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Oxygénateur : échanges 
O2/CO2 lors d’une circulation 
extra-corporelle (CEC)

CEC : nécessaire lors d’une 
intervention cardiaque avec 
arrêt volontaire du cœur 
(pontage coronarien …)

ACT : Test de coagulation 
(activated clotting time)
 538’’ 370’’ « ça coagule »
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Quel est le lien entre cette déclaration de 
matériovigilance et la biocompatibilité du 
dispositif médical ?



Biocompatibilité des DMx

Capacité à provoquer une réponse appropriée de 
l’organisme hôte dans une application spécifique (Conférence 
européenne sur les biomatériaux, Chester, UK, 1986)

• Concerne un biomatériau implanté dans l’organisme (valve 
cardiaque)

• Concerne un élément de l’organisme à l’extérieur de celui-ci au 
contact du biomatériau (sang dans oxygénateur)

Absence de biocompatibilité = réponse inapropriée
• Formation d’un thrombus dans un circuit de CEC  AVC

29èmes journées d’étude sur les DM 4



Conséquences de la réaction de l’organisme
• Parfois difficiles à appréhender  Importance de la gestion 

des risques

• Différents paramètres à prendre en compte
Indications du DM

Localisation du DM

Réactions souhaitées potentielles du tissu en contact

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

Méthodes d’évaluations de la biocompatibilité à mettre en œuvre
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Biocompatibilité des DMx



L’outil indispensable : la norme EN-ISO 10993

Propose un algorithme de tests à effectuer en fonction du 
DM, de sa localisation anatomique
Indique la méthodologie à suivre pour certains tests
Enumère un algorithme de caractérisation pour certains 

biomatériaux

29èmes journées d’étude sur les DM 6

Biocompatibilité des DMx
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A  B  C : augmentation du risque

Des exigences supplémentaires
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https://www.fda.gov/medical-
devices/products-and-medical-
procedures/metals-used-medical-
devices
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https://www.fda.gov/media/131150/download


