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Produits médicaux contenant du DEHP : des inquié-
tudes pour des groupes de patients a haut risque

Des lignes de perfusion avec la nouvelle génération de plastifiants sans phtalate :

La sécurité des patients avant tout.

Lignes de perfusion avec DEHP

Des produits médicaux en plastique sont couramment utilisés
pour le traitement des patients, comme par exemple les tubulures
flexibles pour thérapie intraveineuse et les procédures de don de
sang. Un des plastiques les plus fréquemment utilisé est le chlo-
rure de polyvinyle (PVC).

Le PVC est un polymére dont les meilleures performances sont
atteintes des qu'il est plus mou et plus flexible. Ceci nécessite
I'ajout d'un plastifiant afin d'obtenir les propriétés nécessaires
pour différents types d'applications, par exemple dans la thérapie
intraveineuse, la nutrition par voie entérale et parentérale ainsi
que les transfusions sanguines.

Une inquiétudes accrue concernant I'exposition au plastifiant
DEHP

Des inquiétudes particuliéres attirent I'attention sur les effets
potentiellement dangereux associés aux matériaux PVC souples.

Le DEHP (di(2-éthylhexyl) phtalate) été utilisé le plus souvent
jusqu'ici en tant que plastifiant dans les produits médicaux. Le
DEHP fait partie du groupe chimique des phtalates qui sont classés
comme substances trés préoccupantes- (SVHC : Substances of Very
High Concern).

Dans des études effectuées sur des animaux, il a été démontré que
la lixiviation du DEHP a partir du PVC a des conséquences défavo-
rables sur le développement des testicules, du foie et des reins. Des
conclusions explicites sur I'effet a 'hnomme ne peuvent pas étres
tirées, car pour cela de plus amples travaux de recherche
scientifiques sont nécessaires. Cependant il est présumé que les
résultats de ces études s'appliquent également sur I'nomme.

Exemples de groupes de patients a risque élevé.

En outre, un souci se pose sur le DEHP, qui est sensible au systéme
de reproduction de I'étre masculin. Il est possible qu'une action
toxique réagisse chez les foetus masculins, les femmes enceintes et
allaitantes ainsi que chez les nouveau-nés trés malades.

Réactions des autorités de santé : plastifiants plus sirs

Les conséquences effectives du DEHP sur I'homme ne sont pas
encore connues a I'heure actuelle, mais se concrétisent. C'est
pourquoi, les autorités de santé, y compris la Commission Eu-
ropéenne, ont pris des mesures de sécurité conformes et ont
interdit |'utilisation du DEHP dans les cosmétiques, les jouets
et les articles de puériculture.

Autres plastifiants ayant un profil a faible risque

Le DEHP, qui est actuellement le plastifiant le plus utilisé, sera
remplacé a long terme afin que les tubulures PVC soient plus
slres.

(Le) SCENIHR - le comité scientifique sur les « risques émer-
gents et récemment identifiés pour la santé » de la Commission
Européenne - a analysé et comparé les données de toxicité de
quelques produits de remplacement disponibles et potentielle-
ment appropriés. Parmi ceux-ci, une alternative disponible a
été évaluées positivement : DEHT [DOTP] = di-(2-éthylhexyl)
téréphtalate - un plastifiant avec un profil toxicologique bien
meilleur que le DEHP contesté. Une constatation particuliére-
ment intéressante : il ne présente aucun effet sur la fertilité
masculine.




La nouvelle formule pour la sécurité en
traitement intraveineux

Lignes de perfusion B. Braun : avec le DEHT-Eastman™ 168, une nouvelle génération sur le
plan médical de plastifiants inertes sans phtalates.

Avantages pour |'utilisateur :

= Aucune toxicité reproductive selon le
SCENIHR1 de la Commission Européenne.

= Documentation compléte sur la sécurité.

= Ne fait I'objet d'aucun avis défavorable de
la part des autorités gouvernementales.

Poudre PVC  Plastifiant liquide DEHT ~ Composé PVC (granulés)

Plastifiant DEHT - DEHT-Eastman™ 168 - pour des soins plus sirs en faveur du patient.

» = DEHT-Eastman™ 168 : un plastifiant
Inte"e"rM utilisé depuis plus de 35 ans dans de

nombreuses applications.

= 54 0 de lixiviation en moins que le DEHP
(avec 10 % de lipides).

.-;.'
. o /h,‘,xh‘bﬂlures molles et flexibles.
A - ®Fonctionnalités identiques
Illustration comme le PVC plastifié au DEHP.

'SCENIHR - Scientific committee on Emerging and Newly-
Identified Health Risks (comité scientifique « risques émer-
gents et récemment identifiés pour la santé »)

Le DEHT - le nouveau plastifiant : maintenant universel dans
tous les sets intraveineux B. Braun (avec tubulure en PVC) et

dispositifs accessoires.

EastmanTM est une marque de la société de produits chimiques EASTMAN Chemical Company, Kingsport, TN, Etats-Unis



Les tubulures de perfusion de B.Braun en PVC sont dorénavant faites avec un (plastifiant) DEHT sans phtalate. Biocompatibilité et foncti-
onnalités sont décrites précisément ; il existe des données toxicologiques et techniques. Evaluations importantes de la sécurité en bref :

1. Evaluation biologique et technique

2. Toxicité - plastifiant DEHT-Eastman™ 168/perfusion intraveineuse de DEHT

3. Effets toxiques sur la reproduction

4. Réglementations en vigueur concernant le DEHT-Eastman™ 168

5. Teneur résiduelle en phtalates

6. Utilisation de pompes a perfusion pour les tubulures en PVC
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- Norme DIN ISO EN 8536-4 (dispositifs de perfusion, dispositifs de perfusion
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Réglementations en vigueur du DEHT-Eastman™ 168
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plus de détails, se reporter a la fiche d'informations de Eastman. Concernant le
reglement REACH : préenregistré.

Confirmée par analyse du laboratoire de I' Institut Fresenius SGS, Allemagne.
Résultat : aucune teneur en phtalate relevée supérieure & 0.1 % (w/w). Confor-
mité avec le réglement REACH.

Compatibilité avec les pompes a perfusion sélectionnées confirmée - par évalua-
tion de I'organisme certificateur allemand TOV.
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