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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes nationaux 
de normalisation (comités membres de l’ISO). L’élaboration des Normes internationales est en général 
confiée aux comités techniques de l’ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de 
faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales 
et non  gouvernementales, en liaison avec l’ISO participent également aux travaux. L’ISO collabore 
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation 
électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie  1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents 
critères d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document 
a été rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie  2 
(voir www.iso.org/directives).

L’ISO attire l’attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entraîner l’utilisation 
d’un ou de plusieurs brevets. L’ISO ne prend pas position quant à la preuve, à la validité et à l’applicabilité de 
tout droit de brevet revendiqué à cet égard. À la date de publication du présent document, l’ISO n’avait pas 
reçu notification qu’un ou plusieurs brevets pouvaient être nécessaires à sa mise en application. Toutefois, 
il  y a lieu d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations 
plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible à l’adresse 
www.iso.org/brevets. L’ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de 
propriété.

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour 
information, par souci de commodité, à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l’ISO liés à l’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de l’adhésion de 
l’ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles techniques au 
commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC  194, Évaluation biologique et clinique 
des dispositifs médicaux, en collaboration avec le comité technique CEN/TC  206, Évaluation biologique et 
clinique des dispositifs médicaux, du Comité européen de normalisation (CEN), conformément à l’Accord de 
coopération technique entre l’ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette sixième édition annule et remplace la cinquième édition (ISO  10993-1:2018), qui a fait l’objet d’une 
révision technique.

Les principales modifications sont les suivantes:

—	 le présent document a été entièrement réorganisé et le titre a été aligné sur le cadre de gestion des 
risques décrit dans l’ISO 14971;

—	 le contenu a été enrichi afin de fournir des recommandations et des clarifications sur le calcul de la durée 
d’exposition;

—	 le contenu a également été enrichi pour donner des recommandations concernant la caractérisation du 
dispositif et l’identification des risques biologiques;

—	 l’identification des effets biologiques (auparavant appelés paramètres biologiques) a été modifiée;

—	 le terme «communiquant avec l’extérieur» a été remplacé par un langage qui reflète le contact tissu 
spécifique des composants du dispositif;

—	 le terme «effets après implantation» a été remplacé par «effets locaux après contact avec les tissus» car 
certains dispositifs non implantés auront également besoin de ce type d’évaluation;
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—	 l’Annexe A a été révisée pour déplacer la plupart de son contenu dans le corps du document et le reste 
du texte dans l'Annexe  A fourni uniquement des recommandations concernant la caractérisation des 
matériaux;

—	 l’Annexe  B a été ajoutée pour expliquer les raisons des changements apportés aux effets biologiques 
énumérés dans les Tableaux 1 à 4.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 10993 se trouve sur le site web de l’ISO.

Il convient que l’utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent 
document à l’organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes se 
trouve à l’adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document est destiné à fournir des recommandations et des exigences pour l’évaluation 
biologique d’un dispositif médical dans le cadre d’un processus de gestion des risques afin de protéger 
des sujets humains contre les risques biologiques découlant de l’utilisation des dispositifs médicaux et des 
matériaux dont ils sont constitués. Une évaluation du risque biologique compare le risque biologique estimé 
par rapport à des critères de risque donnés afin de déterminer l’acceptabilité du risque biologique dans le 
cadre de la gestion des risques globale.

L’évaluation biologique porte principalement sur la sécurité biologique du dispositif médical, en tenant 
compte des risques associés aux dangers biologiques. Cependant, certaines activités menées au cours de 
l’évaluation biologique en plus des appréciations de la sécurité à long terme peuvent également fournir des 
informations sur les performances du dispositif. Par exemple les modèles d’implants fonctionnels peuvent 
être pour évaluer les réponses à long terme telles que la croissance des tissus. L’évaluation biologique, telle 
qu’elle est décrite dans le présent document, est synonyme d’évaluation de la biocompatibilité.

L’évaluation biologique est réalisée sur le dispositif médical fini. Les principes et les méthodes décrits 
peuvent également s’avérer utiles pour l’évaluation de matériaux candidats ou de dispositifs prototypes au 
cours d’un processus de développement d’un dispositif médical, et les informations recueillies lors de ces 
évaluations peuvent être d’une grande valeur pour l’évaluation du dispositif médical fini.

La conception d’un dispositif médical est vaste et va d’un dispositif médical constitué d’un seul matériau, 
qui  peut exister sous plusieurs formes physiques, jusqu’à un article complexe constitué de nombreux 
composants fabriqués à partir de matériaux multiples. La sécurité biologique ne peut pas être examinée 
séparément de la conception globale du dispositif médical et peut nécessiter de trouver un équilibre entre 
des exigences antagonistes. Par exemple, le choix du meilleur matériau au regard de sa sécurité biologique 
peut entraîner un dispositif médical moins fonctionnel.

L’évaluation de la sécurité biologique est effectuée dans le contexte de l’utilisation prévue d’un dispositif 
médical particulier. Des matériaux peuvent être sûrs dans un dispositif médical mais pas dans un autre. Il 
est impossible de tirer des conclusions générales sur la sécurité d’un matériau particulier pour toutes les 
applications médicales. Les réactions biologiques d’un matériau considérées comme indésirables dans une 
application ne le sont pas nécessairement dans une situation différente.

Les informations physiques et chimiques viennent à l’appui de l’évaluation biologique globale et peuvent 
être utilisées pour informer sur les besoins en matière d’essai, s’il y a lieu. Lorsque des essais biologiques 
sont requis, ces essais reposent sur des modèles in vitro, ex vivo ou in vivo. L’interprétation des résultats 
des essais biologiques nécessite une certaine dose de prudence car la variabilité inhérente des réponses 
biologiques entre les espèces et les individus signifie que la réponse biologique observée chez l’animal ou 
dans les modèles de cultures cellulaires peut différer de celles observées en usage clinique. Les différences 
de réponse à un même matériau selon les individus signifient que certains individus peuvent avoir des 
réactions indésirables, même avec des matériaux bien connus. L’évaluation biologique constitue donc un 
exercice en matière de gestion des risques. Lorsqu’elle est appliquée pour l’évaluation de matériaux candidats 
ou de dispositifs prototypes au cours d’un processus de développement d’un dispositif médical, l’évaluation 
biologique permet de tenir compte, en toute connaissance de cause et en temps voulu, des mesures de 
maîtrise du risque telles que l’utilisation de matériaux, de procédés de fabrication ou de conceptions 
alternatifs.

Le processus d’évaluation biologique décrit dans le présent document s’appuie sur toutes les sources 
d’information disponibles pertinentes pour la sécurité biologique du dispositif médical, y compris les 
informations après commercialisation. Cette approche permet d’effectuer un examen exhaustif du dispositif 
médical, d’identifier les dangers biologiques et des dommages biologiques susceptibles de se produire et 
d’estimer les risques associés. Cette approche globale permet d’identifier les lacunes dans l’ensemble de 
données existantes et le besoin conséquent de réaliser des évaluations complémentaires (par exemple une 
analyse chimique et une identification des dangers, des essais biologiques pour affiner une estimation du 
risque biologique).

Le présent document s’appuie sur un large éventail de méthodes d’essai et de recommandations publiées 
dans d’autres documents de la série ISO 10993, ainsi que dans d’autres normes. Les utilisateurs du présent 
document peuvent également tenir compte des recommandations plus spécifiques contenues dans les 
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