


Badania mikrobiologiczne dla producentow
i dystrybutorow wyrobow medycznych

Oferujemy kompleksowe wsparcie w zakresie badan mikrobiologicznych wyrobdéw
medycznych, materiatdw stosowanych w ochronie zdrowia oraz walidacji

procesow zwigzanych z bezpieczenstwem mikrobiologicznym produktéw.

Realizujemy badania zgodne z wymaganiami norm miedzynarodowych oraz
regulacji dla wyrobéw medycznych, wspierajac producentéw na etapie rozwoju
produktu, walidacji proceséw, oceny ryzyka i dokumentacji rejestracyjnej.
Dysponujemy doswiadczeniem w opracowywaniu dedykowanych metod

badawczych dla produktow o nietypowej budowie oraz materiatdw wymagajacych

indywidualnego podejscia metodycznego.




Wyzwanie klienta |

Producent innowacyjnego wyrobu medycznego potrzebowat wiarygodnej oceny
czystosci mikrobiologicznej ztozonego produktu sktadajgcego sie z siedmiu
elementéw o trudno dostepnych powierzchniach. Ze wzgledu na konstrukcje
wyrobu standardowe procedury pobierania i odzysku mikroorganizméw nie
gwarantowaty reprezentatywnych wynikéw niezbednych do oceny skutecznosci

procesu produkcyjnego i przygotowania produktu do sterylizacji.

Co zrobilismy

Opracowalismy i zwalidowaliSmy metode odzysku mikroorganizmow zgodng z norma
PN-EN ISO 11737-1:2018, dostosowang do geometrii i wiasciwosci badanego
wyrobu. PrzeprowadziliSmy ocene skutecznosci odzysku oraz analize rozmieszczenia

zanieczyszczen mikrobiologicznych w poszczegdlnych elementach produktu.

Efekt

Klient otrzymat informacje o poziomie i lokalizacji zanieczyszczen
mikrobiologicznych umozliwiajgce ocene skutecznosci procesu dekontaminacji,
optymalizacje procesu produkcyjnego oraz przygotowanie wiarygodnej

dokumentacji wspierajacej walidacje procesu sterylizacji.



Wyzwanie klienta Il

Dystrybutor wyrobéw medycznych potrzebowat niezaleznych badan
potwierdzajacych jakos¢ i wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe podkfadéw
stosowanych w placéwkach ochrony zdrowia. Ze wzgledu na wielowarstwowg
konstrukcje materiatu tekstylnego konieczne byto opracowanie odpowiedniego

podejscia badawczego umozliwiajacego rzetelng ocene skutecznosci produktu.

Co zrobilismy

Opracowalismy dedykowang metodyke badawczg uwzgledniajacg budowe
materiatu oraz przeprowadziliSmy ocene jego wiasciwosci mikrobiologicznych

z wykorzystaniem klinicznie istotnych szczepdw referencyjnych. Badania objety
analize skutecznosci ograniczania wzrostu i przezywalnosci mikroorganizmow

na powierzchni badanego wyrobu.

Efekt

Uzyskane wyniki potwierdzity funkcjonalno$¢ produktu i dostarczyty obiektywnych
danych wspierajgcych dziatania marketingowe oraz rozwdéj wyrobu. Klient zyskat

merytoryczne podstawy do dalszego pozycjonowania produktu na rynku medycznym.



Wyzwanie klienta Ill

Globalny koncern farmaceutyczny chciat zweryfikowaé, czy przekroczenie
deklarowanych warunkéw transportu podczas miedzynarodowej dystrybucji
moze wptywac na bezpieczenstwo mikrobiologiczne produktéw. Kluczowe byto
uzyskanie danych umozliwiajgcych ocene rzeczywistego ryzyka jakosciowego

w sytuacjach odbiegajacych od standardowych warunkoéw logistycznych.

Co zrobilismy

Zaprojektowalismy i przeprowadziliSmy eksperckie badanie symulujgce transport
w warunkach podwyzszonej temperatury. OceniliSmy przezywalnos¢ oraz
potencjalny wzrost reprezentatywnych mikroorganizméw podczas ekspozycji

na niekorzystne warunki srodowiskowe, generujac dane odzwierciedlajace

rzeczywiste scenariusze transportowe.

Efekt

Wyniki dostarczyty klientowi obiektywnych danych do oceny ryzyka
mikrobiologicznego oraz wsparty proces podejmowania decyzji jakoSciowych.
Uzyskane informacje umozliwity dokumentowanie dziatari CAPA oraz zarzadzanie

ryzykiem zgodnie z wymaganiami systemu jakosci ISO 13485.



Zakres ustug

e o0znaczanie bioburden zgodnie z PN-EN ISO 11737-1,
e opracowywanie i walidacja metod odzysku mikroorganizmow,
e badania skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej materiatow
i wyrobéw medycznych,
e projektowanie niestandardowych badan mikrobiologicznych,
e ocena bezpieczenstwa mikrobiologicznego produktéw podczas
transportu i przechowywania,
e badania stabilnosci mikrobiologicznej,
¢ identyfikacja mikroorganizmoéw metodami biochemicznymi i genetycznymi,
e wsparcie walidacji procesow sterylizacji i dekontaminacii,

e doradztwo w zakresie norm ISO oraz wymagan MDR.

Korzysci dla klienta

e dostep do doswiadczonego zespotu ekspertdw mikrobiologii
i biologii molekularnej,
¢ badania dostosowane do specyfiki produktu i wymagan regulacyjnych,
e mozliwos$c¢ realizacji niestandardowych projektéw niedostepnych
w rutynowych laboratoriach,
e wsparcie proceséw rozwoju i certyfikacji wyrobéw medycznych,
e obiektywne dane wspierajgce ocene ryzyka i podejmowanie
decyzji biznesowych,
¢ kompleksowa dokumentacja zgodna z wymaganiami jakoSciowymi

branzy medycznej.



Kontakt

Laboratorium Diagnostyki Genetycznej i Mikrobiologicznej
laboratorial@port.lukasiewicz.gov.pl
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