Connectivity

Vernetzung fur Medizinprodukte — sicher und zukunftsfahig.

Medizintechnik ist Idngst digital - Remote-Monitoring, Updates und die gerdtelibergreifende Daten-
nutzung, um Diagnosen zu erstellen. Doch viele Systeme sind noch nicht ausreichend angebunden.

Gleichzeitig steigen die Anforderungen an Cybersecurity und Dokumentation. Wir helfen lhnen, lhre
Medizingerdte rechtskonform und zukunftsweisend nachzuriisten.

Auf Basis unserer Entwicklungserfahrung mit sicherheitskritischen Systemen haben wir praxisnahe Pakete
geschniirt, um lhre Produkte nachzuriisten und regulatorisch sicher aufzustellen.

CONNECTIVITY-CHECK CONNECTIVITY-RETROFIT CHANGE-BEWERTUNG

Kurzanalyse |hrer bestehen-
den Architektur und Schnitt-
stellen inkl. Bewertung der
Use Cases und Anforderungen
(z. B. Datenmenge, Standort,
Integration) sowie eine erste
Empfehlung fiir eine passende
Connectivity-Lésung.

Workshop
Preis: 799,- Euro

Analyse der Architektur,
Schnittstellen, Use Cases und
Anforderungen Ihres Systems
inkl. umfassender Bewertung
und Entscheidungsmatrix

fur Retrofit-Optionen sowie
Empfehlung einer passenden
Connectivity-Losung.

Dauer: 3—4 Wochen
Preis: 8.750,- Euro

Analyse der bevorstehenden
Anderungen zur MPBetreibV
inkl. Bewertung von Design-
dnderungen hinsichtlich MDR-
Konformitat sowie Hand-
lungsempfehlungen fir die
rechtskonforme Umsetzung.

Dauer: 1-2 Wochen
Preis: 1.600,- Euro



IHRE VORTEILE

e Schnittstellen systematisch konzipiert
¢ Regulatorische Anforderungen bewertet

« Zukunftsweisende Anderung strategisch
vorbereitet

e Integration & Dokumentation von
Experten begleitet

e Gerdte- und Datensicherheit bertcksichtigt

UNSER TEAM

e Interdisziplindre Teams flr Systemarchitektur,
Hardware & Software

e Umfangreiche Connectivity-Erfahrung
(LTE Cat M, 5G, Bluetooth, Wifi etc.)

e Internationale Projekte fur Retrofit, Komponenten-
Upgrades und Neuentwicklung

e Zulassungserfahrung als Hersteller und
Entwickler

e Hohe Medizinprodukt-Expertise (Klasse |, llq,
b & II1)

UBER CORSCIENCE

Corscience ist Ihr starker Partner flr lebens-
rettende Systeme. Mit 25 Jahren Erfahrung, an-
passbaren Technologie-Bausteinen und klaren
Prozessen begleiten wir Sie von der ersten Idee
bis zur Zulassung und darlber hinaus — bei
einzelnen Projektschritten genauso wie bei der
Gesamtentwicklung.

IHRE ERGEBNISSE

e Sichere Kommunikationsstruktur

e Klarheit Gber technische Optionen

e Datenwege & Anwendungsfdlle

e Verldngerung der Gerdte-Lebensdauer
¢ Reqgulatorische Sicherheit lhres Systems

e Know-how fur Retrofit & Neuentwicklung

UNSER KNOW-HOW

e Kommunikationstechnologien &
Connectivity-Module

e Systemarchitektur & Secure-by-Design
e Zulassungsstrategie MDR, FDA, etc.
e Life Cycle Management

o Cybersecurity-Konzepte

Gemeinsam finden wir genau
die Losungen, die Sie weiterbringen.

Kontaktieren Sie uns: sales@corscience.com
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