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• La gazette des actualités des biomatériaux et de la 
biocompatibilité !

• Dr Nicolas MAILLARD

• Problématique des phtalates et assimilés. Où en 
sommes-nous ?

• Contexte : Dr Fabien NATIVEL

• Avis des intéressés ! Différents points de vue !

• Table ronde – discussion avec l’auditoire
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Pourquoi ce sujet ?
ARMED NEO®
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Différents points de vue

Phtalales et 

assimilés 

Mme Cécile VERDIER - ANSM

Mr Matthieu LANSADE – CAIR LGL

Dr. Marie-Charlotte NOTARGIACOMO - NAMSA

Dr. Yasmine MOUTON - SGS

Dr. Morgane MASSE – CHRU Lille

Pr. Laurent STORME – CHRU Lille
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La gazette des actualités 
NF-EN-ISO 10993 :

• Contexte de l’évolution de la norme ISO 10993-18 en 2020 : «Évaluation 

biologique des dispositifs médicaux - Partie 18 : Caractérisation chimique 

des matériaux des dispositifs médicaux au sein d’un processus de gestion 

du risque ».

• A la suite de cette caractérisation chimique, l’évaluation toxicologique des 

extractibles/relargables est devenue incontournable dans l’évaluation de la 

biocompatibilité des DM.

• Problématique d’application de l’ISO 10993-17 datant de 2002, notamment 

pour les DM en contact + d’1 jour et en terme d’unités sur certains seuils.

Nouvelle version de la norme ISO 10993-17 en septembre 2023 : 

« Evaluation biologique des dispositifs médicaux – Partie 17 : Appréciation du 

risque toxicologique des constituants des dispositifs médicaux »
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La gazette des actualités 
• Nouveautés apportées :

• Intégration d’un facteur d’échelle (SF) : permettant de mieux évaluer ce 

qui est testé face à l’exposition maximum du patient au DM.

• Poids standards définis en fonction des populations cibles :

• Adulte = 60kg

• Enfant = 10kg

• Nourrisson = 3,5 kg (poids standard)

• Nourrisson faible poids = 1,5kg

• Prématuré =0,5kg.

• Définition de 4 périodes de temps de relargage si cinétique inconnue :

• J1 : toxicité aigue

• De J2 à J30 : toxicité subaigue

• J31 à J365 : toxicité subchronique

• J366 et + : toxicité chronique.



34E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux 7

La gazette des actualités 
• Nouveautés apportées :

• Nouveau mode de calcul de la « dose d’exposition la plus défavorable 

estimée ».

• Marge de sécurité (MoS) définie sur les 4 périodes.

• Introduction de la notion de Toxicological Screening Limit (TSL) limitant 

le nombre de substances à évaluer (uniquement celles susceptibles 

d’engendrer un risque toxicologique),

• Précisions apportées :

• Prise tolérable (TI) : incertitude variation intra-espèce, incertitude 

pertinence données expérimentales, risque cancer.

• La notion d’exposition tolérable (TE) disparait de cette version.
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La gazette des actualités 

• A noter que cette norme a été en grande partie validée par la FDA en 

décembre 2023.

• Septembre 2024 : concertations dans le cadre d’une nouvelle 

réglementation de la FDA sur l’analyse chimique pour les essais de 

biocompatibilité des DM.



Problématique des phtalates 
et assimilés. 

Où en sommes-nous ?

CONTEXTE
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Pharmacien
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Déclaration liens d’intérêts

10

• Aucun
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A quoi servent les plastifiants issus des DM ?

• Le PVC
• Matériau très utilisé dans la vie courante et en milieu médical

• Rigide à température ambiante 
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A quoi servent les plastifiants issus des DM ?

• Le PVC
• Matériau très utilisé dans la vie courante et en milieu médical

• Rigide à température ambiante 

• Ajout d’additifs (plastifiants)
• Souplesse et flexibilité du PVC

Image issue de Webself.net
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Quels DM sont concernés ?

Et bien d’autres ….
Bernard L, et al. Science of The Total Environment, 2023
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Quel est le problème ? 

• Phtalates non liés chimiquement au PVC

• Théorie de la migration Contenant/Contenu

Additifs de fabrication (plastifiants), produits de 

dégradation (liés à la conservation, stérilisation). 
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Quel est le problème ? 

• Phtalates non liés chimiquement au PVC

• Théorie de la migration Contenant/Contenu

• Paramètres à surveiller 
• Nature du contenu (lipophilie) ;

• Nature, quantité et solubilité des additifs ;

• Surface de contact ; 

• Température ; 

• Agitation mécanique 

Additifs de fabrication (plastifiants), produits de 

dégradation (liés à la conservation, stérilisation). 
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Quelles conséquences pour les patients ?

• Effets perturbateurs endocriniens 
• Effet sur le système hormonal

• Impact sur la fertilité 

• Effets sur le métabolisme
• Augmentation du risque d’obésité

• Augmentation de la résistance à l’insuline 

• Effets neurologiques 
• Déficit de l’attention

• Altération cognitive

• Effets rénaux et hépatiques

• Risques cancérigènes  

Eales J, et al. Environment International, 2022
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Depuis quelques années …
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Depuis quelques années …
ARMED NEO®
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Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?

Phtalales et 

assimilés 

Quel est le positionnement de nos 

tutelles sur cette problématique ?

Mme Cécile VERDIER - ANSM
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Quelles sont les alternatives de 

plastifiants pour les industriels et les 

impacts dans le processus de 

production ? 

Mr Matthieu LANSADE – CAIR LGL
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Dr. Yasmine MOUTON - SGS
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Comment le pharmacien hospitalier 
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aux phtalates ?

Dr. Morgane MASSE – CHRU Lille

Quel est le point de vue des 

cliniciens ?

Pr. Laurent STORME – CHRU Lille


	Diapositive 1 Problématique des phtalates et assimilés.  Où en sommes-nous ?
	Diapositive 2
	Diapositive 3 Pourquoi ce sujet ?
	Diapositive 4 Différents points de vue
	Diapositive 5 La gazette des actualités 
	Diapositive 6 La gazette des actualités 
	Diapositive 7 La gazette des actualités 
	Diapositive 8 La gazette des actualités 
	Diapositive 9 Problématique des phtalates et assimilés.  Où en sommes-nous ?  CONTEXTE
	Diapositive 10
	Diapositive 11 A quoi servent les plastifiants issus des DM ?
	Diapositive 12 A quoi servent les plastifiants issus des DM ?
	Diapositive 13 Quels DM sont concernés ?
	Diapositive 14 Quel est le problème ? 
	Diapositive 15 Quel est le problème ? 
	Diapositive 16 Quelles conséquences pour les patients ?
	Diapositive 17 Depuis quelques années …
	Diapositive 18 Depuis quelques années …
	Diapositive 19 Depuis quelques années …
	Diapositive 20 Depuis quelques années …
	Diapositive 21 Depuis quelques années …
	Diapositive 22 Depuis quelques années …
	Diapositive 23 Depuis quelques années …
	Diapositive 24 Depuis quelques années …
	Diapositive 25 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?
	Diapositive 26 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?
	Diapositive 27 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?
	Diapositive 28 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?
	Diapositive 29 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?
	Diapositive 30 Où en sommes-nous ? Quelles alternatives ?

