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News
2024-04-10Integrität von Sterilbarrieresystemen
Die Aufrechterhaltung des durch die Sterilisation erreichten Sterilitätssicherheitslevels (S.A.L.) durch das Sterilbarrieresystem (SBS) ist eine grundlegende Zielsetzung der DIN EN ISO 11607-Reihe.


2024-02-08Irritationstests nach ISO 10993-23
Im Januar 2021 wurde eine neue Norm, ISO 10993-23, für Irritationstests herausgegeben, die die Anwendung von *in vitro*-Testmethoden vor der Durchführung von *in vivo*-Tests vorschreibt, um das 3R-Prinzip des Ersatzes, der Verringerung und der Verfeinerung von Tierversuchen zu erfüllen.
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Wissen, was drin ist.
Biologische Sicherheit von Medizinprodukten



Medical DevicesMDS
Biologische Sicherheitsprüfungen von  Medizinprodukten für Ihre Patientensicherheit.
Medizinprodukte kommen in direkten Körperkontakt mit Patienten und Anwendern und sind daher besonders sensible Produkte. Wir unterstützen Hersteller von Medizinprodukten bei der Entwicklung, Zulassung und Herstellung von sicheren Produkten mit Laboranalysen von Ausgangsmaterialien, Produkten und Verpackungen im Zusammenhang mit Sterilität und Biokompatibilität sowie mit Validierungen von Produktions- und Reinigungsprozessen.  
Unser Prüflabor GBA Medical Device Services – seit 1994 erfolgreich für die Hersteller von Medizinprodukten.
Unsere Basis:
	Kompetenz durch Tausende erfolgreich qualifizierte Produkte und Verfahren
	Intelligente Strategien zur optimierten Produkt- und Patientensicherheit
	Qualität mit behördlicher Akkreditierung / Zertifizierung
	Unabhängigkeit durch wirtschaftlichen Erfolg
	Internationale Akzeptanz durch Mitarbeit in Normungs- und Expertengremien
	Vertrauen unserer Kunden
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GBA Group Medical Devices Kompetenzen auf einen Blick
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Fallstudie


Integrität von Sterilbarrieresystemen
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Kontakt
GBA Medical Device Services GmbH
Lilienthalstrasse 4
82205 Gilching
Deutschland
Anfahrt Google Maps
Tel.  +49 8105 77835-0
Fax  +49 8105 77835-59
pr@mdservices.de
Geschäftsführung:
Dr. Timo Lebold, Felix Bunde, Steffen Walter
Handelsregister  München HRB 107579
USt.-IdNr. DE811727131



Aktuelle Termine

23.4.2024[image: ]
Wichtige Aspekte bei steril ausgelieferten Medizinprodukten  
	23.04.2024, Tuttlingen 







24.4.2024[image: ]
Reinheit von Medizinprodukten: Produktionshygiene, Produktreinheit/-reinigung und Überwachung - DIN TS 5343 und ISO 8250
	24.04.2024, Tuttlingen 







25.4.2024[image: ]
Aufbereitung von Medizinprodukten – EN ISO / ANSI AAMI ISO 17664 (3rd edition), RDS 007, FDA
	25.04.2024, Tuttlingen 










Aktuelles
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Integrität von Sterilbarrieresystemen
Die Aufrechterhaltung des durch die Sterilisation erreichten Sterilitätssicherheitslevels (S.A.L.) durch das Sterilbarrieresystem (SBS) ist eine grundlegende Zielsetzung der DIN EN ISO 11607-Reihe.
Mehr
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Irritationstests nach ISO 10993-23
Im Januar 2021 wurde eine neue Norm, ISO 10993-23, für Irritationstests herausgegeben, die die Anwendung von in vitro-Testmethoden vor der Durchführung von in vivo-Tests vorschreibt, um das 3R-Prinzip des Ersatzes, der Verringerung und der Verfeinerung von Tierversuchen zu erfüllen.
Mehr
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