frequence d’apparition ’\; \
Quelques études de cas ; N
Impossible a évaluer dans sa globalité. ’ l \

£\
f \
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Gestion des risques des DM

Quelgues situations jugées comme a risque
prioritaire

Coil & Stent cerébral ?

TAVI & stimulateur cardiague/sonde ?

Stimulateur/défibrillateur cardiaque & endoprotheses
coronaires ?

Plusieurs endoprotheses au sein d'un méme vaisseau
ou dans une bifurcation ?

Valve cardiaque & Implant FOP/CIA ? e S 1O

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

I m p I ants d e ntal reS ? endovascular therapy

&
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Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation :
Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'origine de corrosion ?

— Réaction du corps contre Dégradation du dispositif
le dispositif dans le corps humain

Lésion induite

Adsorption des Formatioh d’hapténes
protéines en surface \
Contact avec le Réaction / Réaction spécifique

sang \ immunitaire non- Ao
/ l spécifique locale SYSESMIEIE Produits de dégradation

Inflammation
: aigtie : /o
b o \\\ 4
Prolifération / b
Effecteurs réparation Effecteurs

“. a Néovascularisation « 7
controlée / ,
. infiltration cellulaire -

Tissu granulaire

N Remodelage »
tissulaire

Dispositif intégré dans le corps
humain (+/- encapsulation
fibreuse contrdlée)

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

33E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux




Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation
Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'origine de corrosion ? Ou réduire son impact ?

— Réaction du corps contre Dégradation du dispositif

3 le dispositif dans le corps humain
Lésion induite

l Adsorption des Formation d’ haptenes l

protéines en surface

Contact avec le Réaction - Reactlon spécifique
~_ i o= )
/ sang ~ Imr]'u.lr"lltawe non systémique Prod de 4 u
spécifique locale roduits de dégradation

Complément l

corsonion . | EOEREROEERIEE] N
Inflammation

b e S »
Prolifération / =
Effecteurs réparation Effecteurs

4 Néovascularisation
infiltration cellulaire

contrélée / Ay

Tissu granulaire

A

V( >
‘»
\

\ / Ay
\\ // rsensibilitg <Q
% Remodelage ¥ Cytotoxnate »

tissulaire v‘v
\ N 'v

< Thrombose >‘ A

‘ I RIS < Génotoxicité >

Ve © v v

v»‘« y o
‘;.I
Chapitre « La biocompatibilité des Dispositifs Médicaux » - Manuel des dispositifs médicaux de soins standards — Euro-Pharmat

v
Dispositif intégré dans le corps
humain (+/- encapsulation '
fibreuse contrdlée)
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Rappelez-vous ?

III- Biocompatibilité

Ostéo-intégration

——___ 22

Fibrose

Plaidoyer pour la modularité cervicale dans les
: @ propos d'une série de 233 tiges

PTH

GEOMODULAR posée consécuﬁvemegn'r entre
1996 et 2000 dans 2 centres

H. Mathevon, Ph. Stahl et le Groupe GRION,
MO w187 Octobre 2009 4

Figure 11 : Col droit en place. «‘ \\
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Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation :
Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'origine de corrosion ? Ou réduire son impact ?

Peu d’experts dans le domaine
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Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation :

Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'origine de corrosion ? Ou réduire son impact ?

Peu d’experts dans le domaine

Implantable Medical Device ID card

Que dit le RDM 2017/745 ? &
Notion non abordée P
Carte d'implant — notion de biomatériaux ? P

@Biorender, courtoisie V. Le Bigot
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Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation :
Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'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 ?

Acces aux resultats d’analyse des essais de biocompatibilite ?
Norme ISO 10993-15
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Discussion

Réaction inflammatoire post-implantation :
Souhaitable vs délétere
Pouvant étre a I'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 ?

Acces aux resultats d’analyse des essais de biocompatibilite ?
Norme ISO 10993-15

Matériovigilance
Quid des retours d’expertise ? NS

Agence nationale de sécurité du médicamer
et des produits de santé
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Que se passe-t-il en recherche ?

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

En faisant varier déformation radiale mécanique et contrainte électrochimique

Journal of the Mechanical Behavior of

&GN Biomedical Materials
ELSEVIER Volume 93, May 2019, Pages 31-35

Corrosion and metal release from
overlapping arterial stents under
mechanical and electrochemical stress — An
experimental study

Paul Johan Hgl @ P O =, Nils R. Gjerdet €, Torbjérn ]onung_d <
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Que se passe-t-il en recherche ?

Obijectif . Identifier plusieurs modeles d'lA qui peuvent étre mis en ceuvre
pour étudier la corrosion par frottement, par crevasses et par piglres des
alliages de titane et de chrome-cobalt.

Orthopedic Clinics of North America

Volume 54, Issue 2, April 2023, Pages 169-192

Predicting Corrosion Damage in the Human
Body Using Artificial Intelligence: In Vitro
Progress and Future Applications

Michael A. Kurtz BS ®®, Ruoyu Yang PhD €, Mohan S.R. Elapolu PhD €, Audrey C. Wessinger ° ®,
William Nelson MS ®?, Kazzandra Alaniz BS @, Rahul Rai PhD €, Jeremy L. Gilbert PhD ®? 0

Show more v
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Take-home message

Différents parametres sont a prendre en compte

Couche de passivation ?

Couche protectrice a la surface d’'un acier inoxydable
Cr>12%

couche de
00 0, Vg ua0g 000 0070 Iu:ontamination, 5 nm
[ |

couche de gar :
adsorbés, 0.5 qm

10-30 nm

couche de
Beilby,
quelgques um

kcouche d'oxydes,

couche
matérnau écroui
quelques ym

i | matérau brut

P. Kapsa, Tribologie et contact, Contacts entre solides, Cours 13-15 octobre 1998,
Institut pour la Promotion des Sciences de I'Ingénieur.
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Take-home message

Différents parametres sont a prendre en compte
Couche de passivation ?

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

Différents parametres sont a prendre en compte
Couche de passivation ?

Distance entre 2 DMI ?

Z - - Beaucoup de questions sur :
Impédance tissulaire ? Paeq
Os;
M asse a d | pe use ’ N\] !Irggsgz;ncemetne des tissus : pas de réponse standard, de 10 a
. ,X g Lésions de I'cesophage ? Lésions cardiaques (stents)
V_aIS.SGaUX ) . iy/ Résistivité R=2, p = resistivité, R = résistance
Liquide biologique ; ‘ -
Rappel des notions fondamentales mais
patient dépendant 77?7
Avec des implants notamment... .
@JeanGeringer
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Take-home message

Différents parametres sont a prendre en compte
Couche de passivation ?

Distance entre 2 DMI ?
Impédance tissulaire ?

Fluides électrolytiques ? ssnni L jnrspusm
Lymphe, sang, salive AA
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Take-home message

Différents parametres sont a 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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Mercli pour votre attention
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