
Gezielt vorbereiten und sicher umsetzen 
Klinische Bewertung

Unsere langjährige Zulassungserfahrung fließt in jedes Beratungspaket ein. So bringen wir Ihre klinische 
Strategie sicher auf den Weg.

SMALL MEDIUM LARGE

Literaturrecherche zum State-
of-the-Art Ihres Projektes in 
Form eines Berichts

Dauer: 4 Wochen
Preis: 11.500,- Euro

Dauer: 24 Wochen
Preis: 65.000,- Euro auf Anfrage

Umsetzung einer Zulassungs-
strategie inkl. Literaturrecher-
che und Berichten basierend 
auf Ihren existierenden Pro-
jektdaten (CER, PSUR, PMCF-
Report etc.)

Komplette Erarbeitung und 
Betreuung der Zulassungs-
strategie inkl. Planung und 
Sammlung klinischer Daten 
sowie Literaturrecherche und 
Anfertigung von Berichten 
(CER, PSUR, PMCF-Report 
etc.).

Beratung und Planung zu  
Post-Market-Prozessen.

Die CE-Kennzeichnung verlangt eine klinische Bewertung.  Wir unterstützen Sie dabei, relevante Daten zu 
sammeln, identifizieren, bewerten und normkonform aufzubereiten – für Produkte aller Risikoklassen. Das 
Ergebnis: eine belastbare Datenlage und ein klares, regulatorisch korrektes Vorgehen, um vor Benannten 
Stellen und nach Markteintritt sicher aufgestellt zu sein.
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Gemeinsam finden wir genau
die Lösungen, die Sie weiterbringen.

•	Datenlage von QM-Experten analysiert 

•	Relevante Daten gezielt auswählen

•	Anforderungen sicher erfüllen

•	Verzögerungen vermeiden

•	Sparringspartner für akute Fragen

•	Regulatorik-Experten aus unterschiedlichen Be-
reichen der Medizintechnik

•	Erfahrung als MedTech-Hersteller

•	ISO 13485-zertifiziertes KMU

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

•	Ausgebildete Auditoren

•	Normkonforme Dokumentation für  
Benannte Stellen

•	Kürzere Time-to-Market

•	Verständliche Berichte zur schnellen  
Strategie-Umsetzung

•	Anwendbares Wissen für Ihr Team

•	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.


