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Wir erstellen Ihre individuelle Studie tiber die Durchfiihrbarkeit/Feasibility der
Entwicklung von immunologischen, membranbasierten Schnelltestsystemen im Lateral
Flow Format (Dip Stick oder Device) und die anschlieRende Uberfiihrbarkeit in ein
diagnostisches Routineprodukt.

Ausgangspunkt fiir die Studie ist Ihre Produktidee bzw. ein Assaysystem eines
anderen Formates (ELISA, Coated Tube, Automat), das in ein Lateral Flow Format
tiberfiihrt werden soll.

Nach Durchfiihrung der Studie gewdhrleisten wir Ihnen eine Abschatzung des
Aufwandes beziiglich Entwicklung, Rohstoffsicherheit, Produktion, Validierung,
Marktzulassung, Kommerzialisierbarkeit und Zeitaufwand.
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Konzepterstellung, Projektplanung

e Bereitstellung und Eignungspriifung der zur Testherstellung benétigten
Materialen

o Konzepttestung bzw. Testung von Alternativkonzepten
e Optimierung (z.B. Sensitivitdtssteigerung)

e Prazisions- und Homogenitatsbestimmung, Bestimmung von Sensitivitat und
Spezifitdt, Durchfiihrung einer klinischen Studie (Vgl. positives vs.
negatives Probenmaterial), Stresstestung, LOT/LOT-Stabilitt,
Preisabschatzung

(zusatzliche Inhaltserweiterungen nach Absprache)

e Beschaffung des benétigten Proben- und Standardmaterials, sowie aller
erforderlichen Biochemikalien, einschlief3lich Antikdrper und Antigene

e Marktabschatzung, Risikoanalyse

Dokumentation Erstellung eines umfassenden Studienreports

Lieferumfang Herstellung einer Musterserie (z.B.1000Stk.) zur Eigentestung durch den Kunden

Zuverldssigkeit Selbstverstandlich kdnnen Sie sich auf die diskrete Behandlung Ihrer vertraulichen
Daten verlassen.

Preis Bitte fordern Sie ein individuelles Angebot an.

Qualitat in.vent fiihrt ein Qualitdtsmanagementsystem und ist nach DIN
EN IS0 9001:2000 und DIN EN ISO 13485:2003 zertifiziert.
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