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Incompatibilités 
DM/Médicament ou Matériau 

dans le temps

Analyse de risque fabricant 
et le niveau de l’information
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Préambule

Grande diversité
• De dispositifs médicaux
• De matériaux
• De principes actifs
• D’excipients

Fournisseurs de matériaux
= Industrie de la chimie
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Risques

Détérioration du DM 

Attaque des matériaux

Perte des performances

Ex: Cracking du polycarbonate avec certains solvants
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Risques 

Relarguage de composants des 
matériaux plastiques
Adsorption de PA sur les 
matériaux
Instabilité du PA avec génération 
de produits de dégradation
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Actions du fabricant 

Pendant la conception
Après la mise sur le marché
Cas particulier de l’information et 
du service
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Phase de conception

Sélectionner des matériaux ayant fait 
la preuve de leur adéquation en terme 
• De biocompatibilité
• De compatibilité avec l’usage 

Réaliser des tests de compatibilité
théorique avec des solvants
Réaliser des tests de compatibilité
avec certains médicaments
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Après la mise sur le 
marché

Etude technologique à la 
demande de services hospitaliers
Proposer des évolutions de 
produits existants
Mettre à disposition des clients 
des bases de données
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Données disponibles

Easypump®
Guide de stabilité médicamenteuse dans 
les diffuseurs portables à usage unique 
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Exemples de données 
easypump

Médicament Concentration Diluant Temp. ambiante Réfrigéré Congelé Réf.
ACYCLOVIR Na 10 mg/mL NS 10 jours 30 jours** - 1 
AMIKACIN SO4 10 mg/ mL 

10-20 mg/ mL 
NS 
NS 

24 heures 
24 heures 

10 jours 
28 jours 

30 jours 
- 

1 
16 

AMINOPHYLLINE 5-20 mg/ mL NS 24 heures 28 jours - 16 
AMPHOTERICIN B** 0.2 mg/ mL D5W 24 heures 10 jours - 1 
AMPICILLIN Na 20 mg/ mL NS 8 heures 3 jours - 1 
AMPICILLIN Na -  SULBACTAM Na 30-15 mg/ mL NS - 3 jours - 2 
AZITHROMYCIN 1-2 mg/mL NS/D5W 24 heures 7 jours - 8 
AZLOCILLIN 50 mg/mL NS 24 heures 7 jours - 2 
AZTREONAM 
 

13.3 - 26.7 mg/mL 
20-30 mg/mL 
5-20 mg/mL 
60 mg/mL 
20 mg/mL 
40 mg/mL 
60 mg/mL 

NS 
NS 
NS 
NS 
NS 
NS 
NS 

7 jours 
- 
- 
24 heures 
- 
- 
- 

7 jours 
14 jours 
28 jours 
28 jours 
30 jours (4°C) 
30 jours (4°C) 
30 jours (4°C) 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

3 
2 
12 
12 
22 
22 
22 

BLEOMYCIN SULFATE       N e w   
 

1.07 IU/mL NS 24 heures 
5 jours (37°C) 

- 
- 

- 
- 

16 
16 
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Base de données
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Robinets et rampes
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Robinets et rampes
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Actions des exploitants de 
spécialités pharmaceutiques

Résumé des caractéristiques du 
produit
Fourniture du DM ou de 
l’accessoire avec le produit
Conception avec un fabricant de 
DM d’un modèle adapté
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Facteurs limitants pour le 
fabricant de DM

Acceptation par l’utilisateur du surcoût
Recensement exhaustif des usages 
est impossible
Formules des spécialités 
pharmaceutiques différentes pour un 
même PA
Non disponibilité des méthodes 
analytiques
Simulations technologiques avec des 
solvants peuvent être trop drastiques
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