anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Contréle du marché des dispositifs médicaux

L'ANSM contréle les conditions de mise sur le marché des dispositifs médicaux et s'assure de leur conformité a la
réglementation. Elle met en ceuvre des enquétes ponctuelles ciblées ou thématiques. Des résultats de cette activité de
surveillance sont présentés ici.

La date indiquée [xxxx] correspond a I'année de réalisation de la derniére étude.

Dispositifs respiratoires - [2025] +

Pneumologie - Anesthésie/Réanimation/Soins intensifs

Les dispositifs respiratoires sont destinés a traiter les affections respiratoires et les problémes respiratoires lors de
troubles du sommeil. lls sont utilisés dans les établissements de soins ou a domicile. Quelques exemples :
concentrateurs d'oxygéne, dispositifs d'oxygénothérapie, ventilateurs pour ventilation invasive ou non invasive,
nébulisateurs, équipement a pression positive continue...

1 Rapport de surveillance du marché des concentrateurs d'oxygene a usage collectif (2025) - [Professionnels de
santé]

Laveurs désinfecteurs pour porte-instruments dynamiques dentaires - [2024] +

Soins dentaires - Chirurgie dentaire

Les PID (fraises, polissoirs, contre-angles et autres dispositifs générant un mouvement de rotation/oscillation) sont des
dispositifs médicaux réutilisables utilisés pour les soins dentaires.

4 Consultez la synthése du contréle du marché des laveurs désinfecteurs pour porte-instruments dynamiques
dentaires (07/02/2025)

Bandelettes sous-urétrales et implants de renfort pelvien - [2024] +
Gynécologie - Urologie

Ces implants de renfort sont utilisés pour le traitement de I'incontinence urinaire et dans le traitement des prolapsus
pelviens.

4 Etat du marché en France : mise a jour avec les données de ventes 2022 et 2023
1 Etat du marché en France : mise a jour avec les données de ventes 2020 et 2021
1 Etat du marché en France : mise a jour avec les données de ventes 2018 et 2019
1 Etat du marché francais sur la période 2014-2017

1 ANSM review of French market between 2014 and 2017
+ En savoir plus sur la surveillance des bandelettes sous-urétrales et implants de renfort pelvien

Morcellateurs utilisés en gynécologie - [2023] +
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/15/20251212-surveillance-dm-rapport-scientifique-concentrateurs-doxygene.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/07/02/20250702-controle-marche-laveurs-desinfecteurs.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/11/21/20241121-mesh-rapport-ventes-2022-2023-version-avril-2024-3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/05/05/rapport-cdm-mesh-2020-et-2021.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/08/03/rapport-etat-du-marche-mesh-donnees-2018-2019.pdf
https://archive.ansm.sante.fr/content/download/152435/2003561/version/2/file/DM_Mesh_Etat-Marche_2014-2017_Octobre-2018.pdf
https://archive.ansm.sante.fr/content/download/154505/2028109/version/1/file/Rapport_Mesh_Version-GB_2019-01-04.pdf
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/surveillance-des-bandelettes-sous-uretrales-et-implants-de-renfort-pelvien

Gynécologie

Ces dispositifs servent a découper des tissus internes pour les extraire lors d'opérations telles que des hystérectomies

1 Consultez la synthése des résultats de I'enquéte concernant I'utilisation des morcellateurs (07/02/2025)

Aides auditives - [2023] +

ORL

Controle du marché aupres des opérateurs du marché francais d'aides auditives sur I'information accompagnant ces
dispositifs.

4 Mise au point sur les documents d’accompagnement des aides auditives

Implants mammaires - [2022] +

Gynécologie - Médecine esthétique - Oncologie/radiothérapie - Reconstruction

Les implants mammaires sont destinés a restaurer ou augmenter le volume des seins, en cas de reconstruction
mammaire, malformation congénitale ou a des fins esthétiques.

1 Description des texturation des implants mammaires mis sur le marché en France depuis 2016

|

Biocompatibilité des implants mammaires a surface texturée : résultat des investigations

+ En savoir plus sur la surveillance des implants mammaires

En savoir plus sur les implants mammaires PIP pré-remplis de gel de
+ silicone

Dispositifs intra-utérins - [2021] +
Gynécologie - En savoir plus sur la contraception

Controle du marché aupres des opérateurs du marché francais dispositifs intra-utérins au cuivre et cuivre/argent sur
les caractéristiques des DIU vendus en 2021

Dispositifs de contention - [2020] +

Tous domaines - Contention

Les dispositifs de contention sont adaptables au lit ou au fauteuil, afin d'éviter la déambulation, le risque de chute du
patient et de I'empécher d'accéder a ses perfusions et ou ses sondes. lls permettent également le maintien postural
en cas de faible tonus musculaire.

4 Recommandation pour les couchages de contention

1 Recommandation pour les contentions au lit

4 Recommandation pour les contentions au fauteuil
Concentrés pour hémodialyse - [2019] +
Néphrologie

Les concentrés d'hémodialyse sont utilisés pour la fabrication du dialysat par les générateurs d'hémodialyse, dans le
cadre du traitement de l'insuffisance rénale chronique.
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/02/07/morcellateurs-en-gynecologie-par-voie-coelioscopique-synthese-controle-de-marche-2023.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/02/13/20230213-reco-dm-aides-auditives.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/01/26/20230126-tableau-iem-maj-12-2022-2.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/biocompatibilite-des-implants-mammaires-a-surface-texturee-resultats-des-investigations
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/dispositifs-de-surveillance-des-implants-mammaires
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/implants-mammaires-pip-pre-remplis-de-gel-de-silicone
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/contraception
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/11/10/20201110-contention-fiche-reco-couchage.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/11/10/20201110-contention-fiche-reco-lit.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/11/10/20201110-contention-fiche-reco-fauteuil.pdf

1 Dialysat au citrate : point d'étape avec résultat d'enquéte

Alarmes dans les dispositifs médicaux - [2019] +

Tous domaines

Des dispositifs sont équipés de systeme d'alarme, comme par exemple les moniteurs de surveillance cardio-
respiratoire, les centrales de surveillance, les ventilateurs de réanimation. Des signalements d'incidents concernent
spécifiquement ces alarmes.

