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- PRESENTATION DES DISPOSITIFS - 
 
 
ETHILON® Bleu 
 
ETHILON® Bleu est un monofilament synthétique, à usage chirurgical, stérile, non 
résorbable, composé de 6-polyamide [NH-CO-(CH2)5]n. Le 6-polyamide est formé par la 
polymérisation de l'ε-caprolactame. 
 
ETHILON® Bleu est coloré par un pigment bleu. Index de couleur numéro 69 800. 
 
ETHILON® Bleu est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serties 
sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents. Consulter le catalogue 
pour plus de renseignements. 
 
ETHILON® Bleu était auparavant conditionné en présence d’un liquide de conservation 
hydro-alcoolique, afin d’améliorer la souplesse et de favoriser le passage intra-tissulaire du 
fil. ETHILON® Bleu est désormais soumis à une étape de pré-humidification juste avant son 
conditionnement dans un emballage étanche (sachet aluminium). Ce procédé permet au fil de 
conserver des propriétés équivalentes, tout en éliminant les inconvénients liés aux 
conditionnements en présence de liquide (projections de liquide, risques oculaires, ancienne 
technologie de conditionnement). 
 
ETHILON® Bleu est conforme à la monographie de la Pharmacopée Américaine des sutures 
non résorbables et à la monographie de la Pharmacopée Européenne « Fil en polyamide 6 
stérile ». 

 
ETHILON® Noir 
 
ETHILON® Noir / Incolore est un monofilament  à usage chirurgical stérile non résorbable, 
composé de 6-polyamide  [NH-CO-(CH2)5]n ou 6,6-polyamide [NH-(CH2)6-NH-CO]n. Le 
polyamide 6 est formé par la polymérisation de l'ε-caprolactame. Le 6,6-polyamide est formé 
par la polycondensation d’hexaméthylènediamine et de l’acide adipique.  
 
Les sutures ETHILON® sont disponibles non colorées (fil incolore), ainsi que colorées par 
l’addition d’hématine HCK. Index de coloration 75290. 
 
ETHILON® Noir / Incolore est disponible dans une large gamme de décimales et de 
longueurs, serties dur des aiguilles an acier inoxydable de tailles et de profils différents. 
Consulter le catalogue pour plus de renseignements. 
 
ETHILON® Noir / Incolore est conforme à la monographie de la Pharmacopée Américaine 
des sutures non résorbables et à la monographie de la Pharmacopée Européenne « Fil en 
polyamide 6 stérile » - « Fils en polyamide 6,6 stérile ». 
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ETHICRIN®

 
ETHICRIN® est un monofilament à usage chirurgical stérile, non résorbable, composé de  
6-polyamide [NH-CO-(CH2)5]n ou 6,6-polyamide [NH-(CH2)6-NH-CO]n. Le 6-polyamide est 
formé par la polymérisation de l'ε-caprolactame. Le 6,6-polyamide est formé par la 
polycondensation d’hexaméthylènediamine et de l’acide adipique.  
 
ETHICRIN® est coloré par l’hématine HCK. Index de coloration 75290. 
 
ETHICRIN® est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serties sur 
des aiguilles droites en acier inoxydable de taille et de profils différents. Consulter le 
catalogue pour plus de renseignements. 
 
ETHICRIN® est conforme à la monographie de Pharmacopée Américaine des sutures non 
résorbables et à la monographie de la Pharmacopée Européenne « Fil en polyamide 6 stérile » 
- « Fils en polyamide 6,6 stérile ». 
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- COMPOSITION - 

 
 
ETHILON® Bleu 
 
ETHILON® Bleu est composé de 6-polyamide  [NH-CO-(CH2)5]n. Le 6-polyamide  est formé 
par la polymérisation de l'ε-caprolactame. 
 
 
 
ETHILON® Noir 
 
ETHILON® Noir / Incolore est composé de polyamide 6 [NH-CO-(CH2)5]n ou polyamide  
6,6 [NH-(CH2)6-NH-CO]n. Le 6-polyamide est formé par la polymérisation de  
l'ε-caprolactame. Le 6,6-polyamide est formé par la polycondensation 
d’hexaméthylènediamine et de l’acide adipique. 
 
