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SEGUN ISO 10993

Para garantizar la seguridad de las personas que utilizan productos
sanitarios es fundamental conocer las respuestas biolégicas que estos
presentan en funcion de su naturaleza y de la duracion del contacto, y
disefiar un plan de control adecuado al producto.

Una rigurosa y completa evaluacién preclinica es un punto clave
para conseguir el marcado CE o para disefiar y aprobar una
experimentacion clinica cuando se necesite.

Gracias a la larga experiencia y al profundo conocimiento de los
productos sanitarios, Eurofins Biolab ofrece un asesoramiento
cualificado para definir el programa de estudio més adecuado para
cada tipo de producto, dependiendo de sus caracteristicas y de sus
aplicaciones.

En nuestros laboratorios se pueden realizar todos estos estudios bajo
acreditacion BPL o 1ISO 17025.

Contacto: Claudia Dei Negri
Tel. +34 93 402 0576 - ClaudiaDeiNegri@eurofins.com

Ademas de la realizacién de los ensayos, se ofrece asesoramiento
sobre la interpretacion de los resultados y sobre la evaluacién
toxicoldgica del producto.

Nuestra gama de ensayos incluye:

Ensayos biolégicos
¢ Citotoxicidad - ISO 10993-5
¢ Sensibilizacion - I1SO 10993-10
e Irritacion en piel, ojos, mucosas - ISO 10993-10
e Reactividad intracutanea - 1ISO 10993-10
e Toxicidad sistémica aguda, subaguda, subcrénica, crénica
- 1SO 10993-11
e Genotoxicidad (in vitro e in vivo) — 1SO 10993-3
= Test de Ames.
= Ensayo del nddulo linfatico (Mouse Lymphoma test)
= Ensayo de micronlcleos
= Aberraciones cromosémicas

e Efectos de la implantacion en distintos tejidos (locales y
sistémicos) — ISO 10993-6

¢ Hemocompatibilidad -1SO 10993-4

= Hemdlisis

= Coagulacion (PTT/aPTT y TAT)
= Plaquetas

= Trombosis

Ensayos de caracterizacion
e Caracterizacion quimica, fisico-mecénica y topoldgica - 1ISO
10993-18, 19

e |dentificacién y cuantificacion de los productos de
degradacién de productos sanitarios poliméricos, ceramicos y
metalicos — ISO 10993 - 9, 13, 14, 15

e Determinacion de residuos de d6xido de etileno - ISO 10993-7
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