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L 'attéenuation des risques par des tests de biocompatibilite est une étape
cruciale de I'évaluation des dispositits médicaux. Elle consiste a évaluer |a
biocompatibilite des matériaux et des processus utilises dans le dispositif
en adoptant une approche fondée sur les risques pour I'évaluation de leur
sécurite biologique.

L 'attéenuation des risques dans les essais de biocompatibilite est un
processus systématique qui comporte plusieurs étapes

1. Plan d'évaluation biologique : Il s'agit de la premiere étape au cours de
laguelle le risque est identifié. Il s'agit de comprendre les matériaux, le
traitement et ['utilisation historique du dispositif.

2. Evaluation biologique du dispositif médical : C'est & ce stade que I'on
procede a l'attenuation effective des risques par le biais de tests. Les
tests de biocompatibilité refletent jusquia 8 effets biologiques différents.
Ces tests sont concus pour évaluer les risques biologiques potentiels
associés a l'utilisation du dispositit médical.

3. Rapport d'évaluation biologique : Il s'agit de I'étape finale au cours de
laguelle les résultats des tests de biocompatibilité sont évalues. Une
évaluation complete des réponses biologiques de chaque dispositif
medical concernant sa securité est realisée.

L'atténuation des risques grace aux essais de biocompatibilité est un
aspect essentiel du développement et de la fabrication des dispositifs
medicaux. Elle permet de garantir la securité des patients, de réepondre aux
exigences reglementaires, de maintenir la qualité et 'efficacité des produits,
de gagner la conflance du public et d'éviter les repercussions juridiques et
flnancieres.

Si un dispositif echoue a l'un des tests de biocompatibilite, le fabricant doit
resoudre |e probleme. Il peut s'agir de modifier les matériaux ou les
procédes de fabrication utilisés, ou d'ajouter des avertissements
concernant les reactions indesirables potentielles. L'objectif est de ramener
le risque a un niveau acceptable, conformement aux exigences
reglementaires. Il est important de noter que l'atténuation des risques est
un processus continu. Méme apres la mise sur le marche d'un dispositif, les
fabricants doivent continuer a surveiller ses performances et a enquéter sur
les éventuels rapports d'effets indésirables.

L'objectif principal de ce processus est de protéger les individus contre les
risques biologiques potentiels lies a 'utilisation des dispositits méedicaux,
grace a une evaluation biologique, une compilation des donnees historiques
et des tests de reférence. Cela permet une évaluation complete des
reactions biologiques pour chaque dispositif medical en relation avec sa
sécurite.

| est important de noter que les tests requis pour vérifier la biocompatibilité
different selon le type de dispositif (contact de surface, implantable), le type
de contact (peau, muqgueuse, zone de la plaie, tissu, 0s, dentine, circulation
sanguine, sang...), la durée du contact (limité, prolongé ou permanent) et les
données historiques existantes sur le matériau utilise.

Un exemple de dispositif medical ayant fait ['objet d'un test de
biocompatibilite est le stimulateur cardiaque. Un stimulateur cardiaque est
un petit appareil place sous la peau de votre poitrine pour aider a controler
votre rythme cardiaque. Il est utilise pour aider votre coeur a battre plus
réegulierement si vous avez un rythme cardiaque irrégulier (arythmie).
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Les mateériaux utilises dans un stimulateur cardiaqgue, tels que le boitier, les
composants électroniques et les sondes reliées au coeur, sont tous soumis a
des tests de biocompatibilité approfondis. Cela permet de s'assurer quils ne
provoguent pas de réactions indésirables lorsgu'ils sont implantes dans le
COrps

Les tests comprennent, entre autres, les eléements suivants :

- Des tests de cytotoxicité pour s'assurer que les matériaux ne provoquent

nas la mort des cellules.

- Des tests de sensibilisation pour s'assurer que les matériaux ne

provoquent pas de réactions allergiques.

- Des tests diirritation ou de réactivité intracutanée pour s'assurer que les
matériaux ne provoquent pas d'irritation cutanee.

- Tests de toxicité systemique pour s'assurer que les materiaux ne
provoquent pas d'effets toxiques dans l'organisme.

- Tests de genotoxicité pour s'assurer que les materiaux nendommagent
pas linformation génétique a l'intérieur des cellules.

- Tests d'implantation pour évaluer les effets locaux sur les tissus vivants
en contact avec le materiau apres l'implantation.

- Tests dhemocompatibilité pour s'assurer que les matériaux
ninteragissent pas negativement avec le sang.

- des tests de cancérogénicité pour sassurer que les matériaux ninduisent
pas de cancer.

La norme relative a l'atténuation des risques en matiere de biocompatibilite
est la norme ISO 10993-1:2018. Cette norme internationale, intitulee
"Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : Evaluation et
essais dans le cadre d'un processus de gestion des risques’, fournit des
lignes directrices pour 'évaluation biologique des dispositifs médicaux. Elle
souligne l'importance de la gestion des risques dans l'evaluation biologique
des dispositifs medicaux.

< L'objectif premier de cette norme est de protéger les étres humains des
risques biologiques potentiels decoulant de ['utilisation des dispositifs
medicaux. La FDA fait également reférence a cette norme dans ses
directives sur la biocompatibilite.

Medistri peut guider les fabricants de dispositits médicaux a travers le
processus complexe des tests de biocompatibilité, en garantissant la
sécurite, l'efficacité et la conformité aux normes ISO 10993-1:2018,
favorisant ainsi la conflance dans leurs produits.

@ Pour en savoir plus sur l'atténuation des risques de Medistri, visitez notre
site web [ici ou contactez directement notre équipe a l'adresse
contact@medistri.swiss,

- L'équipe Medistri
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