 
 
ETHICRIN® 

 
ETHICRIN® est composé de 6-polyamide [NH-CO-(CH2)5]n ou 6,6-polyamide  
[NH-(CH2)6-NH-CO]n. 
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- MODE D’ACTION - 

 
 
 
 
 
ETHILON® Bleu 
 
La non adhérence d'ETHILON® aux tissus permet une ablation facile des fils.  
 
 
 
ETHILON® Noir  
 
ETHILON® Noir / Incolore entraîne une réaction inflammatoire initiale des tissus minimes, 
avant de s’encapsuler par fibrose. Bien que non résorbable, une hydrolyse graduelle du 
polyamide in vivo peut entraîner une perte progressive de sa résistance dans le temps.  
 
 
 
ETHICRIN® 

 
ETHICRIN® entraîne une réaction inflammatoire minime des tissus avant de s’encapsuler par 
fibrose. Bien que non résorbable, une hydrolyse graduelle du polyamide in vivo peut entraîner 
une perte progressive de sa résistance dans le temps. 
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- PRESENTATION - 

 
ETHILON® Bleu 
 
 
ETHILON® Bleu est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serties 
sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents. Consulter le catalogue 
pour plus de renseignements. 
 
Elles sont disponibles de la décimale 1 (USP 5/0) à la décimale 5 (USP 2).   
 
Les sutures ETHILON® Bleu sont conditionnées en boîtes de 36 sachets unitaires.   
 

 
 
 

 
ETHILON® Noir   
 
Les sutures ETHILON® sont disponibles non colorées (fil incolore), ainsi que colorées. 
 
ETHILON® Noir / Incolore est disponible dans une large gamme de décimales et de 
longueurs, serties sur des aiguilles en acier inoxydable de tailles et de profils différents. 
Consulter le catalogue pour plus de renseignements. 
 
Elles sont disponibles de la décimale 0,2 (USP 10/0) à la décimale 5 (USP 2).   
 
Les sutures ETHILON® Noir sont conditionnées en boîtes de 36 ou 12 (ophtalmologie, micro-
chirurgie) sachets unitaires, selon les références. Les roulettes LIGAPAK® sont conditionnées 
par boîtes de 20 sachets unitaires et les brins par boîtes de 40 sachets.   
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ETHICRIN® 

   
ETHICRIN® est disponible dans une large gamme de décimales et de longueurs, serties sur 
des aiguilles droites en acier inoxydable de tailles et de profils différents.   
   
Elles sont disponibles de la décimale 0,7 (USP 6/0) à la décimale 5 (USP 2).   
 
Les sutures ETHICRIN® sont conditionnées en boîtes de 36 sachets unitaires ou de 4 
aiguillées serties pour les SUTUPAK® 4.   
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- INDICATIONS - 
 

 
 
ETHILON® Bleu 
 
ETHILON® Bleu est utilisé pour la fermeture de la peau. 
 
 
 
ETHILON® Noir 
 
ETHILON® Noir est indiqué pour la suture et/ou ligature des tissus mous, y compris en 
chirurgie vasculaire, en neurochirurgie et en ophtalmologie. 
 
 
 
ETHICRIN®  
 
ETHICRIN® est utilisé pour la fermeture de la peau. 
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- CONTRE-INDICATIONS - 

 
 
 
 
 
ETHILON® Bleu 
 
Aucune contre-indication connue à ce jour. 
 
 
 
ETHILON® Noir 
 
La perte progressive de la résistance d’ETHILON® Noir dans le temps, in vivo, ne permet pas 
d’utiliser ce dispositif lorsque le maintien de cette résistance est requis. 
 
 
 
ETHICRIN®  
 
La perte progressive de la résistance d’ETHICRIN® dans le temps, in vivo, ne permet pas 
d’utiliser ce dispositif lorsque le maintien de cette résistance est requis. 
  
