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DECLARATIONS LIENS D’'INTERETS

» Aucun sur ce sujet
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Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Capacité a provoquer une réponse appropriee de I'organisme héte dans
une application specifique (Conférence Européenne sur les biomatériaux,
Chester, UK, 1986)

» Concerne un matériau implanté dans I'organisme

» Concerne un élément de I'organisme a 'extérieur de celui-ci au
contact du matériau

» Absence de biocompatibilité

» Peut aboutir a la destruction du DM
» Peut aboutir a la destruction du tissu environnant
» Peut aboutir a des effets secondaires

» Resténose intrastent

» Thrombose d’'une prothése vasculaire




Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Biocompatibilité d’'un matériau dépend de facteur propre au matériau lui-méme et a des
facteurs externes dépendant du « modele animal » et du tissu hote
P Les parametres

» Facteurs intrinseques

» Forme, surface, rugosite, conception, porosité, composition, production — transformation,
temps de contact, dégradation, stérilisation

P Facteurs extrinseques
» Espéce animales, génétiques, site d’'implantation, microenvironnement

» Des résultats favorables ou non favorables obtenus avec des biomatériaux
» Ne sont pas transposables a d’autres dispositifs médicaux
» Ne sont pas transposables a d’autres applications




Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Le point clé de la biocompatibilité est la réaction inflammatoire liee au contact
dispositif médical-materiau-tissu
» Systématique aprés implantation d’un dispositif médical pour
» Réparer le tissu altéré
» Isoler et éliminer le matériau étranger
» Démarrer le processus de reparation tissulaire

» Réactions de type a corps étranger




Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Phase aigue
» Fixation d’un film a la surface du matériau (conditionnant)
» Protéines, fibrinogéne, Fc..
» ROle médiateur des interactions tissu- implant
» Activation de la cascade de l'inflammation
» Libération de cytokines pro-inflamatoires ou antiinflammatoires selon le matériau et le tissu

» Phase chronique
» Migration des monocytes
» Differentiation en macrophages
» activation M1 pro-inflammatoire ou
» M2 antiinflammatoire
» (concept de 'immuno-modulation mis en évidence in vitro)

» Réponse variable selon le DM
» Encapsulation, dégradation, résorption, fixation de cellules spécifiques




Biocompatibilité des dispositifs medicaux

Y. Ramot et al. / Advanced Drug Delivery Reviews 107 (2016) 153-162
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Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Conséquences de la réaction de I'organisme
» Difficultés a prédéterminer les conséquences de I'implication d’'un DM

» Mise en ceuvre d’'une gestion des risques
» Objectif du DM
» Sa localisation et les réactions potentielles du tissu en contact
» Les réactions souhaitées et surtout non souhaitées
» Connaissance du DM, de ses matériaux, de ses conditions de fabrications

» Méthode d’évaluation de la biocompatibilité a mettre en ceuvre




Biocompatibilité des dispositifs medicaux

» Les outils du marquage CE
» La norme EN-ISO 10993
» Propose un algorithme de tests a effectuer en fonction du DM
» Propose une methodologie pour certains tests
» Propose un algorithme de caractérisation pour certains matériaux

» Evolution majeure de la norme (cf Europharmat précédent)
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?cf1S010993-11 annexe F

® Considérer les voies d'implantation adaptée. Par exemple, les dispositifs devant &tre en contact avec des muqueuses non lésées doivent &tre étudiés en contact avec des mugueuses non
lésées

©La toxicité sur la reproduction et sur le développement doivent étre 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

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

X 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 critere 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 gazou les composants ayant seulement un contact indirect avec les tissus, se
référer aux normes spécifiques du dispositif pour avoir l'information de biocompatibilité appropriée. Les renseignements obtenus lors des évaluations de l'implantation peuvent étre
pertinent concernant la toxicité systémique aigué, |a toxicité subaigué, la toxicité subchronique et la toxicité chronique




atégories de dispositifs rocédures d'essai de caractérisation chimique des matériaux
Cat ded tif P d d' d t t h d t
Identification des additifs . Masse -
«© ) . = | Tests physiques ] . € oo
v 5 organiques o O molaire v 2 q_)
Q 5 = w O 35 © =
o] o > @ 8 © & o o - @
— . — -
o 2] < O < ) Q £ £ S o _ c < [
= £ o w o 4 (S m o v o o o © o o
5|c| 8 T | E|te| |2E|E|2 e 2| 5% |gd
= o0 AL/ © = c o L2 © — ©
Contact corporel c|lgleg|g|Sce|d|2=|a|lLe| 8|5 |w|la°|8|loex53
S|S|st|a|23| |82 3|53 L2 |8 858|258 |2
pras > = E =3 () o I O o o oo O (o] o - Q
S| = @ 0| & o € o o c |8 € .o = 2 3 S 8 319 >~ =
© o Tt o c O o o U} o () o) a = = |9 o 3]
= 9 (] T o = 4] o 82 c (@© S += @ > VO op
s c ] I = = = e £ o) &
& O © T 7 O © o E o > O © =
o < Q O v v u @ © o5 o >
g S 9 g d a8 2| G =3 s = | =
©
v a o “wal £ o 3 o
. . Peau E E/M
Dispositifs de
Mugueuse E/M
surface —
Surfaces lésées E/M
Voie sanguine
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E = extractible: un extrait du dispositif est préparé et caractérisé, il en résulte une empreinte qui peut étre interprétée
comme étant biodisponible

M = matériau (céramiques, métaux et polymeéres). Le composant du dispositif est dissout dans un solvant approprié et
utilisé pour caractériser tous les constituants de ce composant. Typiqguement effectué pour une analyse compléte de la
composition, y compris tous les additifs

P = matériau polymérique: le composant non modifié est utilisé pour la caractérisation. Les procédures d'essai indiquées
avec P ne conviennent qu'aux polymeres
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