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GBA Group baut

Angebot aus

Die GBA Medical Device Services
wurde 1994 in Gilching bei MUnchen gegriindet und ist einer
der fuhrenden Anbieter fur die Qualifizierung und Bewertung

von Medizinprodukten in Europa.

Das Portfolio der GBA Medical Device
Services GmbH umfasst Laboranalysen
und sonstige Dienstleistungen im Zusam-
menhang mit der Qualifizierung der bio-
logischen Vertraglichkeit von Produkten/
Materialien, der Qualifizierung von Her-
stellungs-, Reinigungs-, Verpackungs-,
Sterilisationsverfahren und Verpackungs-
systemen sowie der Validierung der Auf-
bereitbarkeit von Medizinprodukten.

In der Nahe zum jetzigen Standort entsteht
derzeit ein hochmodernes LEAN-optimier-
tes Labor, welches einen vierfachen Kapa-
zitdtsgewinn zu den derzeitigen Laborfla-
chen mit sich bringt. Das zur GBA Group
gehdrende Unternehmen setzt dabei auf
digitale State-of-the-art-Prozesse, um die
Effizienz der Laborablédufe zu steigern und
den Kundenbedrfnissen nach schnelleren

Durchlaufzeiten weiterhin optimal gerecht
zu werden.

Mit der Ubernahme des Unternehmens
Key2Compliance AB erweitert die GBA
Group ihr Angebot fiir Beratungsdienst-
leitungen und Schulungen fir die Medi-
zinprodukteindustrie. Die Erweiterung des
Dienstleistungsportfolios ermoglicht eine
optimale Begleitung der Kunden entlang
des Lebenszyklus von Medizinprodukten
von der praklinischen Entwicklung Gber
die Durchfiihrung klinischer Studien bis
hin zur Produktionsfreigabe und Qualitats-
sicherung.

Mit der ISO 10993-1:2018 (Biologische Be-
urteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
Beurteilung und Prtfungen im Rahmen

Neuer Standort der GBA MDS, DornierstraBe 19 in Gilching

eines Risikomanagementsystems) und
der ISO 10993-18:2020 (Biologische Be-
urteilung von Medizinprodukten — Teil 18:
Chemische Charakterisierung von Werk-
stoffen fur Medizinprodukte im Rahmen
eines Risikomanagementsystems) hat die
Bedeutung der Materialcharakterisierung
durch chemische Analysen im Zuge der
biologischen Beurteilung von Medizinpro-
dukten stark zugenommen.

GBA Medical Device Services arbeitet
seit vielen Jahren erfolgreich mit zahlrei-
chen Herstellern von Medizinprodukten
zusammen, um die Patientensicherheit
durch passgenaue chemische Analysen
zu verbessern, und setzt die deutlich er-
weiterten Anforderungen bereits direkt seit
Erscheinen der ISO 10993-18:2020-01 (DIN
EN ISO 10993-18:2021-03) und der aktu-
alisierten 1ISO 10993-18:2020-01 & Amd
1:2022-05 (DIN EN ISO 10993-18:2023-
11) um.
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