Providing Sterilisation & Laboratory Services
for the World's Most Innovative
Healthcare Companies.

www.medistri.Swiss Services de Laboratoire

Réactions Intradermiques avec Dispositifs
Médicaux

www.medistri.swiss

Réactions intradermiques avec dispositifs medicaux - Medistri

% Réactions intradermiques avec dispositifs

meédicaux \ , , . , -
Les modeles RhE developpeés et validés sont appropriés pour prédire la

. . D ores . s reponse d'irritation des tissus cutanes.
Les essais de biocompatibilité constituent un élément

essentiel du processus d'evaluation de la securite des Voici une procédure générale pour un test d'irritation cutanée in vitro
dispositifs medicaux. L'un des tests clés des essais de (SIT) :
biocompatibilité est le test d'irritation ou de reaction

intradermique. Ce test est CONGU pour évaluer le potentiel 1. La substance d'essai (minimum de 25 pyL/cm? pour un liquide ou 25

mg/cm? pour un solide) est appliqguée au modele RhE.

d'unldls:)osﬂ.lf medical a provoquer une irritation de la peau 2. Le modéle est incubé pendant un certain temps (généralement 3
ou dautres tissus. heures).

3. La viabilité des cellules est determinée au moyen d'un test MTT. Ce
Dans le contexte des tests dirritation ou de reaction test mesure la capacité des déshydrogénases mitochondriales &
intradermique, les approches in vitro deviennent de plus en reduire le colorant vital MTT. N |
hlus importantes. Ces tests font partie du "Big Three" des 4. La substance d'essai est considéree comme irritante pour la peau si

|a viabilite des tissus apres exposition et incubation post-traitement
est inférieure ou égale a 50 %.

tests de biocompatibilite, qui comprend egalement les tests
de cytotoxicite et de sensibilisation.

Le laboratoire interne de Medistri est un laboratoire contractuel a

Les tests des reactions intradermiques garantissent la service complet, spécialisé dans les services de microbiologie,
sécurité de ces diSpOSitifS en évaluant leur compatibilité danalyse, de chimie bioanalytique et de biologie cellulaire, de synthese
avec les systémes biologiques et leur potentiel a causer des a facon et de R&D. Il travaille conformement a la norme ISO 17025 et a

, . la reglementation européenne en vigueur.
dommages ou des réactions indéesirables. J 2 J

Notre laboratoire travaille selon la norme ISO 17025 (version actuelle) et

< |l est particulierement important pour les dispositifs est accrédité depuis 2008 par le Service d'accréditation suisse (SAS).
destinés a entrer en contact direct avec la peau ou les Tous les tests peuvent étre effectués selon les pharmacopées
mugqueuses. europeennes ou americaines.

L . | @ Pour en savoir plus sur les tests de réactions intradermiques de
Chez Medistri, nous suivons la norme ISO 10993-23:2021 Medistri, visitez notre site web ici ou contactez directement notre

Fvaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 23 : équipe a contact@medistri.swiss.
Essais d'irritation, et nos essais sont "in vitro'.

- L'equipe Medistri
Les tests diirritation "in vitro' sont une excellente alternative
aux tests "in vivo'. lls sont basés sur des modeles
d'épiderme humain reconstruit (RhE), qui reproduisent les
proprietes biochimiques et physiologiques des parties
superieures de la peau humaine.

#Medistri

Cette méthode s'est averee tout aussi sensible pour la
detection de faibles concentrations de certains cComposes
fortement irritants que les tests epicutanés sur 'homme et
les tests intracutanés sur le lapin. Par consequent, une
approche progressive des tests d'irritation peut commencer
par le modele RhE in vitro.
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