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Biocompatibilitatea

Calitatea unui material intr-un mediu
fiziologic, de a NUproduceefectetoxice
asuprasistemuluibiologicsi de a nu fi la
randulsaualterat de catre acestaatunci
cand este folosit conform intentiilor
declarate.
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Reglementare; standarde

Å EN ςISO 10993
Adoptat ca standard roman sub forma unui
pachetdestandardeSRENISO10993:
EvaluareaōƛƻƭƻƎƛŎŇa dispozitivelormedicale
(18sectiuni)

Å EN ςISO 14971
AdoptatcastandardromanSRENISO14971:
Dispozitivemedicale. Aplicareamanagementului
de riscla dispozitivemedicale



BioEval

Simpozionde lansarea proiectului GAMMA-PLUS, 24 Februarie2017

VBiocompatibilitatea
VReglementare: ISO-14971; ISO-10993
VRiscul- necesitateaevaluariibiocompatibilitatii
VCategoriide teste
VCelemaiutilizateteste
VStudiude caz



BioEval

Simpozionde lansarea proiectului GAMMA-PLUS, 24 Februarie2017

Riscul-necesitateaevaluarii
biocompatibilitatii(ISO-14971)

Analizarisculuiaparitieiunor efectenegative la 
utilizareamaterialului/dispozitivuluimedical

ÅProbabilitateade aparitiea unor vatamari
ÅConsecinteleacestorvatamariasuprasanatatii
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Standardul 10993 reglementeaza: Evaluarea
biocompatibilitatii materialelor si dispozitivelor
medicaleinainte de studiile cliniceςca parte a
procesuluide caracterizareglobalaa sigurantei
unui dispozitiv

Scopul: Protectia pacientului prin minimizarea
risculuiin conditiilemaximizariibeneficiilorcatre
pacient

Categoriide teste
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ÅSeriede teste; identificare posibilelor reactii adverse
(locale, sistemice, tumorigene, reproductive sau de
dezvoltare) ale materialului/dispozitivuluimedical in
contactcucorpuluman
ÅSe bazeaza pe Directiva 93/ 42/CEE a Consiliului

privind dispozitivelemedicale

ÅConditioneazaotinereamarcajuleuropeanCE

Categoriide teste
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- este principala sursa de ghidare asupra cerintelor
esentialepentru sigurantabiologica;

- nu esteconceputcaun setαǊƛƎƛŘέde metodede testare;

- acolo unde aplicatia justifica acest lucru, expertii pot
alegesastabilescatestesicriterii specifice

Categoriide teste
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A. Evaluareǒƛtestare

Standardde punere a problemei si clarificarea abordarii
procedurilordeevaluare(SRENISO10993-1)

Categoriide teste
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B. Reglementareatestelorpropru-zise

Testepentru genotoxicitate,carcinogenitateǒƛtoxicitate asupra
ŦǳƴŎסƛŜƛde reproducere(SRENISO10993-3)
Selectareatestelor pentruƛƴǘŜǊŀŎסƛǳƴƛƭŜcusângele
(SRENISO10993-4)
Testepentru citotoxicitate in vitro (SRENISO10993-5)
Testepentru efectelocaleŘǳǇŇimplantare (SRENISO10993-6)
Testede iritareǒƛde sensibilizarecutanata(SRENISO10993-10)
Incercaride toxicitate sistemica(SRENISO10993-11)

Categoriide teste
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C. Standardgeneralde reafirmarea necesitatiirespectarii
conditiilor de protectiea animalelor(SRENISO10993-2
Cerintepentru protectia animalelor)

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

Selectareaǒƛcalificareamaterialelor deǊŜŦŜǊƛƴסŇutilizate
pentru teste biologice(SRENISO10993-8)
tǊŜƎŇǘƛǊŜŀprobelor ǒƛmateriale de ǊŜŦŜǊƛƴסŇ(SREN ISO
10993-12)

Categoriide teste
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E. Standardecareserefera la identificareasi cuantificarea
produsilordedegradareai dispozitivelormedicale.

