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MDR- & IVDR- KOMPETENZZENTRUM (MIK)

Der ganzheitliche Ansatz des Kompetenzzentrums orientiert sich an den
Bediirfnissen der Branchenteilnehmerinnen und -teilnehmer. Neben der
Vermittlung von Dienstleistungen und Begleitung hinsichtlich der Zulassung
werden geforderte, aber aktuell noch nicht verfiigbare Analytik und Prif-
methoden entwickelt.

Uber die Entwicklung innovativer Produkte hinaus werden die Unternehmen
bei der Priifung und in der Interpretation der Ergebnisse durch
unsere Expertinnen und Experten begleitet.

DIENSTLEISTUNGEN

Wir unterstiitzen Sie bei folgenden Aufgaben

* Regulatorische Vorgaben diberpriifen

o Priifplane konzipieren

* Biologische und technische Daten bewerten

* Auskunft zu digitalen Gesundheitsprodukten und Software

* Dokumentation und QM angelehnt an DIN EN IS0 13485

* Klinische Daten und Priifungen evaluieren

* Risikomanagementsystem angelehnt an DIN EN IS0 14971 etablieren
* Implementierung normgerechtes Hygienemanagement

Digitale Anlaufstelle iiber eine Dienstleistungsplattform
Momentan bauen wir eine Dienstleistungsplattform auf, iber die Sie
aktuelle Informationen zu den fir Sie relevanten regulatorischen
Bereichen finden.

Zudem sollen dber die Plattform Kontakte zu geeigneten Priiflaboren,

Benannten Stellen und weiteren Expertinnen und Experten vermittelt werden.

MDR- & IVDR-
Kompetenzzentr ]

PRUFUNGEN

Biologische und weitere Analysen

* In-vitro-Zytotoxizitat nach 150 10993-5

* Immunantwort auf Biomaterialien

* n-vitro-Degradationstests

« Nachweis von Abbauprodukten (gemaB DIN EN 150 10993-13 und -15)

* Antibakterielle Wirksamkeit (angelehnt an DIN EN IS0 22196 und
DINEN1S020743)

* Pyrogenitdt geméah Ph. Eur. 2.6.14

* Bestimmung von Fliissigkeitseigenschaften (u.a. Viskositét/ Rheologie,
pH-Wert, Leitfahigkeit)

© Probenanalytik (breites Spektrum an Protein- und Nukleinséureanalytik)
2.B. zur Erstellung von Referenzproben

Physikalisch-chemische Methoden

* Beschichtungsanalytik (Dicke, Querschnitt, Harte, Kratzfestigkeit,
Schichtfolge: FIB, SEM, TEM, Ellipsometrie)

* Topographie

* Chemische Charakterisierung (angelehnt an IS0 10993-18): Einfluss von
Produktion, Lagerung, Degradation, etc. XPS, FTIR, Raman, SNMS

* Oberflachen-Benetzbarkeit

© Priifung auf Sauberkeit (filmische Verunreinigungen und Partikel)

Ist die passende Priifdienstleistung nicht dabei?
Gerne helfen wir bei der Entwicklung geeigneter Priifmethoden und unterstiitzen
dabei, produktspezifische Priifpléne geméh relevanter Normen zu erstellen.



