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 Norme ISO 10993 -18  
 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux » 
Partie 18 : Caractérisation chimique des matériaux  

 

 

  
L’ensemble des normes ISO 10 993 préparent les dispositifs médicaux 
à la conformité aux directives 93/42/CEE (modifiée par la directive 
2007/47/CE) pour permettre leur mise sur le marché européen. La 
partie 1 concernant l’évaluation biologique, impose désormais de 
considérer les essais d’évaluation au sein d’un processus général de 
gestion du risque.  
 
La caractérisation des matériaux est devenue une première étape 
cruciale dans le dans le processus d'évaluation biologique. 
Il s’agit d’identifier les matériaux utilisés dans le dispositif médical, mais 
également de déterminer et de quantifier leurs composés chimiques.  
 
Prestations proposées :  
 
Le CTTM, certifié ISO 9001 et labélisé Centre de Ressources 
Technologiques possède une longue expérience dans la caractérisation 
des matériaux polymères  
Son équipe dédiée aux technologies biomédicales vous accompagne 
dans le choix, la mise au point, le développement et la réalisation de 
tests de caractérisation des matériaux, en particulier des polymères. 
 
Nous disposons des techniques usuelles d’analyse des matériaux selon 
les spécifications de l'ISO 10993-18  
Nous avons également accès, à travers notre réseau de partenaires, à 
des équipements complémentaires : RMN 1H, RMN 13C, RMN du solide, 
HPLC-MS, Diffraction X, XRF, XPS, … 
 
Nos équipes peuvent également vous aider à la mise en place et à la 
réalisation des tests de contrôles qualité et notamment des tests de 
contrôles libératoires de production. 
 
Contactez-nous 

 

 

 

 


