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* Dispositifs médicaux en PVC souples : adjonction de
plastifiants (= 30-40%)

* Probleme de migration et risque toxique pour le
patient avec les phtalates (DEHP)

 Recommandations de Afssaps (2009)
Directive 2007/47/CE (2010)
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* Autres matériaux : pb isotechnicité x colt

* Multicouches : pb pour tubulures PVC/PE

Difficile d’allier souplesse + absence relargage +
réalisation tube

* PVC + autres plastifiants : manque de données sur
migration et toxicité

Isofonctionnalité
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Conserver le PVC plastifié et le revétir d’'une
couche tres mince (nanocoating si possible)
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ASPECT MECANIQUE : \
Flexibilité, élasticité du PVC PROTECTION
Adhérence de la couche uv
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Principe du procédé Sol-Gel

Synthese de matériaux dans des conditions de chimie douce a partir de
précurseurs en solution

Ex de précurseurs: alcoxyde métallique (isopropoxyde de titane)
Précurseur + eau: hydrolyse, condensation

Méthode de revétement
‘ par dip-coating
GELIFICATION Film mince
Couche mince: ggs nms a gqgs 102"es ums * t‘“‘“"‘““ ‘ \‘
Réseau dense, résistant \\ | -

PROCEDE ADAPTE AU REVETEMENT
COUT MODERE
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PVC/ DEHP sans TiO2 PVC/DEHP avec TiO2

DEHP DEHP
(ug/ml) (ug/ml)

Migration des phtalates

Effet barriere 91%

13.38

mztsd  1356+0.16 m#tsd  1.17 £0.38
(ug/ml) (ng/ml)
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Interactions
Médicaments/DM

Efficacité limitée
du TiO,
Diazépam : -8%
Ciclosporine : -6%

e DNIS : -13%

for gueur d'ende {nm)
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Test de Fragmentation : Echantillons de PVC plastifiés avec différents
plastifiants puis coatés au TiO2- Sollicitation sous tension uni-axiale



Sol?Gel

Brevet: FR 10A0451 déposé le 11 Octobre 2010
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» Effet barriere tres intéressant sur la migration des
phtalates

e Effet protecteur contre les UVA : intéressant pour la
perfusion de médicaments photosensibles

* Propriétés mécaniques : intéressantes mais optimiser la
cohésion du film avec la matrice PVC

» Effets sur les interactions Médicaments/DM : a optimiser
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* Maintien du TiO,

- Bonne protection contre UV

- Barriere contre la migration des plastifiants

* Neécessité d’adapter le procédé pour

- Améliorer les propriétés mécaniques : adhérence du film,
maintien de la souplesse et de I'élasticité

- Limiter les interactions avec les médicaments perfusés
Gérer la balance hydrophilie/hydrophobie

at Lyon — 11, 12 & 13 octobre 2011



AmeliorationsidUlPLEEess [2]

LTI

o e ——————— e

Sy
y

Fonctionnalisation
de la couche mince Traitement de

de TiO, surface

(polymérisation plasma)
(Préfonctionnalisation des
précurseurs avec des
chélatants organiques)

‘ Méthodes de dépot
Pulvérisation

Couche hybride : organo- Evaporation
minérale
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Sol hybride (MAPTMS/AA/Ti(O'Pr),) (10/1/2) sans et avec
traitement préalable de la surface du PVC plastifié au DEHP

LLL

Effet anti-migration ++
Cohésion PVC/couche mince ++
Transparence +
Flexibilité a améliorer
(Epaisseur : vitesse du dip-coating)

DEHP relargué { g o/ml)
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Quelcues resulEis

Dépot de titane par évaporation (2 nm) ou pulvérisation (5 nm)
+ Traitement plasma avec O, pour oxyder la couche de Ti

Coating plasma [DEHP] released (pg/mL) Barrier effect %

None None 172,1 0,0%

None 02 73,59 57,2%

Evap None 1,94 98,9%

Evap 02 1,12 99,3%
Sputter None 5,78 96,6%
Sputter 02 1,55 99,1%

Study in collaboration with M. Johnson, C-SPIN, Department of Physics and
Astronomy , University of Oklahoma, USA
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 Méthode sol-gel par dip-coating avec matrice hybride
organique/inorganique
- Résultats prometteurs pour limiter les interactions
contenu/contenant
- Adaptation possible aux corps creux

- Moindre colt
 Méthode par pulvérisation
- Véritable nanocoating

- Difficulté pour coater les corps creux
- Colt + élevé
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