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V Blocompatibilitatea

V ReglementarelS0G14971, 1S€.0993

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
V Categoride teste

V Celemai utilizate teste

V Studiude caz
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V' Blocompatibilttatea

V ReglementarelS0G14971, 1S€.0993

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
V Categoride teste

V Celemai utilizate teste

V Studiude caz
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Biocompatibilitatea |

Calitatea unui material intr-un mediu 1) s Y
fiziologic de a NU produceefectetoxice | |
asuprasistemuluibiologicside anufi la
randulsaualterat de catre acestaatunci
cand este folosit conform intentiilor
declarate
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V Blocompatibilitatea

VY Re&giemeniastIS©14971; ;159309938

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatil
V Categoride teste

V Celemai utilizate teste

V Studiude caz
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_ BioEval Reglementarestandarde S

A ENgI1SO 10993

Adoptat ca standard roman sub forma unui
pachetde standarde SRENISO10993
Evaluaread A 2 f a&dispodthNelormedicale

(18 sectiuni)

A ENgISO 14971

Adoptatcastandardroman SRENIS0O14971
Dispozitivemedicale Aplicareamanagementulul
deriscladispozitivemedicale
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V Blocompatibilitatea

V ReglementarelS0G14971; 1SE10993

V RistliF hecesttatecevaluai|iblocompai i ltatil
V Categoride teste

V Celemai utilizate teste

V Studiude caz
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@2 Riscuinecesitatezevaluarii S
biocompatibilitatii(1ISG14971)

Analizarisculuiaparitieiunor efectenegative la
utilizareamaterialuluf dispozitivuluimedical

A Probabilitateade aparitie a unor vatamar
A Consecintel@cestorvatamariasuprasanatatii
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BioEval
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Idenuiy alitative and
quantitative ¢ atactarlsbcs (4.2)

:

Identify possible
hazards (4.3)

—_—

¥
Estimate risk for each ”

hazard (4.4)

Is nisk
addressed?
(4.5)

Is risk
reducible?

| Step 2

Are all
identified hazards
evaluated?
(4.8)

Report risk
analysis
(4.9)

Y

Review risk
analysis
(5)

" Instrumente Structurale
14-202
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V Blocompatibilitatea

V ReglementarelS0G14971; 1ISE1L0993

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
V Caiagolide teste

V Celemai utilizateteste

V Studiude caz

uuuuu
mmmmmmm

| Simpoziorde lansarea proiectului GAMMAPLUS, 2&ebruarie2017 |~ =~ .. & & = GammaPlus




Categoriide teste

Standardul 10993 reglementeaza Evaluarea
biocompatibilitatii materialelor si dispozitivelor

S g ;
E -ﬁ“ =

medicaleinainte de studiile cliniceq capartea® [ «
procesuluide caracterizareglobalaa sigurantei £2 =

unui dispozitiv

o)\

Scopul Protectia pacientulul prin minimizareal ,\; I —

b

risculuiin conditiilemaximizariibeneficiilorcatre
pacient
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Categoriide teste

ASeriede teste; identificare posibildor reactii adverse
(locale, sistemice, tumorigene, reproductive sau de
dezvoltare ale materialului/dispozitivuluimedical In
contactcu corpuluman

ASe bazeazape Directiva 93/42/CBE a Consiliului
privind dispozitivelemedicalle

A Conditioneazaotinerea marcaijLileuropean CE
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| BioEval Categoriide teste St

- este principala sursa de ghidare asupra cerintelor
esentialepentru sigurantabiologica

- nu esteconceputcaun seta NJ deineétddede testare

- acolo unde aplicatia justifica acest lucru, expertii pot
alegesastabilescaeste sicriterii specifice
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| BioEval Categoriide teste Sost

A. Evaluared testare

Standardde punere a problemei si clarificare a abordarii
procedurilorde evaluare(SRENIS0O109931)
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Categoriide teste i

B. Reglementaredestelorpropru-zise

Testepentru genotoxicitate, carcinogenitate0 #oxicitate asupra
T dzy @erépducere(SRENISO109933)

Selectareaestelor pentruA V' ' S NJ cD&Ahgery A f S
(SRENIS0109934)

