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Répertorié par la FDA des États-Unis et homologué par un organisme tiers, 

conformément aux normes ISO 17025

Prenez contact avec notre équipe d’experts dès aujourd’hui 
pour savoir comment nous pouvons commercialiser votre produit.

Safeguarding Global Healthbal Health®

grâce à chaque test que nout que nous réalisonss..

Pourquoi choisir Nelson Laboratories ?

Une entreprise de Sotera Health
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Industries
Nelson Laboratories respecte de nombreuses réglementations et évaluations de la performance des produits pour les produits suivants :

APPAREILS MÉDICAUX Produits 
pharmaceutiques 

TISSUS PRODUITS 
BIOLOGIQUES 

CONSEILS

Les produits que nous testons sont aussi importants 
que les patients qu’ils représentent.

C’est pourquoi, nous assurons :

• des résultats améliorés pour les patients et une réduction des risques ;

• une résolution des problèmes complexes ;

• un service et des solutions d’essai de qualité supérieure ;

• une amélioration de la sécurité et de l’efficacité des produits.

Conseils techniques

Soutien réglementaire, système de gestion de la qualité (QMS), justification de la 

conception de l’étude en matière de conseils relatifs aux tests et élaboration des 

critères d’acceptation

Validations par les établissements, validations des processus sur site et résolution 

des problèmes techniques

Étendue des services

Autorisation de mise 
en circulation du lot 

(tests de contrôle qualité)
ISO/AAMI/USP

Fardeau biologique

Stérilité

Particules

Endotoxine 

bactérienne

Résidus d’oxyde d’éthylène

Indicateurs biologiques 

de stérilité

Validation de la stérilisation
 ISO 11135/11137

Rayonnement

EO

Vapeur

VHP®

STERRAD®

Filtration

Recherche et 
développement

Validation du processus

 Évaluation matérielle 

Conception et stabilité 

de médicaments

Validation du produit
ISO/AAMI/ASTM

Nettoyage

Désinfection

Réutilisation

Barrières d’étanchéité

Tests physiques

Microbiologique

Validation de l’emballage
ISO 11607

Stabilité

Fermeture de récipient

Vieillissement

Distribution

Physique

Microbiologie

Compatibilité biologique
ISO 10993

In Vitro et In Vivo

Évaluations toxicologiques

Études d’extractibilité et de lixiviabilité
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Répertorié par la FDA des États-Unis et homologué par un organisme tiers, conformément aux normes ISO 17025
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grâce à chaque test que nous réalisons.Une entreprise de Sotera Health