4 Gestion des alarmes de dispositifs médicaux dans les établissements de santé

Stents intracraniens Flow diverter - [2018] =

Neurologie

Les stents intracraniens dit "Flow diverter" sont utilisés pour traiter certains types d'anévrismes parfois difficiles a
traiter avec les méthodes conventionnelles. Ils ont un maillage environ 3 fois plus dense que les stents intracraniens
traditionnels, ce qui perturbe le flux sanguin intra-anévrismal conduisant a la formation d'un thrombus.

4 Surveillance renforcée des stents intracraniens Flow Diverter

Défibrillateurs automatisés externes - [2017] +

Cardiologie - Anesthésie/réanimation/soins intensifs

Les défibrillateurs automatisés externes analysent le rythme cardiaque et décide si un choc électrique doit étre délivré
pour rétablir I'activité du coeur. Il sont utilisés lors de situations d'urgence vitale pour contribuer a la réanimation des
patients en arrét cardio-respiratoire par exemple.

4 Bilan de surveillance renforcée des défibrillateurs automatisés externes

+ En savoir plus sur les défibrillateurs cardiaques externes

Dispositifs d'aphérése - [2017] +

Hématologie - Transfusion

L'aphérese est une technique de prélevement, sur un donneur, de certains composants sanguins par circulation
extracorporelle du sang du donneur. A titre d'exemple, la plasmaphéréese est le prélevement de plasma et la
cytaphérese est le prélevement de plaquettes ou de globules rouges.

4 Rapport sur les dispositifs médicaux d'aphérese

Gants médicaux (examen + chirurgie) - [2017] +

Tous domaines
Des gants médicaux sont utilisés en cas de risque de contact avec du sang ou de liquide biologique ou de produits

chimiques, notamment pour les opérations invasives (pose de cathéter, intervention chirurgicale, accouchement...) ou
pour la manipulation de produits comme la chimiothérapie.

4 Recommandations ANSM concernant les gants médicaux poudrés (examen et chirurgie)

Dispositifs médicaux en PVC annoncés sans DEHP - [2016] +

Tous domaines
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https://ansm.sante.fr/actualites/utilisation-du-dialysat-au-citrate-point-detape
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-gestion-des-alarmes-des-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/01/08/surveillance-renforcee-stents-intracraniens-juin2018.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/12/22/bilan-surveillance-dea-2015-2016-avril-2017.pdf
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/defibrillateurs-cardiaques-externes
https://archive.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/3c60016a0ac4b42265897b7e05e32fb0.pdf
https://archive.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/84005567c043728dd684a79cf6df1a43.pdf

Le phtalate de bis (2-éthylhexyle) ou DEHP entre dans la fabrication de certains dispositifs médicaux : il est incorporé
au polychlorure de vinyle (PVC) pour le rendre plus souple et flexible. Or il est classé toxique pour la reproduction de
catégorie 1B selon le reglement (CE) n°1272/2008.

4 Contrble du marché des dispositifs médicaux en PVC annoncés sans DEHP

Sondes de défibrillation implantables - [2016] +

Cardiologie

Les défibrillateurs implantables sont destinés a prévenir la mortalité chez des patients a haut risque de troubles
graves du rythme cardiaque au moyen d'un choc électrique. La sonde de défibrillation est connectés au boitier de
défibrillation et reliée au muscle cardiaque, dans la ventricule droit.

4 Sondes de défibrillation implantables : Etat des lieux et bilan de surveillance

+ En savoir plus sur la surveillance des sondes de défibrillation et défibrillateurs implantables

Valves cardiaques percutanées - [2016] +

Cardiologie

Les valves cardiaques peuvent étre remplacées par des implants, maintenant posés par voie endovasculaire et voie
transapicale (ou voies percutanées), alors que la voie classique de pose est chirurgicale. Le TAVI (transcatheter aortic
valve implantation ou implantation d'une valve aortique par voie parcutanée) en est un exemple.

4 Valves cardiaques pour les nouvelles voies d’abord endo-vasculaire et transapicale (bioprothéses valvulaires
aortiques et pulmonaires par voie transcathéter)

Compatibilité DM - [2007] “r

Tous domaines

Contréle du marché sur la compatibilité de dispositifs médicaux associés mais mis sur le marché séparément par des
fabricants différents (sauf les DM implantables).

4 Compatibilité entre dispositifs médicaux

|

Compatibility between medical devices

Travaux antérieurs “r

Tous domaines

+ Opération de contréle des DM
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https://archive.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/c1c4d64cce8eaf2c5495f2073ae713c8.pdf
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/surveillance-des-sondes-de-defibrillation-et-defibrillateurs-implantables
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/surveillance-des-sondes-de-defibrillation-et-defibrillateurs-implantables
https://archive.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/4b7f83e40af36a136b238c1752e8b50d.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/7f1444efe2f3c58d9955b70729dd2cf3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/19/compa-tibility-medical-devices.pdf
https://archive.ansm.sante.fr/Activites/Surveillance-du-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMDIV/Dispositifs-medicaux-Operations-d-evaluation-et-de-controle-du-marche/(offset)/3
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