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ANALYSES CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES

Evaluation biologique d'un dispositif
médical : ce gu'il faut retenir

Le laboratoire BIOTOX d'Icare nous rappelle ici le contexte dans lequel
s'effectue I'évaluation biologique d'un dispositif médical, qui est nécessaire
al'obtention du marquage CE. Il précise aussi les normes de référence

et les étapes essentielles de cette démarche.
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médical (DM) requiert que celui-ci soit conforme

aux exigences de sécurité et de performance
énoncées dans 'annexe I du reglement (UE) 2017/745.
Ces exigences vont dépendre de la classe de risque
du DM. La classe I regroupe les DM qui présentent
le risque le plus faible pour le patient, tandis que
les autres DM sont classés I1a, ITIb ou III par ordre
croissant de risques et nécessitent une évaluation
plus approfondie. Dans le cas des DM de classe I,
la responsabilité de la certification avant commer-
cialisation incombe au fabricant alors que pour les
autres classes de DM, un organisme notifié, choisi
par le fabricant, conduira I'évaluation de la confor-
mité du produit.

Les procédures d’évaluation pour obtenir le mar-
quage CE vont dépendre de la classe de risque du
DM, comme énoncé dans I'annexe VIII du reglement
(UE) 2017/745.

L'obtention du marquage CE est notamment sou-
mise a la rédaction de la documentation technique
(DT) ainsi qu’a la mise en place d'un systéme de
management de la qualité. La DT est basée sur une
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évaluation de la sécurité des produits et peut étre
mise a jour sile DM est déja commercialisé. Elle va
comporter des preuves de conformité aux exigences
générales en matiére de sécurité et de performance
d’un dispositif.
Il est ainsi demandé aux fabricants de fournir les
éléments suivants :
= des informations sur la biocompatibilité du dis-
positif, y compris le recensement de tous les
matériaux en contact direct ou indirect avec le
patient ou l'utilisateur,
= et la caractérisation physico-chimique et biolo-
gique du dispositif.
Dans le cas des DM, la série de normes ISO 10993
permet de répondre aux exigences du Réglement
(UE) 2017/745. 11 convient cependant de vérifier s’il
existe des normes ou référentiels spécifiques rela-
tifs au dispositif a évaluer afin de prendre en compte
le niveau d’exigences le plus élevé (par exemple la
norme ISO 7405 pour la médecine bucco-dentaire).

Etablir un Plan d'Evaluation
Biologique

Les normes ISO 10993, et plus particulierement la

partie 1, présentent les principes généraux de I'éva-

luation biologique des DM dans le cadre d'un pro-
cessus de gestion des risques. Cette approche sys-
tématique de I'évaluation du risque décrit les

mémes principes que ceux énoncés dans I'ISO 14971

« Application de la gestion des risques aux dispo-

sitifs médicaux ». Elle se base sur I'analyse des

risques du DM et de son processus de fabrication.

11 est donc nécessaire, dans un premier temps,

de:

= collecter les informations relatives au dispositif
a évaluer telles que sa composition, sa descrip-
tion, son utilisation revendiquée, des données
physiques et/ou chimiques sur ce dispositif, le
processus de fabrication détaillé (phases de fa-
brication, adjuvants de nettoyage, ...)

m caractériser le DM en déterminant la nature du
contact avec le corps (sans contact, contact de
surface, communiquant avec 'extérieur ou im-
plantable) et la durée de contact. La durée de
contact peut étre limitée (< 24h), prolongée (> 24h
a 30 jours) ou permanente (> 30 jours). Si le dis-
positif n’a aucun contact direct ni indirect, alors
la norme ne s’applique pas.

Ces données sont regroupées au sein d’'un Plan

d’Evaluation Biologique (BEP) dans lequel seront

identifiés les risques issus des différents parameétres
du process de fabrication du DM. L'analyse des
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risques permet alors d’établir une stratégie afin de
collecter les données manquantes a I'évaluation de
la sécurité du dispositif.

Procéder d'abord aux tests de
caractérisation chimique

Il est essentiel de procéder & un processus de ca-
ractérisation chimique avant toute réalisation d’es-
sai biologique. Les normes I1SO 10993-18 et 19 défi-
nissent un cadre méthodologique dans la caracté-
risation des matiéres premiéres ainsi que des
produits relargables / résiduels potentiellement
présents et issus des processus de fabrication, de
nettoyage et/ou d’emballage du DM. Cette étape est
essentielle pour justifier la réalisation ou non des
essais. L'interprétation de cette caractérisation phy-
sico-chimique au moyen d’un seuil toxicologique
approprié selon I'ISO 10993-17 donne lieu a un Rap-
port d’Evaluation Toxicologique (TRA) qui permet
de conclure sur les essais biologiques qu’il sera
nécessaire de conduire dans le processus d’évalua-
tion de la sécurité du DM.

Des essais de biocompatibilité
peuvent s'avérer nécessaires

Si apres les étapes précédentes, 'ensemble des
risques potentiels identifiés n'est pas maitrisé, il
convient alors de réaliser des essais de biocompa-
tibilité. Ces essais devront suivre les exigences des
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Unité BioTox (biocompatibilité et toxicologie) du groupe Icare a Martillac prés de

Bordeaux.

normes ISO 10993 associées et étre conduits dans
un laboratoire ayant la compétence nécessaire a
leur réalisation. Il est recommandé de privilégier
les essais in vitro plutot que les tests sur animaux
lorsque cela est possible.

Lorsque toutes les données indispensables a
I'évaluation du risque sont obtenues, elles sont
compilées au sein d'un Rapport d’Evaluation Bio-
logique (BER) afin de pouvoir conclure quant a la
sécurité biologique du dispositif évalué.

Ce BER sera par la suite intégré au dossier tech-
nique qui sera soumis a 'ON du fabricant pour
I'obtention du marquage CE pour le produit éva-
lué. eg
www.groupeicare.com
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INFO

Soucieux de la
sécurité des DM,
les experts du
Groupe Icare offrent
aux fabricants un
accompagnement
sur mesure en
biocompatibilite/
toxicologie, micro-
biologie/contrble de
la contamination,
qualification/valida-
tion des process.
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