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PRACOWNIA SZTUCZNEGO SERCA

Pracownia Sztucznego Serca prowadzi badania nad konstruowaniem, wdrazaniem
i stosowaniem klinicznym polskich protez serca, dla rozwoju: rodziny mechanicznych
protez serca, jako wsparcia stosowanych obecnie, tradycyjnych metod leczenia
niewydolnosci serca, poczawszy od systemu wspomagania pozaustrojowego, poprzez
wirowe pompy czesciowo wszczepialne do protezy catkowicie implantowanej.
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Dziatalnos¢ pracowni skupia sie w 4 laboratoriach specjalistycznych:
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PORTFEL BADAN WYKONYWANYCH W PRACOWNI SZTUCZNEGO SERCA:

Badania techniczne wyrobow

Badania biozgodnosci in vitro

Badania biozgodnosci in vivo

medycznych i ich uktadéw sterujacych

biomateriatow i wyrobéw medycznych
przeznaczonych do kontaktu z krwig

biomateriatow i wyrobéw medycznych
przeznaczonych do kontaktu z krwig

badania hydrodynamiczne

statyczne i dynamiczne o
| badania hemolizy badania miejscowego
biomateriatéw i wyrobéw i ogéInoustrojowego dziatania
| . . — zapalanego i alergizujacego
badania eksploatacyjne biomateriatéw na matych
| badania trombogennosci zwierzetach
biomateriatow o
badania przesaczalnosci 7

. L. badania doswiadczalne krétko
| badania cytotoksycznosci i dtugoterminowe implantag;ji
biomateriatéw | wyrobéw medycznych na duzych
zwierzetach

.

badania ostrej trombogennosci
wyrobu medycznego

badania biodegradacji
biomateriatu

Laboratorium Procesowe zajmuje sie opracowywaniem na skale laboratoryjng technologii

zaawansowanego przetwarzania polimerow oraz wytwarzania elementéw i podzespotdéw z polimerow, —_—
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Laboratorium Technologiczne zajmuje sie wdrazaniem technologii na skale seryjng, wytwarzaniem protez serca, jako
partii prototypowej do badan przedklinicznych i klinicznych oraz jako wyrobéw medycznych stosowanych w praktyce
klinicznej. Laboratorium jest strefg czystg (ISO 7) i wyposazone jest w nowoczesne zautomatyzowane stanowiska do
laminowania elementéw protez serca oraz do montazu pulsacyjnych protez serca. Produkuje pompy ReligaHart EXT.
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Dzialalnos¢ dodatkowa Pracowni Sztucznego Serca obejmuje

v' Opracowywanie systemu zarzadzania jakoscia dla produkcji wyrobéw medycznych (implantéw)

v Planowanie i wykonywanie badan biozgodnosci in vitro i in vivo surowcéw, biomateriatéw, wyrobéw medycznych (implantéw)
w zakresie normy PN EN ISO 10993, w tym: przeprowadzanie oceny i analizy ryzyka oraz opracowanie profilu potrzebnych badan
biozgodnosci zgodnie z wymaganiami normatywnymi oraz wykonanie zaplanowanych badan biozgodnosci wraz z oceng wynikow
wykonang przez ekspertéw w danej dziedzinie.

v" Organizacja i nadzorowanie przebiegu badan klinicznych, w szczegdlnosci: przygotowanie badan klinicznych, rejestracja badan
w Komisji Bioetycznej i Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, monitorowanie
badan klinicznych, przetwarzanie danych w badaniach klinicznych.

v Opracowywanie technologii wytwarzania elementéw bioinzynieryjnych z polimeréw, obejmujgce opracowanie technologii,
zautomatyzowanych urzgdzen technologicznych i wdrozenia procesu produkcji

KONTAKT:
Roman Kustosz — kierownik Pracowni Sztucznego Serca; tel.: (48) 32 37 35 660; e-mail: romankustosz@frk.pl
Malqorzata Gonsior — z-ca kierownika Pracowni Sztucznego Serca; tel.: (48) 32 37 35 660; e-mail: gosiag@frk.pl
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