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L'incident ou le risque d'incident
Ihibas dhi safw i Lisa die sarvenue EU[H.'EH'I,IH]I:E!. C'il]‘lqu-E! constatess :
04/11/2016 CHU de MANTES Coagulation du circuit de CEC.
I 44133 RANTES CEDEX 91 Rizgue d'injection de caillots de sang dans le patient
Iom, gualite, “\T de telephona et de fax da l'utilisateur a entrainant un risque accru d'AVC.
contacter, 3 necessairs @

Présence d'un caillot de sang frais autour du filtre du
reservoir de l'oxygenateur de CEC en fin de CEC avec
des ACT allant de 538 sec en debut de procedure & 370
sec en fin de procedure sur 100 min de CEC sans rajout
d'heparine.

Type d'intervention - 4 pontages coronaires.

2&me incident de ce type sans cause identifiee.

blesures conservatoires et action: entreprises :
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Oxygénateur : échanges
0,/CO, lors d’une circulation
extra-corporelle (CEC)

CEC : nécessaire lors d’une
intervention cardiagque avec
arrét volontaire du coeur
(pontage coronarien ...)

ACT : Test de coagulation
(activated clotting time)
=>» 538" =»370"” « ca coagule »




=Quel est le lien entre cette déclaration de
matériovigilance et la biocompatibilité du
dispositif médical ?




Biocompatibilitée des DMXx

= Capacite a provoguer une reponse appropriée de
I'organisme hote dans une application specifique (Conféerence
europeenne sur les biomatériaux, Chester, UK, 1986)

« Concerne un biomateriau implanté dans I'organisme (valve
cardiaque)

« Concerne un élément de I'organisme a I'extérieur de celui-ci au
contact du biomatériau (sang dans oxygenateur)

» Absence de biocompatibilité = réponse inapropriée
* Formation d’'un thrombus dans un circuit de CEC = AVC
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Biocompatibilitée des DMXx

= Consequences de la reaction de I'organisme

 Parfois difficiles a apprehender = Importance de la gestion
des risques

» Difféerents parametres a prendre en compte
v'Indications du DM
v'Localisation du DM
v'Réactions souhaitées potentielles du tissu en contact

v'Connaissance du DM, du biomatériau, des conditions de
fabrication, des conditions de stockage

v'Méthodes d’évaluations de la biocompatibilité a mettre en ceuvre
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Biocompatibilitée des DMXx

= 'outil indispensable : la norme EN-ISO 10993

v'Propose un algorithme de tests a effectuer en fonction du
DM, de sa localisation anatomique

v'Indigue la méthodologie a suivre pour certains tests

v'Enumere un algorithme de caractérisation pour certains
biomateriaux
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Nature du contact corporel Temps de contact |9 S| 2| F|e|2|e|. |8 L
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Aalimité () |§H 2|12 | 3| 2| 2(S|S(E|e|8|s|E|2 8@
8 |Y|&8|g|S|e|B|E|2|E|E|®°|8|32 3 8
. , . E S| 5| 3T|F = | 2 &t w | B
Catégorie Contact B- prolongé (>24h 4 30j) |5 = @ 'g 2 5
E = = x
E Elg C
C- long terme (>30j)
A x*|Ef| E | E
Peau non lésée B X E E E
C X E E E
Dispositif de A A £ E E
Mugueuse B X E E E E E E E
surface
C X E E E E E E E E E
A X E E E E E
Surface |ésée B X E E E E E E
C X E = E E E E E E E E
. . A X E E E E E E
Voie sanguine
- B X E E E E E E E
indirecte
C X E = E E E E E E E E E E
i iti A X E E E E E
D|sp05|.t|fd.e Tissu fos /
communication dantina B X E E E E E E E
gxterne C X E E E E E E E E E E
A X E E E E E E EE
Sang circulant B X | E E | E E E | E E E
C X E E E E E E E E E E E E
A X E E E E E
Tissu [ os B X E E E E E E E E
Dispositif C X E = E E E E E E E E E
implanté A X E E E E E E E E
Sang B X E E E E E E E E E
C X E = E E E E E E E E E E

“cf IS0 10993-11 annexe F

* Considérer les voies d'implantation adzptée. Par exemple, les dispositifs devant &tre en contact avec des mugueuses non lésées doivent étre étudiés en contact avec des mugueuses non

lésges

“La toxicité sur la reproduction et sur le développement doivent &tre indiqué pour les nouveaux matériaux, les matériaux avec une toxicité connuesur la reproduction ou sur le
déwveloppement, les dispositifs ciblant une population particuliére {ex: femmes enceintes), et/ou les dispositifs dont les matériaux peuvent potentiellement se retrouver dans les organes de

reproduction

“ Les informations de biodégradation doivent étre fournies pour tous les dispositifs, composants ou matériaux restant dans le patient, qui peuvent potentiellement étre dégradés