Testepentru citotoxicitate in vitro (SRENIS0109935)
Testepentru efectelocaleR dzlidhblantare (SRENISO109936)
Testede iritare 0 de sensibilizarecutanata(SRENIS0O1099310)
Incercaride toxicitate sistemica(SRENIS0O1099311)
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| BioEval Categoriide teste St

C. Standardgeneralde reafirmare a necesitatiirespectaril
conditiilor de protectie a animalelor(SRENIS0O109932
Cerintepentru protectia animalelor)
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| BioEval Categoriide teste St

D. Standardecare se refera la preparareaprobelor si a
materialelorde referinta:

Selectaread &alificareamaterialelor de NB F S titifizgted N
pentru teste biologice(SRENISO109938)

t NB 3 Npiohdlabd materiale de NB T S (ERENISO
1099312)
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| BioEval Categoriide teste St

E. Standardecare sereferala identificareasi cuantificarea
produsilorde degradareai dispozitivelormedicale
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| BioEval Categoriide teste Sost

LD
Clasificarea dispozitivelor-bazata pe natura si durata
de contact cu corpul

Dupanaturacontactuluicu corpul:

- dispozitivecu contact desuprafata
- dispozitivede comunicareexterna
- dispozitiveimplantabile

Dupaduratade contactcu corpul:
- expunerelimitata (<24h) -
- expunere prelungita (24h <t < 30 zile )
- contact permanent (> 3file) %
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@CED | Categoriide teste e

- 1 Plan.de testare aiocompatibilitatii -

Experimente
pe animale

Teste clinice

” Teste In vitro
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 Bioval Avantaje/ limitari
Test Avantaje Limitari
{Teste Rezultat rapid (zile) v Relevanta pentru in Vivo
In Vitro | - . — —
screening cu randament | Relevanta clinica
mare . .
discutabila
standarde cu protocoale ||v Rezultate in saptamani
corespunzatoare sau luni
fTeste ||V Ofera interactii multisistem | ¥ Costuri ridicate si
in vivo randament scazut

Rezultate mai |
cuprinzatoare

m—— e
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v Preocupari legate de |
utilizarea animalelor

v Rezultatele pot fi greu
de interpretat

—

GammaPlus



Efect biologic

Test de
Categorie de dispozitive Test de evaluare initial evaluare
suplimentar
ISO 10993-1 Test g
Matrix R v
5| 2 :
COoD: o 2| s
+ = test de evaluare 5 |2 3 &
= R o —
dupa stanf:iar«_:lul ISO z E|S % g % p
—_— ] =
"= te;te c.jlferlte care 9 5 g % 28 2 AR 0
pot fi aplicte 5| 8E&|wla |8 2| | 2| = =
= 5| < 8 g |8 b = g T o T
Durata 1228|5515/ 2 8| 8|83 §
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Efect biologic

Test de
Categorie de dispozitive Test de evaluare initial evaluare
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V Blocompatibilitatea

V ReglementarelS0G14971; 1ISE1L0993

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
V Categoride teste

Y €Cglemal utiliZate teste

V Studiude caz
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. Teﬁ@pent_rh citotoxicitatein vitro i

Model biologie" linia celulara L-929" (fibroblaste de” -
) ~SORMBL) « ~et 4 - i

-
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@20 Testein vivg obligatoriipentru toate .« <
materialelddispozitiveé medicale -r-

Q Efectul de iritare - raspuns inflamator localizat fara
iImplicareamecanismelormunologice-
- Testeefectuatepe iepurialbinosi
- 3 teste recomandate de iritare intracutanatga de iritare
primaraapielii si test de iritare oculara

Q Efectulde sensibilrare este mediat prin interactia repetata
saude lungadurataa substanteloreliberate de materialele
sau dispozitivele medicale cu sistemul imunitar al
organismului raspunamun celular

- Testulde maximizarepe porcusoride Guinea
- Sensibilitateadermica se manifesta prin inrosirea sau
umflareatesutului
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V Blocompatibilitatea

V ReglementarelS0G14971; 1ISE1L0993

V Riscul necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
V Categoride teste

V Celemai utilizate teste

VY Studiude,.caz
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LABORATORUL BIOEVAL , IFIN-HH

FISA DE ANALIZA A COMENZII
Nr./ Data fisa:

eéééeéeeceéééeceééee.

