meTecon Jdigilab

Effiziente Digitalisierung?
Mit Sicherheit!

Zeit und Ressourcen sparen
Qualitat steigern

Zukunftsfahigkeit sichern

Heike Kriger
14.-15. September 2022- MedxD



Was macht Metecon?

Dokumente,

* Analyse Ihrer Prozesse,
« geeignete Templates,

*  GAP-Analysen,

*  Workshops,

« Schulungen und Training

..far alle Themen rund um die Zulassung von Medizinprodukten und IVD
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Was macht Metecon aus?

Wir sind:

* seit Uber 20 Jahren in der Medizintechnik
und den regulatorischen Anforderungen
aktiv,

mehr als 60 Experten,

serviceorientiert,

bestens vernetzt mit allen Akteuren der
Branche.

14.09.2022 Heike Kriiger meTe Con



Wir haben einen Traum...

* |nnovation und Fortschritt

e Breite Basis an unterschiedlichen
Herstellern

* Nischenprodukte

... Sichere und umfassende Patientenversorgung

mMeTecon



Wir haben 4 Wochen

Warum DlgltahSIel’ung? verloren, weil die Post nach
N China so lange gebraucht hat.
Ich suche standig

Dokumente!

Warum muss ich an 3 Unterschriften-
Stellen das Gleiche schreiben? t marathon!

Plotzlich gibt es 2
Dokumente!
Welches ist aktuell?




Warum Digitalisierung?

Software Mehrwert
Qualitat

Geschwindigkeit
Verflgbarkeit @ g Verkaufsféhigkeit@

Fehler

Kosten Produktqualitat Jokok

Eindeutigkeit %@ Time to Market

TR Rentabilitat 4%
Kombination an
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Software flr unterschiedliche Aufgaben

e

e Digitale Unterschrift

e Dokumentenmanagement
e Risikomanagement

e Technische Dokumentation
e Qualitatsmanagement

e Post Market Surveillance

« Fir jede Aufgabe gibt es unterschiedliche Softwaretools am Markt

« Umfassende Losungen — Best of Breed
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Qualitat durch professionelle Softwareauswahl

Passgenaue L&sung fur das individuelle Unternehmen

Marktanalyse

Software-

Prozesse Zielszenario Anforderungen :
alternativen
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Qualitat durch professionelle Softwareauswahl

Qualitat der Software

Test

Konfiguration Software
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Einflihrung von Software

Konfiguration

Altdaten, Schnittstellen
Support, Lessons Learned
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Wir unterstltzen objektiv!

@ m
Regulatorische Prozesse, Individuell

Software-Tools, und agil == = i
Erfahrung bei der Digitalisierung w__

\
Y 4
’y Kapazitat zur Erweiterung
lhres Teams

Vorarbeiten beschleunigen lhren
Auswahlprozess

14.09.2022 Heike Kriiger meTecon 11



Besuchen Sie uns hier in Frankfurt!

EI --'$'+EI

gigilab

MEDTECH
MEETS
DIGITAL

&  SCANME
Heike Kriiger
Head of DigiLab

+49 621 123469-047
heike.krueger@metecon.de
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