*¥ signifie qu'une information préalable est nécessaire pour évaluer les risques

Esignifie critére a prendre en compte dans I'évaluation des risques (soit en utilisant des données existantes, soit en effectuant des tests supplémentaires sur des critéres d'évaluation, soit
en expliquant pourquoi le critére d'évaluation ne nécessite pas d'évaluation supplémentaire)

®Tissu comprend les tissus fluides et les espaces sous-cutanés. Pour les dispositifs permettant le passage d'un gaz ou les composants ayant seulement un contact indirect avec les tissus, se
référer aux normes spécifigues du dispositif pour avoir I'information de biocompatibilité appropriée. Les renseignements obtenus lors des évaluations de I'implantation peuvent &tre
pertinent concernant la toxicité systémigue aigué, la toxicité subaigué, |a toxicité subchronigue et |a toxicité chronigue
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Esignifie critére & prendre en compte dans I'évaluation des risques [soit en utilisant des données existantes, soit en effectuant des tests supplémentaires sur des critéres d'évaluation, soit
en expliguant pourguaoi le critére d'évaluation ne nécessite pas d'évaluation supplémentaire)
ispositr de — — = = -
Mugueuse B X E E E E E E E
surface
C X | E|E|E|E|E|E|E|E|E 3
A X | E|E|E|E|E
Surface |ésée B X E E | E E E E
C X |E|E|E|E|E|E|E|E E | E
: : A X |eE|e|E|E|E E
Voie sanguine
L B X |E|E|E|E]|E[E E
indirecte
C X |E|eE|E|E|E|E|E|E|E|E]|E]|E
ispositi A X | E|E|E|E|E
Dlspom?nfd.e Tissu fos [/
communication T B X E E E E E E E
externe C X E E E E E E E E E E
A X | E|E|E|E|E E | E®
Sang circulant B X |E| e |E|E|E|E E|E|E
C X |e|e|eE|E|E|E|E|E|E|E|E]|E
A X |E|E|E|E|E
Tissu fos B X E E | E E E E E E
Dispositif C X |E|E|E|E|E|E|E|E]|E E | E
implanté A X | E|E|E|E|E E|E|E
Sang B X |E|E|E|E|E|E E|E|E
C X | E|E|E|E|E|E|E|E|E|E]|E]|E

*cf IS0 10993-11 annexe F
® Considérer les voies d'implantation adaptée. Parexemple, les dispositifs devant &tre en contact avec des mugueuses non |&sées doivent Etre étudiés en contact avec des mugueuses non

lésges

La toxicité sur la reproduction et sur le développement doivent &tre indiqué pour les nouveaux matériaux, les matériaux avec une toxicité connuesur la reproduction ou sur le
développement, les dispositifs ciblant une population particuliére {ex: femmes enceintes), et/ou les dispositifs dont les matériaux peuvent potentiellement se retrouver dans les organes de

reproduction

"Les informations de biodégradation doivent tre fournies pour tous les dispositifs, composants ou matériaux restant dans le patient, qui peuvent potentiellement étre dégradés

*¥ signifie qu'une information préalable est nécessaire pour évaluer les risques

Esignifie critére a prendre en compte dans I'évaluation des risques (soit en utilisant des données existantes, soit en effectuant des tests supplémentaires sur des critéres d'évaluation, soit
en expliguant pourguoi le critére d'évaluation ne néce;site;ag%é(ﬁésatiO'.sup:lément; relyy » . r 1
®Tissu comprend les tissus fluides et les espaces 50_5-:_tarés&'o_rles qIQJng{]:e-e&aq &EU&Q@&EJ@&W&: ayant seulement un contact indirect avec les tissus, se 8
référer aux normes spécifigues du dispositif pour avoir I'information de biocompatibilité appropriée. Les renseignements obtenus lors des évaluations de I'implantation peuvent &tre
pertinent concernant la toxicité systémigue aigué, la toxicité subaigué, |a toxicité subchronique et |a toxicité chronigue




Dispositif de
communication
externe

nmaneLLe

Tissu fos [
dentine

Sang circulant

C X | E|E|E]|E|E E|E|E|E]|E|E
A X | E|E|E|E|E

B x | eE[e|e]e|cE E E

C X | E|E|E|E|E E|E |E E | E ]
A X | E|E|E|E|E E | E®

B x | E|eE|E|E|E E|E|E 1
C X | E|E|E|E|E E|E | E|E E |
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nmaneLLe

