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Subakute systemische Toxizität ist ein kritischer Aspekt der 
Gesundheitsrisikobewertung, der die Auswirkungen der 
Exposition gegenüber schädlichen Substanzen über einen 
Zeitraum länger als akut, aber kürzer als chronisch, bewertet. 
Diese Art der Toxizität ist in der Arbeitssicherheit, 
Umweltgesundheit und der Entwicklung medizinischer und 
pharmazeutischer Produkte von wesentlicher Bedeutung, da 
sie hilft, potenzielle Gesundheitsrisiken zu identifizieren, die 
sich aus einer längeren Exposition ergeben.



Subakute systemische Toxizität bezieht sich auf die 
schädlichen Auswirkungen, die nach wiederholter Exposition 
gegenüber einer Substanz über Wochen auftreten, 
typischerweise durch Einnahme, Inhalation oder 
Hautkontakt. Im Gegensatz zur akuten Toxizität, die sich 
durch eine schnelle Symptomatik auszeichnet, zeigt sich die 
subakute Toxizität durch eine allmählichere Ausprägung der 
Effekte. Dies ist entscheidend für die Bewertung langfristiger 
Gesundheitsrisiken, die bei sofortigen Toxizitätstests 
möglicherweise nicht erkennbar sind.



Im Kontext von Medizinprodukten und pharmazeutischen 
Produkten spielt die Prüfung der subakuten systemischen 
Toxizität eine zentrale Rolle bei der Bewertung, wie 
Materialien und Substanzen den Körper über längere 
Expositionszeiten hinweg beeinflussen. Durch die frühzeitige 
Identifizierung potenzieller Risiken in den Entwicklungs- und 
Validierungsphasen des Produkts kann das Medistri-Labor 
Strategien zur Minderung dieser Risiken umsetzen und somit 
die Produktsicherheit und regulatorische Compliance 
verbessern.



Das Medistri-Laboratorium hält sich an strenge 
Branchenstandards, um umfassende Bewertungen der 
subakuten Toxizität durchzuführen.



Wir folgen Richtlinien wie ISO 10993-11, die Verfahren zur 
Bewertung der systemischen Toxizität von Materialien, die in 
medizinischen Geräten verwendet werden, umreißt und 
sicherstellt, dass sie strengen Sicherheitskriterien 
entsprechen, die sich in den folgenden Punkten 
zusammenfassen lassen:

 Studienentwurf und Vorbereitun
 Expositionsweg
 Auswahl der Testsubjekt
 Überwachung und Beobachtun
 Histopathologische Untersuchun
 Datenanalys
 Berichterstattung und Dokumentatio
 Regulatorische Compliance



Unsere Testprotokolle beinhalten auch die Einhaltung der 
ASTM F750, die bei der Bewertung extrahierbarer 
Komponenten aus medizinischen Kunststoffen hilft. Dies 
unterstützt uns dabei, potenzielle systemische Effekte von 
Substanzen zu verstehen und anzugehen, die während 
längerer Expositionsperioden austreten könnten.



Für pharmazeutische Produkte stellen wir die Einhaltung der 
USP-Richtlinien sicher, um ihre Sicherheitsprofile zu 
überprüfen, bevor sie den Gesundheitsdienstleistern und 
Patienten zur Verfügung gestellt werden. Dieser gründliche 
Ansatz hilft dabei, zu bestätigen, dass die Produkte über 
längere Zeiträume sicher verwendet werden können, und 
gewährleistet hohe Standards für Qualität und Sicherheit.



Durch die Integration dieser strengen Standards in unsere 
Verfahren zeigen wir unser Engagement, einen Service zu 
bieten, der nicht nur den regulatorischen Anforderungen 
entspricht, sondern auch die höchsten Sicherheits- und 
Qualitätsstandards in der Gesundheitsbranche einhält.



 Um mehr über die subakute systemische Toxizität bei 
Medistri zu erfahren, besuchen Sie unsere Website hier oder 
kontaktieren Sie direkt unser Team unter 
contact@medistri.swiss.



— Das Medistri-Team
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