
Regulatorisch sicher in die Zukunft
AI-Act Quickstart

Mit 25 Jahren Erfahrung in der Software-Entwicklung und Dokumentation haben wir Pakete geschnürt, 
die den AI-Act für Sie greifbar machen.

SMALL MEDIUM LARGE

Schulungsvideo über die 
Pflichten und Anforderungen 
des AI-Acts an KI-Systeme

Lehrvideo 
kostenfrei abrufbar 

auf Abruf
Preis: 59,- Euro p.P. auf Anfrage

Schulungsvideo über 
Pflichten und Anforderungen 
des AI-Acts an KI-Systeme 
sowie detailliertes E-Learning-
Material zur eigenständigen 
Weiterbildung 

Betreute Schulung für Unter-
nehmen, die KI-basierte 
Systeme entwickeln oder 
implementieren möchten. Im 
Fokus liegt die Umsetzung der 
AI-Act-Anforderungen entlang 
bestehender QM-Prozesse.

Wir machen Ihr Team fit für den AI -Act der EU – verständlich, direkt anwendbar und zugeschnitten auf  
Ihre KI-Systeme. Dazu ordnen wir den AI-Act regulatorisch ein, zeigen die Schnittstellen zu den geltenden 
Vorschriften Ihrer Branche und erläutern, was für Entwicklung, Dokumentation und Marktzugang konkret 
gefordert ist.
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Gemeinsam finden wir genau
die Lösungen, die Sie weiterbringen.

•	Risikoklasse zielsicher einordnen

•	Regulatorische Unsicherheit bei KI-Projekten 
reduzieren

•	Strategisches Know-how aufbauen

•	Neue Pflichten verstehen und umsetzen

•	Zusammenhänge zwischen regulatorischen  
Anforderungen und AI-Act offenlegen

•	Zeitgemäße Prozesse etablieren

•	Regulatorik-Experten aus unterschiedlichen  
Bereichen der Medizintechnik

•	Erfahrung als MedTech-Hersteller

•	ISO 13485-zertifiziertes KMU

•	Hohe Produkt-Expertise (Klasse I, IIa, IIb & III)

•	Ausgebildete Auditoren

•	Verständnis der Grundlagen des AI-Acts

•	Klare Risiko-Einordnung Ihres Produkts

•	Zukunftssicheres Team

•	Überblick zu Terminen und Fristen

•	Festgelegte Rollen und Schnittstellen

•	CE-Zulassung

•	Klinische Strategie

•	QM-Aufbau nach ISO 13485 

•	Mock- & Lieferanten-Audits

•	Aktive Medizinprodukte

•	Technische Dokumentation

IHRE ERGEBNISSE

UNSER KNOW-HOW

IHRE VORTEILE

UNSER TEAM

ÜBER CORSCIENCE

Corscience ist Ihr starker Partner für 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 darüber hinaus – bei  
einzelnen Projektschritten genauso wie bei der 
Gesamtentwicklung.