 



  

DOSSIER « ETHILON® BLEU, ETHILON® NOIR, ETHICRIN® » - Destiné à l’usage des Pharmaciens Hospitaliers
                   Page 11  

 
- MODE D’EMPLOI - 

 
 
 
ETHILON® Bleu 
 
Le choix et la mise en place de la suture est fonction de l'état du patient, de l'expérience du 
chirurgien, de la technique chirurgicale retenue, ainsi que de la taille de la plaie. En fonction 
de la localisation et de la cicatrisation de la plaie, la suture doit être enlevée dans les 30 jours. 
 
 
 
ETHILON® Noir 
 
Le choix et l’implantation de la suture dépendent du patient, du chirurgien, de la technique 
chirurgicale et de la taille de la plaie. 
 
 
 
ETHICRIN®

 
Le choix et l’implantation de la suture dépendent du patient, du chirurgien, de la technique 
chirurgicale et de la taille de la plaie. 
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- STERILISATION - 
   

 
 
 
Les sutures ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN® sont livrées stériles. Elles 
sont stérilisées par irradiation. Les installations ont été qualifiées. Le procédé de stérilisation a 
été validé en conformité avec la norme EN 552 : « Validation et contrôle de routine pour la 
stérilisation par irradiation ». 
 
Les produits sont étiquetés stériles en conformité avec la norme EN 556 : « Exigences pour 
les dispositifs médicaux étiquetés stériles ». 
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- CONTRÔLES - 

   
Un ensemble de contrôles est réalisé sur les matières premières utilisées dans la fabrication 
des sutures ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN®. 
 
Les lots de produits finis sont testés et doivent être conformes aux exigences mentionnées 
dans les procédures ETHICON.   ETHILON® Bleu est conforme à la monographie de la 
Pharmacopée Américaine des sutures non résorbables et à la monographie de la Pharmacopée 
Européenne « Fil en polyamide 6 stérile ». ETHILON® Noir et ETHICRIN® sont conformes à 
la monographie de la Pharmacopée Américaine des sutures non résorbables et à la 
monographie de la Pharmacopée Européenne « Fil en polyamide 6 stérile » - « Fils en 
polyamide 6,6 stérile ». 
 
Les tests suivants sont réalisés : 
 
 

ª Produit matière première 
 

� Tests physico-chimiques effectués sur le fil : identification, diamètre du fil, 
aspect, couleur, résistance linéaire, résistance au nœud, extractibilité de 
l’encre, 

� Tests effectués sur l’aiguille : aspect, résistance à la flexion, test de 
pénétration, ductilité,  

� Contrôles effectués sur le conditionnement : aspect, vérification du 
certificat fournisseur, absence de tout défaut, corps étrangers …, 

� Vérification des indications de l’étiquetage des matières premières, 
� Vérification de la disponibilité du certificat de contrôle du fournisseur. 

 
ª Contrôles en cours et finaux 

 
Â Emballage : 
� Vérification de la présence de la notice, 
� Vérification de l’intégrité des emballages, de l’absence de tout défaut, 
� Vérification du positionnement du produit dans l’emballage, 
� Vérification des mentions d’étiquetage. 

 
Â Sutures ETHILON®  Bleu, ETHILON®  Noir, ETHICRIN® : 
� Aspect, longueur, diamètre, résistance au nœud, résistance au sertissage. 

 
Â Contrôles de la stérilisation : le lot est libéré à l’issue des résultats de tests 

réalisés sur dosimétrie pour la stérilisation par irradiation. 
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- REGLEMENTATION - 

   
   
   

Les sutures ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN® sont conformes aux 
exigences de la Directive Européenne 93/42/CEE. Elles ont obtenu un certificat de marquage 
CE, après soumission d’un dossier complet (données techniques, fabrication, conformité aux 
exigences, référentiel normatif, validation de la stérilisation, données de stabilité, données de 
biocompatibilité, données pré-cliniques et cliniques) auprès de l’organisme habilité BSI 
(organisme notifié, identifié sous le numéro publié au journal officiel de la Communauté 
Européenne (JOCE) 086).  
 
