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« Der perfekte Start fiir erfolgreiche
Medizinprodukte-Hersteller!

« Experten-Tipps!

« Antworten auf lhre
Zulassungsfragen!

en.co.tec Regulatory Kick Start

Um als Hersteller von Medizinprodukten oder In-vitro Diagnostika Erfolg zu haben, miissen
— neben einem durchdachten Business Plan — auch die regulatorischen Anforderungen
(Normen, Gesetze, EU-Verordnungen, etc.) von Anfang an beachtet werden.

Bereits bei der Produktentwicklung (Design, Material, etc.) beriicksichtigte Anforderungen sparen
spater unndtige Umwege und Rickschlage.

INHALTE der BERATUNG

& Klaren Sie lhre individuellen Fragen zur Technischen Dokumentation, zum
Qualitadtsmanagement und zu den neuen EU-Verordnungen.

@ In einem eineinhalbstiindigen Beratungsgesprach bieten wir lhnen eine grundlegende
Einschatzung fur den regulatorischen Weg zur Zulassung Ihres Medizinprodukts /
In-vitro Diagnostikums.

@ HierfUr Gbermitteln Sie uns bitte im Vorfeld eine Produktprasentation, sowie maximal
drei gezielte Fragen, auf die wir im Zuge des Gesprachs eingehen werden.

Gerne erstellen wir Thnen zur weiteren Unterstlitzung bei der ISO 13485-Einflihrung bzw. bei der

Erstellung der Technischen Dokumentation individuelle Angebote!

en.co.tec Schmid KG - Consulting & Akademie fiir Medizinprodukte und IVD
Breitenfurterstrale 401-413/25/R1 . A-1230 Wien
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KOSTEN

+ 1,5 Stunden Beratungsgesprach bei lhnen vor Ort oder remote mit einem unserer
Experten: Euro 750,- (exkl. USt.) inkl. Vorarbeiten

« zzgl. Reisekosten aulerhalb Wiens

TERMIN

Bitte rechnen Sie mit ca. 4-6 Wochen Vorlaufzeit fur die Terminvereinbarung!

KONTAKT

Mag. (FH) Christa Bachinger-Hauk
Tel.: +43-1-886 34 91

Mobil: +43-650-886 34 91

Mail: christa.bachinger@encotec.at
Web: www.encotec.at
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