Analyse
Qualification
Quantification
Déformulation

Dispositifs Médicaux



CARACTERISATION DE SURFACES
Protocole interne

Détection de taches, traces de pollution,
aspect de surface, défaut visuel,...

PREPARATION DES ECHANTILLONS
ISO 10993-12: 2021

Extraction simulée, exagérée,
exhaustive.

RESIDUS DE NETTOYAGE
ISO19227/2018 - HCT/COT

(NF EN ISO 9377-2/NF EN 1484)
Confirmer la propreté des
dispositifs lors des procédés

de nettoyage.

CARACTERISATION DES

MATERIAUX
: Protocole interne
Etablir la composition des

matériaux en cas de déficit
en information.

RESIDUS D'OXYDE D'ETHYLENE

ISO 10993-7: Al-2019

Vérification que le taux  d'Oxyde
d'Ethyléne (OE) et produits de
dégradation (ECH & EG) ne présente qu'un
risque minimal lors de |'utilisation.

CARACTERISATION CHIMIQUE
ISO 10993-18: 2020

Estimation du potentiel du dispositif
médical a libérer des substances
chimiques dans des conditions
d'utilisation clinique.

Données de composition des

matériaux non disponibles 1/ Etude structurelle

Détermination de la nature du
polymére par Pyrolyse /GCMS et FTIR
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: 4// ‘ 2/ Etude des additifs et adjuvants

Cryobroyage pour extraction a coeur de la

\ |
il M
““ l J 1&‘ matiére + Screening VOC/SVOC/NVOC

3/ Analyse des autres constituants :

Charges, colorants, pigments




p Expertise

*

*

Des experts
analytiques a |'écoute
de vos besoins

Une expertise
permettant un travail
sur mesure et adapté a
votre cahier des
charges.

¥ Nombreux essais sous

normes

X Développement en

interne de diverses
méthodes analytiques

@ Réactif

*

*

Délai moyen d'envoi
d'un devis < 1 jour

Différents niveaux de

réactivité en analyse :
- 10 & 15 jours ouvrés

- 5 a 6 jours ouvrés

- 2 a 3 jours ouvrés
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