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Discussion/conclusion 

ves 
afin ère 

substance classée carcinogène de catégorie 1B et mutagène 1B). 
 

Introduction - Objectifs 
Le 16 octobre 2015, une instruction relative aux conditions de mise sur le marché et de distribution des dispositifs médicaux (DM) 

-nés, prématurés et nourrissons a été publiée. Elle impose des quantités 
t de 

réaliser un état des lieux, en vue de proposer des alternatives si besoin. 

Matériel et méthodes 
de 

 : QROE 
inférieure à 60 µg/DM, QROE intermédiaire, QROE supérieure à 600 µg/DM, et les spécificités. 

Résultats 

 
 
 
 
 
 

. Les QROE de ces DM ont été demandées aux différents fabricants, ce qui a permis 
de les classer en différentes catégories.   
Parmi ces références :  

-  
- 22,5% (16/71) présentent des quantités intermédiaires (répondant aux exigences uniquement pour des poids de patients 

compris entre 1 et 10 kg).  
- 11,3% (8/71) présentent une quantité supérieure à 600 µg/DM : valeur inadmissible pour la population pédiatrique. Si 

par absence de solution thérapeutique satisfaisant les valeurs 
limites) il faudra alors sélectionner le dispositif ayant la QROE la plus faible possible. 
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