L’ETHILON® Bleu et l’ETHICRIN® sont de classe IIa, conformément à la règle 8 de 
l’annexe IX de la Directive Européenne 93/42/CEE. 
L’ETHILON® Noir est de classe III, conformément à la règle 8 de l’annexe IX de la Directive 
Européenne 93/42/CEE. 
 
Ils sont donc disponibles avec une notice d’utilisation mentionnant l’ensemble des 
informations nécessaires à leur utilisation en toute sécurité. 
 
L’étiquetage est conforme aux exigences du point 13 de l’annexe I de la Directive 
Européenne 93/42/CEE. 
 
ETHICON France, division d’ETHICON S.A.S., est certifié ISO 9001 et EN 46001 par le  
G-MED, organisme notifié français. Il est également titulaire d’un certificat de conformité à 
l’annexe II pour les produits fabriqués en France (annexe V). 
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- DONNEES PRE-CLINIQUES - 

   
   

Les données pré-cliniques relatives à la biocompatibilité des sutures ETHILON® Bleu, 
ETHILON® Noir et ETHICRIN® décrites ci-dessous ont été reprises à partir du dossier de 
marquage CE de ces sutures. 
 
ETUDES DE BIOCOMPATIBILITE : 
 
Le tableau ci-dessous indique les études réalisées sur les sutures ETHILON® Bleu, 
ETHILON® Noir et ETHICRIN® et les tests requis par la norme ISO 10993-1, conformément 
à la nature du dispositif et aux sites d’implantation définis au travers des indications de la 
suture. 
 

Tests possibles Tests requis 
    ETHICRIN®                 
ETHILON® Bleu     ETHILON® Noir

Tests réalisés 

Cytotoxicité Oui Oui Oui 
Sensibilisation Oui Oui Non 
Irritation Oui Oui Oui 
Toxicité systémique aiguë Non Oui Non 
Toxicité subaiguë Non Oui Non 
Génotoxicité Non Oui Non 
Implantation Non Oui Oui 
Hémocompatibilité Non Oui Non 
Toxicité chronique Non Oui Non 
Carcinogénicité Non Oui Non 
Pyrogénicité Non Oui Non 
 
 
Les sutures ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN® répondent aux exigences 
essentielles de la directive 93/42/CEE. Leur sécurité d’emploi est démontrée au travers d’une 
utilisation clinique de plus de 30 ans.  
Il n’a pas été nécessaire de réaliser rétrospectivement les essais de sensibilisation, d’irritation, 
de toxicité systémique aiguë, de toxicité subaiguë, de génotoxicité, d’hémocompatibilité, de 
toxicité chronique, de carcinogénicité et de pyrogénicité, conformément à la norme ISO 
10993-1  - Evaluation biologique des dispositifs médicaux (Partie 1 : Lignes directrices pour 
le choix des essais). 
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ESSAI PRODUIT TESTE RESULTAT 

CYTOTOXICITE 
Contact direct de 
l’ETHILON® Bleu avec une 
culture de fibroblastes de 
souris L929 

ETHILON® Bleu Non cytotoxique 

IRRITATION OCULAIRE 
Evaluation de l’irritation 
oculaire chez le lapin 

6-Polyamide et 6,6-Polyamide 
non colorés et colorés par de 

l’hématine HCK et de 
l’Adcélane 

Non irritants pour l’œil 

Evaluation de la réaction 
oculaire chez le lapin 

Polyamide non coloré et 
coloré au Logwood 

Non irritant 

IMPLANTATION 
Evaluation de la réaction 
tissulaire après implantation 
dans le muscle glutéal du rat 
pendant 2 ans 

  6-Polyamide non coloré et 
coloré par de l’Adcélane  

n° 75 
6,6-Polyamide non coloré et 
coloré par du vert D&C n° 5 

Très légère réaction tissulaire 

 
 
REFERENCES DES ETUDES UTILISEES : 
 
Cytotoxité : 
- Rapport d’étude n° 93-3-4-1 (ETHILON® Bleu) 
 
Irritation oculaire :  
- Rapport d’étude Ethicon ERF n° 73-67 
- Pathology Accession n° 68-18 
 
Implantation : 
- Rapports d’étude Ethicon ERF n° 68-23, 69-138 
 
 
CONCLUSION :  
 
