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1SO 10993-1:2025

A Nova Era da Biocompatibilidade em Dispositivos Médicos
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ISO 10993-1:2025 e Evidéncias de Mundo Real: Evolugao
do enfoque baseado em risco na Avaliagao Biologica de
Dispositivos Médicos.
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Da Abordagem Baseada em Testes para a Gestao de Risco Cientifica

1ISO 10993-1:2018 1ISO 10993-1:2025

Foco em matrizes de testes tabelados, Abordagem baseada em risco, justificada
com selecao guiada pela Tabela A.1. cientificamente, com alinhamento
Abordagem prescritiva com pouca obrigatério ao ISO 14971. A seguranga
flexibilidade para justificativas bioldgica é parte integrante da avaliacao de
cientificas alternativas. seguranca e desempenho do dispositivo.

e Matrizes de testes pré-definidas e Avaliacao orientada por evidéncias
LIYC (ST o R o[l al o Jo RN V- IoElo o [Nl sl -Iie@ll ° Rastreabilidade ao arquivo de risco
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O Que Mudou?
Uma Revolucao na Avaliacao Bioldgica

A revisao mais abrangente da norma representa uma
mudanca fundamental, ndo apenas incremental, na
forma de avaliar a biocompatibilidade.

A era dos testes prescritivos e listas de verificacao
rigidas chegou ao fim. A abordagem baseada em
evidéncias cientificas é o novo padrao.

Integracao Obrigatdria ao I1SO 14971

A avaliacao bioldgica passa a ser parte integrante e
rastredvel do sistema de Gestao de Risco, alinhada ao
ciclo de vida do dispositivo.
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O Objetivo Central: Seguranca do paciente

Garantir que os dispositivos médicos sejam seguros para uso humano, minimizando os
riscos biologicos através de uma avaliagao sistematica e baseada em evidéncias.

m Seguranca do Paciente
Objetivo central da norma

===y

o (O

Gestdo Cientifica de Risco Avaliacao Avancada de Biocompatibilidade
Identifica, analisa e controla perigos com Examina interacdes bioldgicas de

base em evidéncias ao longo do ciclo de forma mais abrangente, apoiando

vida do dispositivo. decisdes regulatdrias mais solidas.
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A Jornada Completa: Do Planejamento a Aprovacao

Plano de Avaliacéo L
Estratégia, escopo e justificativa de testes necessarios.

Caracterizacao
Quimica e Fisica.

Avaliacio dos Perigos B
Quimico, Fisico e Biolégico.

© Avaliacao de Risco
Analise dos dados e decisdo de segurancga biolégica.

Relatério Final <
Documentacao completa para conformidade regulatoria.

AISO 10993-1 é um processo iterativo e integrado a gestao de risco.
Implementar este fluxo de forma robusta € essencial para garantir a segurancga
dos pacientes e a conformidade com as autoridades regulatérias.
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Caracterizacao do Dispositivo

Compreender a composicao quimica e
fisica do dispositivo é a base para

qualquer avaliacao bioldgica confiavel.

Identificacao de Materiais Extraiveis e Lixividveis Caracterisitcas fisicas

e contaminantes de processo Analise quimica de substancias Depende do tipo de dispositivo
Levantamento de todos os que podem migrar do

componentes e matérias-primas dispositivo para o tecido.

utilizados na fabricacao.
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A Jornada Completa: Do Planejamento a Aprovacao

Plano de Avaliacéo L
Estratégia, escopo e justificativa de testes necessarios.

2 Caracterizacéo
Quimica e Fisica.

Avaliacao dos Perigos
Quimico, Fisico e Biolégico.

Avaliagao de Risco
Analise dos dados e decisdo de segurancga biolégica.

Relatério Final <
Documentagcao completa para conformidade regulatoria.

AISO 10993-1 é um processo iterativo e integrado a gestao de risco.
Implementar este fluxo de forma robusta € essencial para garantir a seguranca
dos pacientes e a conformidade com as autoridades regulatoérias.

Jornada Regulatdra ABIMED - Has pitalar 2006 Vln nvitro

WA, INnViTrO.Coem




Nova Perspectiva: Avaliacao de risco

Identificacao de situagoes de perigo sao obrigatodrias para todos os dispositivos.
Por isso a caracterizacao quimica e fisica precisa ser realizada.

Nem todo o perigo € um risco.

Sola dosis facit venenum
" Apenas a dose faz o veneno "

Paracelsus (1493-1541)

https://pt.wikipedia.org/wiki/Paracelso
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RISK = HAZARD X EXPOSURE

https://risk-monger.com/2016/05/04/risk-based-or-hazard-based-regulation/
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Novas Perspectivas: O Que os Fabricantes Precisam Saber

Uso n3o pretendido Calculo por "Dias de Contato"
minimamente Previsivel

Métricas mais precisas para

Como pode alterar a exposicdo duragdo e frequéncia de contato,
bioldgica do paciente ao permitindo estimativas de
dispositivo. exposicao mais representativas.