Categoriide teste
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Dupa naturacontactuluicucorpul:

- dispozitivecucontact de suprafata

- dispozitivede comunicareexterna

- dispozitiveimplantabile

Clasificarea dispozitivelor bazata pe natura si  durata 
de contact cu corpul

Dupa duratade contact cucorpul:
- expunerelimitata (<24h)
- expunere prelungita (24h < t < 30 zile )
- contact permanent  (> 30 zile)

Categoriide teste
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Teste in vitro
Experimente 
pe animale

Teste clinice

Plan de testare a biocompatibilitatii

Categoriide teste
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¶Teste 
in vitro

VRezultat rapid (zile)

Vscreening cu randament 
mare 

Vstandarde cu protocoale 
corespunzatoare

˅Relevanta pentru in vivo

¶Teste 
in vivo

VOfera interactii multisistem

VRezultate mai 
cuprinzatoare

˅Relevanta clinica 
discutabila
˅Rezultate in saptamani 

sau luni
˅Costuri ridicate si 

randament scazut
˅Preocupari legate de 

utilizarea animalelor
˅Rezultatele pot fi greu 

de interpretat

Test Avantaje Limitari

Avantaje /  limitari
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Model biologic: linia celulara L-929 (fibroblaste de
soareci)

Teste pentru citotoxicitatein vitro

P
ro

b
a

Se prepara 
un extract

Se 
aplica 
solutia

Substantele 
chimice intra in 

solutie

Se 
evalueaza
raspunsul
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ƍEfectul de iritare - raspuns inflamator localizat, fara
implicareamecanismelorimunologice-
-Testeefectuatepe iepuri albinosi
-3 teste recomandate: de iritare intracutanata, de iritare

primaraa pielii si test de iritare oculara

Teste in vivo, obligatoriipentru toate
materialele/dispozitivele medicale

ƍEfectul de sensibilizare este mediat prin interactia repetata
saude lungadurata a substanteloreliberatede materialele
sau dispozitivele medicale cu sistemul imunitar al
organismuluiςraspunsimun celular
-Testuldemaximizarepeporcusoride Guinea
-Sensibilitateadermica se manifesta prin inrosirea sau

umflareatesutului
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LABORATORUL BIOEVAL , IFIN -HH 

 
FISA DE ANALIZA A COMENZII  
Nr./ Data fisa: ééééééééééééééééé. 

 
Cerere de oferta/ comanda/ contract  (Nr./Data): .................................................................. éééééééééé  
Pozitia in registrul PS-BIOEVAL-02-01:  .............................................................. ééééé..ééééé          

Client (Nume si adresa): 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Denumire obiect de incercat 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé. 

Lot obiect de incercat 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé. 

Specificatii 
tehnice 
ale 
obiectului 
de 
incercat 

Matricea materialului 
(metale si aliaje, ceramica, 
sticla, materiale polimerice, 
compozite, materiale de 
acoperire, adezivi si 
cimenturi) 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Sterilitate 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Conditii de pastrare 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Stabilitate la cond. de 
pastrare (termen scurt, etc)  

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Data de expirare 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Suprafata calculata 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Acoperiri suplimentare (folie 
protectie, etc)  

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Aditivi continuti  
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Tesutul cu care intra in 
contact 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Partea din produs care intra 
in contact cu corpul 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Durata de contact 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

 

PS-BIOEVAL-02-05, Editia 1, Rev. 3 /10.2009 

Documente atasate (tehnice si 
normative) 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

  

Incercari solicitate         Testul extractiei                          Testul de difuzie prin agar 

Capabilitate tehnica (aparatura, materiale 
si personal): 

ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 
ééééééééééé............ éééééééééééééééééééééééééééé.. 

Responsabil de incercare: Nume: éééééééééééééééééééééééééééééééééééééé.. 

Termen de executie: Data: ééééééééééééééééééééééééééééééééééééééé.. 

Concluzii privind posibilitatea realizarii 
contractului:      ACCEPTAT             ACCEPTAT CU OBSERVATII*              RESPINS*  

 

Responsabil de incercare (semnatura): 
 
Aprobat:  Sef Laborator BIOEVAL            Semnatura   Data 
  ééééééééééééé.           éééé..éééé.          ééééééé. 
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