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Der ganzheitliche Ansatz des MIK begleitet Sie auf
dem Weg von der Idee bis zur Zertifizierung ihrer
innovativen Produkte. Dabei umfasst unsere Dienst-
leistung auch die Entwicklung neuer Analytik- und
Prifmethoden, sollte es diese noch nicht geben.
Auch stehen Ihnen unsere Experten:innen bei der
Analytik und Interpretation der Ergebnisse nach
umfassender Prifung zur Verfigung.
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UBER DAS NMI

Das NMl ist eine auperuniversitare Forschungsein-
richtung und betreibt anwendungsorientierte For-
schung in den Bio- und Materialwissenschaften. Es
verflgt Uber ein interdisziplinares Kompetenz-
spektrum fir F&E- sowie Dienstleistungsangebote fir
Unternehmen aus Gesundheitswirtschaft, Fahrzeug-,
Maschinen- und Werkzeugbau. In der Forschung
kooperiert das NMI mit vielen hochkaratigen Institu-
tionen. Es wird vom Wirtschaftsministerium Baden-
Wirttemberg unterstitzt und ist Mitglied der innBW.
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Von der Idee bis
zum Produkt




MDR & IVDR

Die strengen Verordnungen iiber Medizin-
produkte (MDR) und In-vitro-Diagnostika
(IVDR) stellt die Gesundheitsindustrie teil-
weise vor grof3e Herausforderungen.

Das MIK bietet als Kompetenzzentrum Be-
ratungs- und Entwicklungskapazitaten und
orientiert sich dabei an den Bediirfnissen
und Anforderungen der betroffenen Bran-
chen.

Dienstleistungen

m Prifen der requlatorischen Vorgaben

m Bewertung von biologischen und techni-
schen Daten

m Konzipieren von Prifpldanen

m Evaluierung und Prifung klinischer Daten

m Etablierung des Risikomanagements
gemadp DIN EN ISO 14971

Biologische Beurteilung

in vitro-Zytotoxizitat angelehnt an ISO
10993-5

Immunantwort auf Biomaterialien
in vitro-Degradationstests

Nachweis von Abbauprodukten angelehnt
an IS0 10993-13,-15

Antibakterielle Wirksamkeit angelehnt an
ISO 22196, 20743

Pyrogenitat gem. Ph.eur. 2.6.14

MIK AL

Kompetenzzentrum

unterstiitzt durch BIOPRO

Oberflachenanalytik

m Beschichtungsanalytik

m Topographie

m Chemische Charakterisierung
m Oberflachen-Benetzbarkeit
m Prifung auf Sauberkeit