C X E E E E E E E E E E E E
Dispositif de Tissu/os / A X E E E E E
communication . B X E = E E E E E E
externe C X E E E E E E E E E E E
A X E E E E E E | E®
Sang circulant B X E E E E E E E E E
C X E E E E E E E E E E E

Temps de contact

A- limité (=24h)

mecansn) [\ =3 B =% C: gugmentation du risque

C- long terme (>30j)

=>» Des exigences supplémentaires
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nmaneLLe

C X E E E E E E E E E E E E
Dispositif de Tissu/os / A X E E E E E
communication . B X E = E E E E E E
externe C X E E E E E E E E E E E
A X E E E E E E | E®
Sang circulant B X E E| E E E E E E
C X E E E E E E E E E E

N
N

~
~
Temps de contact \
N

A- limité (<24h) \
w20 A\ =3 B =3 C: gugmentation du risque

C- long terme (>30j)

=>» Des exigences supplémentaires
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Information physigue et/ou
chimigue

Cytotoxicite

Sensibilisation

Irritation ou réaction cutanée

E v d £ ]
Pyrogenicite due au materiau

Toxicité systémique aigué

Toxicite subaigué

Toxicité subchronique

Toxicité chronigue

Implantation g

Hémocom patibilité

g3

Génotoxicité

Cardiogénicité
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C X E E E E E E E E E E E E
Dispositif de Tissu/os / A X E E E E E
communication . B X E = E E E E E E
externe C X E E E E E E E E E E E
A X E E E E E E | E®
Sang circulant B X E E| E E E E E E
C X E E E E E E E E E E

N
N

~
~
Temps de contact \
N

A- limité (<24h) \
w20 A\ =3 B =3 C: gugmentation du risque

C- long terme (>30j)

=>» Des exigences supplémentaires
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Information physigue et/ou
chimigue

Cytotoxicite

Sensibilisation

Irritation ou réaction cutanée

Por ot iy a
Pyrogenicite due au materiau

Toxicité systémique aigué

Toxicite subaigué

Toxicité subchronique

Toxicité chronigue

Implantation g

Hémocompatibilité

Génotoxicité

Cardiogénicité
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o2y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

+—Home / Medical Devices / Products and Medical Procedures / Metals Used in Medical Devices

https://www.fda.gov/medical-
devices/products-and-medical-
procedures/metals-used-medical-
devices

Products and Medical
Procedures

Metals Used in Medical
Devices

Pediatric Medical Devices

3D Printing of Medical
Devices

Baby Products with SIDS
Prevention Claims

Cardiovascular Devices

Cosmetic Devices

Metals Used in Medical Devices

f share in Linkedin = % Email = & Print

Metals and metal alloys are commonly used in implanted medical devices and in inserts
like amalgam dental fillings, and these materials are sometimes in contact with parts of
the body for extended periods of time. Part of the FDA's evaluation to determine whether
a medical device is safe and effective involves reviewing information about metals and
other materials used in the device.

On This Page

e Concerns About Immune Responses to Metal in Medical Devices

e Metal-Containing Implants

Dental Amalgam

Determining Medical Device Material Safety

More FDA Information on Metals in Medical Devices

Participate in the Inmunology Devices Panel Meeting in
November 2019
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Content current as of:
09/30/2019

Regulated Product(s)
Medical Devices
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CENTER FOR DEVICES & RADIOLOGICAL HEALTH

Biological Responses to Metal Implants
September 2019
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Figure 1: Example of pitting corrosion on the surface of stainless steel (Di Prima, Guiterrez, and
Weaver 2017).°

AN B C Less More
@ Non-Faradaic @ Detection of soluble Pt matal roiesse melal relonse
" in tissue and biological fluids:
- ICP-MS Higher stim amplitude

- UV/Visible Spectroscopy
@ Faradaic - Chromatography B
(no dissolution)

Opl»cal Microscopy v
Faradaic Electron Microscopy Higher stim frequency

(metal dissolution) - X-ray Spectroscopy b 1second 1second

orrosion
/-A 1 |2 |3 ||e
n
Transpon in corrosion: 1 |
- Electron Microscopy

Longer stim time

alyas

Figure 2: Platinum release from active implants during electrical stimulation. (A) Proposed
mechanism of platinum release. (B) Analytical techniques used to detect electrode corrosion and
platinum release. (C) Parameters of electrical stimulation that influence platinum release.”

tissue
z‘ - X-ray Spectroscopy

Re-deposition
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