Bioacumulacao

Existe potencial de bioacumulacao de algum dos componentes?
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@ Abordagem de Ciclo de Vida

Da Concepc¢ao ao Pés-Mercado: Uma Avaliacao Continua

Alinhamento com a ISO 14971.

Projeto & Desenvolvimento Producao & Fabricagao

Integragédo dos requisitos de Controle de processos e validagao
biocompatibilidade desde as 2 para garantir a manutengdo da
primeiras fases, considerando e biocompatibilidade dos materiais e
selecdo de materiais e design. componentes.

s i -

Vigilancia Pés-Mercado all e Uso Clinico
Monitoramento e reavaliagéo Avaliagéo continua da interagéo
da biocompatibilidade com material-corpo durante o uso,
base em dados de campo e incluindo efeitos biolégicos em
experiéncia clinica. diferentes cenérios.
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Evidéncias do Mundo Real

Vigilancia Pos-Mercado

Anélise de eventos adversos, reclamacdes e
relatorios de seguranca para identificar riscos
potenciais relacionados a biocompatibilidade
em uso real.

Padroes de Uso

Integrando Dados da Vida Real na Avaliacdo Bioldgica

ExperiénciaClinica

Incorporacdo de dados de estudos clinicos,
registros de pacientes e observacgdes de longo
prazo paravalidar a seguranca biolégica em
um ambiente dinamico.

Compreensao de como o dispositivo é realmente utilizado, revelando exposicoes e interacoes
bioldgicas que podem nado ser capturadas em cenarios de teste simulados.
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Duracao do Contato

01 02
Contato Limitado Contato Prolongado
Menos de 24 horas. Entre 24 horas e 30 dias.
Ex: Luvas cirdrgicas, Ex: Cateteres IV periféricos,
cateteres uroldgicos de lentes de contato de uso
curta permanéncia. prolongado.

03

Contato Permanente
Mais de 30 dias ou permanente.

Ex: Implantes ortopédicos, marcapassos, proteses

vasculares.
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Simplificacao e Clareza: As Quatro Categorias de Contato

Justificativas cientificas sao
cruciais para a selecao de
testes em cada categoria.

01 02

Pele Intacta Membranas Mucosas Intactas
03 04

Superficies Rompidas ou Contato com Sangue

Tecidos Internos (exceto sangue)
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Efeitos Biologicos

Transicao de "endpoints" para "efeitos biolégicos" — foco mais
amplo na interacao material-corpo, além de testes pré-definidos.

Citotoxicidade ?6 Sensibilizacao [rritacao
Avaliagéo de danos diretos as células, - Identificagéo de potenciais reagoes Exame de respostas inflamatdrias
sua capacidade de sobrevivéncia e alérgicas ou de hipersensibilidade locais nos tecidos expostosao
proliferagao. tardia. dispositivo.

& Toxicidade Sistémica 8? Efeito Local apds Contato Z Genotoxicidade

Vo Analise de efeitos adversos que g Investigagéo de alteragdes teciduais Investigagc@o de danos ao material
podem ocorrer em érgéaos distantes no local de interface direta com o genético (DNA), com atengéo a
do local de contato. dispositivo. mutagdes e alteragdes

cromossomicas.
g Carcinogenic idade todos os dispositivos de contato prolongado

Estudo do potencial do dispositivo em induzir a formagéo de tumores ou cancer a longo prazo.
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Implicacdes Praticas e Plano de Acao

— Documentag3o Rastreavel
O Plano (BEP) e o Relatério de Avaliacao Bioldgica (BER)
devem ser explicitamente rastreaveis ao arquivo de gestao
de risco do dispositivo.

—> Caracteriza¢do Quimica Robusta
Evidéncias técnicas mais solidas sao necessarias para
justificar — e, quando aplicavel, reduzir — a realizagcao de
testes bioldgicos adicionais.

— Revisdo de Processos Internos
Adaptar os processos internos de P&D, Qualidade e
Regulatdrio para integrar a biocompatibilidade a gestao de
risco global do produto.
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Preparados para o Futuro:
Conformidade e Inovacao

A 1SO 10993-1:2025 nao é apenas uma exigéncia regulatoéria

— é uma oportunidade estratégica para fortalecer a 4

seguranga, a confianca e a competitividade dos dispositivos

médicos.

Conformidade © Seguranca |
Atender as exigéncias Minimizar riscos biologicos r
regulatdrias nacionais e com avaliagdes mais A | -
internacionais com rigorosas, cientificas e “ "
documentacdo sdlida e integradas ao ciclo de vida

rastreavel. do produto.

oY )

% Inovacao

Adotar proativamente as atualizacdes impulsiona a inovacao
responsavel e diferencia sua empresa no mercado.
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