Documente si

normative)

atasate  (tehnice

eeeeeeee

eeeeeeceeeeeceeceeeeeecece

Incercari solicitate

Testul extractiei Testul de difuzie prin agar

Cerere de oferta/ comanda/ contract (Nr./Data):  eocceerieeiiere e e see e see e 6ééééééééé
Pozitia in registrul PSBIOEVALO2-01: ittt et eireeeressaesreesrreeeraesnnaaas 6ééeééééé Capaibilitate tehnica (aparatura, materiale
ééééééeéécé... ééééééééééééééééeeeceéeééé si personal):
Client (Nume si adresa): ééééééééééé.... é6éééééééééeéeeéeeeceéeceeééé
6éééééééééé..... 6éééébbbbéébébééééééééeééé L .
Responsabil de incercare:
ééééééééédé.... ééééééééééeééecéeeceéeeeéeeé
Denumire obiect de incercat éééééééeéédé... éééééééecééecéeecceeceeeeceeé Termen de executie:
eeeeeeeeee.e..... eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee:. Concluzii privind posibilitatea realizarii T s
. . 66666666666...66660606660606666066666666666¢ | contractului: ACCEPTAT ACCEPTAT CU OBSERVATII RESPIN
Lot obiect de incercat
6ééééééeééeé..... 6éééééeééeééecééecéeeeeeeé
. . Responsabil deincercare (semnatura):
Matricea materialului | é é 6 é é é é é é é.é..... éééééééeéééeééeceeeceeeceeé P ( )
(metale si aliaje, ceramica, | 6 é é é é é é é é é.é...... éeééeéeéceéedéeeceéeééeée  ppopar Sef Laborator BIOEVAL Semnatura Data
sticla, materiale polimerice, | é é é é é é é é é é.é...... ééééééééééééeeéeceeeeeeeeé 6éé6é6b666666666. 6ééé..6666. 6éééééé.
compozite, materiale de | é é é é é é é é é é.. ééééééécééeééeceeceeecéé
acoperire, adezivi si|éééééééééé. é
cimenturi) 6ééééééééé. é
. éééé
Sterilitate o2 -
éééé
eéééééééééé..... éééééeccéééééeécecceeeeéé
Conditii de pastrare
ééééééééédé.... ééééééééééécééecceceeeeeéé
Stabilitate la cond. de |[ééééééééééé... é6éééééééééeéeeéeéeeéeéeeéeééé
Specificatii | pastrare (termenscurt,etc) | é é é é e éé é é e.é... ééééecéecééecéécéeéeéeéecééece
tehnice
. ééééééééééé..... ééééééeéééeééecéeeeeeeceeé
ale Data de expirare 6E6E6E66606..660660660660606060606060668
obiectului B
de ééééééééédé.... ééééééééééeééeécceeeéeeeeeeé
incercat Suprafata calculata
éééeeééeeécéeé. ééeé ééeeéeé é
Acoperiri suplimentare (folie | é é é é 6 é é é é é.é...... é6éééééééééééééeéeééeceéeceéeééé
protectie, etc) ééééééééééé.... é6éééééééééécéeeéececéeeeceéé
N ééééééééééé.... é6éééééeccéeceeecceceeeeeeeé
Aditivi continuti  r A A A A s dra r oA A A oa oA iAo
é6éééééééééé.... é6ééééééééééeéééeééeceeeeeceé
Tesutul cu care intra in |éééééééééé. ééééééeccéeceeeceeceeecéee
contact éééééééééé. éééééééccéecéeeéceeceeeceé
K K . e Instrumente Structurale
Partea din produscareintra | 6 é é é é é é é é 6.6...... ééééééecééecéecceceeeeees. .
in contact cu corpul éééééééeééeé.... ééééééééééeééeceeeeeeeeeé
ééééééééééé.... ééééééééééeéeéeéeéeeeéeeéeééé ‘
Durata de contact
ééééééééédé. ... 6ééééééééééééeécééecéeeééeéé
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