REFERENZPROJEKT

Fir Entwickler von Medizinprodukten

AUSGANGSSITUATION

Ein Kunde will neue Diagnoseverfahren auf
Basis biologischer Marker entwickeln. In
Point-of-Care-Gerdéten sollen durch standar-
disierte Reaktionsabl&ufe Biomarker mit einer
spezifischen Methode nachgewiesen werden.
Der Kunde beauftragt EXCO mit Projektaut-

gaben im Rahmen der Teststreifenentwicklung

sowie der Entwicklung biochemischer Mess-
verfahren.

EXCO LEISTUNGEN

* Entwicklung biochemischer Messverfahren in
Lusammenhang mit der Minimierung von Inter-
ferenzen

* Immunassay-Entwicklung, Assay-Konfiguration

* Chemische Analyse und Bewertung von Einsatz-
stoffen (Reinheit, Verunreinigung, Enzymaktivitit)

* Auftragsanalytik und Dokumentation

* Aufbau und Zusammensetzung eines Teststreifens
in der Musterfertigung

* Durchfiihrung von Funktionstests mit den
aufgebauten Teststreifen

REFERENZ

METHODEN-ENTWICKLUNG FUR DIE
LABORDIAGNOSTIK

KUNDENNUTZEN

Erweiterte Expertenkenntnisse

Durch qualifizierte EXCO-Spezialisten, die
auf dem neusten Stand der Technik und
der GMP-relevanten Regularien arbeiten.

Konforme Methoden

Die bestehenden Kunden-Methoden sind
nun konform mit den aktuellen Richtlinien
der Life-Science-Branchen validiert.

Ein Ansprechpartner
Ein Projektverantwortlicher vom Konzept-

entwurf Gber die Labortétigkeiten bis zum
Abschlussbericht.

Kirzere Entwicklungszeiten
EXCO-Mitarbeiter fUhren eigenverant-
wortlich die Laboranalytik durch und der
Kunde erhalt zuverléssige Aussagen Uber
die Eignung neuentwickelter Messverfah-
ren und kann die Entwicklungszeit fir sein
Produkt mafigeblich verkirzen.

KUNDE:
Hersteller Medizinprodukte und Diagnostik-
gerate

EXCO GmbH Projektreferenz

www.exco-solutions.com



