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Unser Leistungsspektrum fur Sie und lhre Produkte

» Studienplanung gemal} EN ISO 14155:2021

+ Risikomanagement & Ethik-Kommunikation

« Synopsen, Prufplane (CIP), Pruferbroschiren (IB)

+ Digitale Prafbogen & ISO-zertifizierte Datenbankzugange
« Auswahl der Prifstellen & Monitoringkonzepte

* Durchfuhrung & Dokumentation der klinischen Prufung
 Kilinischer Prufbericht & Publikation in Fachjournalen

* Integration ins firmeneigene
Qualitatsmanagementsystem

 Erstellung einer klinischen Evaluation im Rahmen der
Produktentwicklung

+ Erstellung eines klinischen Bewertungsplans CEP

 Erstellung eines klinischen Bewertungsberichts CER

» Erstellung eines biologischen Bewertungsplans BEP

» Erstellung eines biologischen Bewertungsberichts BER

* Risikobewertung im Life-Cycle- des Medizinproduktes

» Gebrauchstauglichkeit (Plan, Durchfuhrung und Bericht)
Wenn sie hier auch Services finden, mit denen wir Ihnen und Ihrem Unternehmen hilfreich

zur Seite stehen kdnnen, dann kontaktieren sie uns gerne unter research@medconcap.com.
Wir melden uns verlasslich bei Ihnen.

Ihr MedConCap Team

MedConCap GmbH.
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