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Introduction \

Dans le cadre de recherches sur les protheses appliquées a la chirurgie vasculaire, des analyses d’‘explants
vasculaires provenant de toute la France sont realisées afin de caractériser leur degre de vieillissement et les
raisons de leur echec. Elles contribuent au programme de mateériovigilance. Or, les difficultes d'identification des
modeles d'endoprotheses explantees se présentent regulierement, en raison notamment du manque de tracabilité
des dispositifs implantes. /

Objectif )
=>» permettre l'identification des explants en créant une base de données de modeles d’endoprotheses vasculaires
periphériques non couvertes.

J
Matériel et méthodes \
1. Creation de la base de données
, criteres morphologiques Identification du nom commercial
Base de données - , . = . ,
photographies des endoprothéses et du laboratoire de l'explant
Les données proviennent des fournisseurs.
2. Utilisation de la base de données
s Consultation des
Réception d’'un explant de Identlflcfatlon par le Recherche photographies pour permettre
nom commercial inconnu === .t\echnlaen de 3 2 4 mm) dans la base ) le choix entre plusieurs
. par le laboratoire d'analyse fcarcriclee rrisemocggre?;igr:ggle:s de données reponses ou confirmer la /
reponse obtenue
Resultats \
Recensement des endoprotheses vasculaires périphériques non couvertes commercialisées en France
* 11 laboratoires difféerents soit 54 noms commerciaux d'endoprotheses différentes
» 1635 endoprotheses avec une combinaison longueur-diametre différente
» 2836 reférences en tenant compte des differentes longueurs de catheter
* 59 longueurs differentes (de 9 mm a 200 mm)
« 32 diametres differents (de 3 mm a 36 mm) /

Principaux criteres des endoprotheses vasculaires
périphériques non couvertes

La base de donneées a éte testee sur plusieurs
explants et a permis l'identification des
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de connexions

=% 16 noms commerciaux d’endoprotheses obtenus

Mailles aux Mailles

Geéomeétrie o ) .
des mailles extr@1tes —p  ouvertes _Dlametre — 6 mm
Hvbrides / fermeées au centre . , .
— =) 15 noms commerciaux d’endoprotheses obtenus

\ Anneaux de cellules fermees
relies par des ponts flexibles

-4 radio-marqueurs a l'extrémité proximale et distale
=% 8 noms commerciaux d’endoprotheses obtenus

Additions

Nombres et
composition de radio-

Forme

Geometrie

marqueurs opaques L Fermees
Addition ' ' . .
Endoprothése impréenée ——— -Mailles ouvertes avec des connexions « pIC-PIC »
e — m) Everflex® de Covidien
Matériel Fabrication
Materiel
. Elgiloy Filaire (tissee ou tressee)
Nitinol recouvert de |
fluoropolymeres Acter 316L Tubulaire (coupée au laser)
Nitinol ~ €0 ‘
Discussion/Conclusion N\

La creation de cette base de données permet, grace a l'identification des explants, d'analyser les déclarations de
materiovigilance de facon plus exhaustive, contribuant ainsi a une meilleure surveillance post-marchée des
endoprotheses vasculaires péripheriques non couvertes. Elle permet aussi d'avoir un état des lieux technique du
marché et peut eétre une aide aux pharmaciens au moment des achats ou en cas de probleme

d’approvisionnement. Vi
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