Les sutures ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN® sont conformes aux 
spécifications. 
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- DONNEES CLINIQUES - 

 
 
RAPPORT D’EXPERT 
 
Les sutures de nylon sont constituées de 6,6-polyamide et sont commercialisées dans le 
monde entier depuis plus de 30 ans.  Leurs indications en chirurgie sont les suivantes : 
 
Chirurgie générale : 
 
ETHILON® Bleu, ETHILON® Noir et ETHICRIN® peuvent être utilisées pour les sutures 
cutanées, dans la mesure où leur maniabilité est équivalente à celle de la soie, suture de 
référence en terme de maniabilité. Ils possèdent des propriétés élastiques, ce qui permet de 
maintenir correctement la tension de la suture. 
Ils sont également utilisés pour la fermeture de paroi, en raison d’une résistance élevée, et ont 
la faveur de certains chirurgiens pour les anastomoses intestinales, en particulier les 
anastomoses du colon. 
 
Chirurgie cardio-vasculaire : 
 
ETHILON® Noir est indiqué en chirurgie cardio-vasculaire. Il possède une très bonne 
maniabilité et une résistance à la rupture. Cependant, la réaction tissulaire au contact du 
polyamide est supérieure à celle obtenue avec le PROLENE® ou l’ETHIBOND® EXCEL. 
 
Neurochirurgie : 
 
ETHILON® Noir est très utilisé en neuro-chirurgie, pour la fermeture du scalp et de la galéa. 
 
Chirurgie ophtalmique : 
 
Les plus petites décimales d’ETHILON® Noir sont indiquées pour la chirurgie ophtalmique. 
L’ETHILON® Noir possède un coefficient de friction bas et ne provoque pas d’irritation de 
l’œil.  
 
Conclusion : 
 
L’utilisation des sutures en polyamide est bien établie depuis plus de 30 ans. Ces sutures 
possèdent une excellente maniabilité. Bien qu’elles ne soient pas résorbables, elles perdent de 
leur résistance avec le temps et ne possèdent plus de résistance après 2 ans. 
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REVUE DE LA LITTERATURE 
 

OPHTALMOLOGIE PEDIATRIQUE 
Titre  Suture use in pediatric cataract surgery : a survey 

 
Auteur Lavrich JB, Goldberg DS, Nelson LB 

 
Source Ophthalmic Surgery 1993 ; 24 (8) : 554-555 

 
Objectif  Evaluer quel type de suture est préférentiellement utilisé par les 

chirurgiens américains pour fermer l’incision cornéo-sclérale après une 
chirurgie de la cataracte, chez des enfants de moins de 10 ans. 
 

Type d’étude Enquête prospective, ouverte 
 

Nombre d’ophtalmologistes 
Critères d’inclusion 

354 ophtalmologistes pédiatriques américains ont été interrogés. Parmi les 
244 réponses, 227 chirurgiens ont utilisé des sutures pour fermer l’incision 
cornéo-sclérale. 
 

Critères d’évaluation 1. Type de suture utilisé, 
2. Complications. 
 

Résultats cliniques 1. Sutures utilisées :  
- Polyglactine 8/0 ou 7/0 (n = 122, soit 47 %),  
- Nylon 10/0 ou 9/0 (n = 114, soit 45 %), 
- PDS® 10/0 (n = 4, soit 2 %). 
 
2. 14 % de chirurgiens ont observé des complications : 
 
Complications rencontrées avec la Polyglactine : irritation (n = 6), érosion 
de la cornée, granulome de la conjonctive, abcès. 
 
Complications rencontrées avec le nylon : extrusion (n = 7), irritation 
(n= 5), vascularisation cornéale (n = 5), suture lâche (n = 4), astigmatisme 
(n = 2), fuite de la plaie (n = 2), difficulté à retirer la suture ( n = 1), 
déhiscence de la plaie (n = 1). 
 
Complications rencontrées avec le PDS® : astigmatisme (n = 1) 
       

Conclusion La suture en nylon est la plus utilisée pour la chirurgie de la cataracte chez 
les enfants, malgré la nécessité d’une anesthésie générale pour la retirer. 
 

