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Konformitatsprifung von Kalziumphosphat-Knochenersatz

nach ISO 13175-3

Kalziumphosphat-Keramiken
(CaP) wie B-Trikalziumphosphat
(B-TCP) und Hydroxylapatit (HA)
gehéren zu den bekanntesten
synthetischen Materialien, die
zur Fillung grosser Knochende-
fekte verwendet werden. Um
die Sicherheit der Patienten zu
gewdhrleisten und die Knochen-
heilung optimal zu unterstitzen,
missen die Produkte hohe Anfor-
derungen an die chemische Rein-
heit, Phasenzusammensetzung,
Mikrostruktur und mechanischen
Eigenschaften erfillen. Fir die
Zulassung auf dem europdischen
Markt for Medizinprodukte wer-
den CaP Knochenersatzprodukte
deshalb auf Konformitat mit 1ISO
13175-3 gepriift.

Als Forschungs- und Dienstleistungsla-
bor mit langjdhriger Erfahrung im Be-
reich der Entwicklung und Marktzulas-
sung von Medizinprodukten bieten wir
unseren Kunden alle nach ISO 13175-3
geforderten Analysen als attraktives Ge-
samtpaket an. Das Angebot umfasst
folgende nach ISO 17025 ak-

bzw. wird die Partikelgréssenverteilung
mittels Laserbeugung oder Siebanalyse
bestimmt.

Gesamtiporositdt: Durch den Vergleich
der scheinbaren Dichte, berechnet aus
Gewicht und Volumen der Probe, mit
der fir die Phasenzusammensetzung
berechneten theoretischen Dichte wird
die Gesamtporositat bestimmt.

Mikro- und Makroporen: Die Grossen-
verteilung von Mikro- und Makroporen
wird anhand von Elektronenmikrosko-
pie-Bildern mit Hilfe eines kalibrierten
Bildanalyse-Systems bestimmt. Die an-
gewendeten Verfahren «Methode A»
aus ISO 13175-3 und «Verfahren A2»
aus EN ISO 13383-1 entsprechen dem
aktuellen Stand der Normen.

Léslichkeit und pH-Anderung: Die Auf-
|6sungsrate in wassriger Ldsung bei
pH 7.3 wird Uber einen Zeitraum von
72 Stunden gemessen. Dazu wird die
Konzentration freigesetzter Ca-lonen
in der Ldsung mittels ICP-MS bestimmt.
Die Anderung des pH-Wertes wird iber
den gleichen Zeitraum aufgezeichnet.

Mechanische Festigkeit: Fir Druck-
festigkeits- und Kugeldruck-
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Schwermetallen und Ver- ’ und trockenen Zustand
unreinigungen: \ stehen mehrere kali-
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hochste  Sensitivitat 5 Verfigung.
nach aktuellem Stand
der Technik. 3 "’V Die  Prifergebnisse
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Bestimmung mittels Ront-
genbeugung (XRD) und die
Auswertung nach dem Riet-
veld-Verfahren entsprechen ebenfalls
dem neusten Stand von Wissenschaft
und Technik und erlauben eine prazise
Bestimmung der Phasenanteile.

Form und Grosse: Je nach Art des Pro-
dukts werden die dusseren Dimensio-
nen mit einer kalibrierten Schieblehre

‘ “

zusatzlich in Form eines
Gutachtens statistisch aus-
gewertet und interpretiert. Unsere
Gutachten werden in Anlehnung an die
«Good Laboratory Practice» (GLP) ver-
fasst. Dabei profitieren unsere Kunden
von der langjdhrigen Erfahrung und Ex-
pertise der RMS Foundation im Bereich
der Knochenersatzmaterialien.
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Zusatzlich zu den Analysen ge-
mass I1ISO 13175-3 bieten wir
weitere Dienstleistungen zur Kon-
formitatsprifung nach folgenden
Normen an:

e ASTM F 1088

e ASTMF 1185

e ASTM F 1581

® |SO 13779-2 bis -6

* kundenspezifische Vorgaben

Gerne organisieren wir fir Sie
auch weitere Testungen bei exter-
nen Laboratorien.

Besprechen Sie lhre Frage-
stellungen mit uns! Wir be-
raten Sie gerne.

Kontakt fiir Konformitats-
prifung von CaP-Knochen-
ersatz:

Dr. Nicola Dobelin
Telefon +41 32 644 20 41

nicola.doebelin@rms-foundation.ch

Weitere Informationen so-

wie unseren Dienstleistungs-
katalog finden Sie auf unse-
rer Website.

Die RMS Foundation ist ein nach
ISO 9001 zertifiziertes und ISO/
IEC 17025 (Typ C) akkreditiertes
Priflabor.

Schreiben Sie sich in
die Versandliste ein
und lesen Sie weitere
Newsletter zu anderen
Themen.
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