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Biokompatibilität – Sicherheit für Ihr Medizinprodukt
Die Sicherheit und Leistungsfähigkeit eines Medizinprodukts stehen an erster Stelle. 
Ein entscheidender Faktor dabei ist die Biokompatibilität – die Fähigkeit eines Produkts, 
ohne schädliche Auswirkungen auf den menschlichen Körper zu wirken. Doch hinter 
diesem scheinbar einfachen Begriff verbirgt sich viel Fachwissen und Erfahrung. 
Die regulatorischen Anforderungen, insbesondere im Rahmen der Verordnung (EU) 
2017/745 über Medizinprodukte (MDR), stellen hohe Hürden dar. Sie verlangen den 
Nachweis, dass Materialien, Verunreinigungen und Prozessadditive des Produkts 
keinerlei gesundheitliche Risiken bergen.

Unsere Services – maßgeschneiderte Unterstützung
Unser Team von erfahrenen Expertinnen und Experten hilft Ihnen, die Anforderungen 
der Biokompatibilität präzise und effizient zu erfüllen. Ob es um Implantate, 
zahnmedizinische Werkstoffe oder Wundprodukte geht – wir entwickeln die passende 
Teststrategie, analysieren Datenlücken und überwachen die Durchführung von Studien.

Teststrategie
Wir entwickeln eine individuelle 
Prüfstrategie für Ihr Produkt, basierend 
auf den klinischen Anforderungen.

Dokumentation
Wir erstellen Ihre Biologische 
Evaluationsplanung (BEP) und den 
Biologischen Bewertungsbericht (BER) 
gemäß den neuesten Normen und MDR- 
Anforderungen.

Studienmonitoring
Wir übernehmen die Kommunikation 
mit Laboren und die Überprüfung von 
Studienplänen und -berichten.

Datenlückenanalyse
Wir prüfen, ob Ihre Daten den aktuellen 
wissenschaftlichen und regulatorischen 
Standards entsprechen.
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Kontaktieren 
Sie uns:

+49 451 80 85 03 60 
info@qtec-group.comNiels-Bohr-Ring 3-5 

23568 Luebeck, Germany 
www.qtec-group.com

Gemeinsam zum Erfolg
Verlassen Sie sich auf unsere langjährige Erfahrung und Expertise. Wir begleiten Sie von 
der Testplanung bis zur Zulassung – individuell, kompetent und partnerschaftlich.

Kontaktieren Sie uns noch heute und starten Sie erfolgreich durch! 
Unser Team steht Ihnen zur Seite.
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