 
 
 



  

DOSSIER « ETHILON® BLEU, ETHILON® NOIR, ETHICRIN® » - Destiné à l’usage des Pharmaciens Hospitaliers
                   Page 20  

 
CHIRURGIE FACIALE 

Titre  Assessment of repair of facial lacerations 
 

Auteur Omovie EE, Shepherd JP 
 

Source British Journal of Oral and Maxillofacial Surgery 1997 ; 35 (4) : 237-240 
 

Objectif  Evaluer les pratiques d’un groupe d’infirmières confirmées dans la prise en 
charge des plaies traumatiques de la face. 
 

Type d’étude Etude prospective, randomisée 
 

Nombre  
Critères d’inclusion 

Enquête auprès de 80 infirmières travaillant dans un service d’urgences au 
Royaume-Uni, dont le nombre annuel d’entrants est supérieur à 30 000. 
 

Résultats cliniques - Les plaies traumatiques de la face sont prises en charge à 55 % par les 
médecins des urgences, 21 % par les chirurgiens spécialisé en maxillo-
facial et 11 % par des infirmières urgentistes. 

- Les sutures utilisées sont : ETHILON® (52,50 %) > NOVAFIL® 
(23,75 %) > PROLENE® (17,50 %) > VICRYL® (3,75 %). 

 
Conclusion Le fil ETHILON® est le plus utilisé pour suturer les plaies traumatiques de 

la face. 
 

 
 
 

CHIRURGIE PLASTIQUE 
Titre  Nylon threads used as drains in free skin grafting  

 
Auteur Nakayama Y, Soeda S 

 
Source Ann Plast Surg 1990 ; 24 (1) : 91-95 

 
Objectif  Evaluer l’efficacité du nylon comme drain dans les greffes de peau. 

  
Type d’étude Etude de cas 

 
Nombre de patients 
Critères d’inclusion 

4 patients 
Utilisation de monofilaments de nylon 2/0 ou 3/0, qui sont retirés 2 à 3 jours 
après l’intervention ou qui sont laissés en place pendant une semaine si les 
pansements ne sont pas changés. 
 

Résultats cliniques 
Conclusion 

- Drains en nylon retirés facilement. 
- Aucune complication n’a été rencontrée. 
- Les drains permettent une réduction du volume des hématomes et 

donnent de bons résultats dans la greffe de peau. 
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Annexe I :   

 
- ETIQUETAGE - 
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- BOITES - 
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- SACHETS - 
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Annexe II : 
 

- NOTICES D’UTILISATION - 
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Annexe III : 
 

- DECLARATIONS DE CONFORMITE - 
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Annexe IV : 
 

- CERTIFICATION J&J INTL.- 
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Annexe V : 
 

- CERTIFICATION ETHICON S.A.S - 
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Annexe VI : 
 

- CERTIFICATION ETHICON GmBH - 
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Annexe VII : 
 

 
- NORMES EUROPEENNES APPLIQUEES - 

 
   
  
EN 540 Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets 

humains 

EN 552 Stérilisation des Dispositifs Médicaux : Validation et contrôle 

de routine de la stérilisation par irradiation 

EN 556 Dispositifs médicaux : Exigences pour les dispositifs 

médicaux étiquetés stériles 

EN 868-1 Matériaux et systèmes d’emballages pour les dispositifs 

médicaux devant être stérilisés – Partie 1 : Exigences 

générales et méthodes d’essai 

EN 980 Terminologie, symboles et information fournies avec les 

dispositifs médicaux 

EN 1041 Terminologie, symboles et informations fournies avec les 

dispositifs médicaux. Informations fournies par le fabricant 

avec les dispositifs médicaux 

EN 1441 Analyse des risques (sécurité d’utilisation) 

EN 10993-1 Toxicité et tolérance tissulaire du matériel (biocompatibilité) 

EN 10993-5 Cytotoxicité 

EN 10993-7  Polluants et résidus (Stérilisation oxyde d’éthylène) 

EN 10993-10 Irritation et sensibilisation 
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