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seleon GmbH

Medtech Consulting, Product Development and Production
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seleon.der.digitale.one.stop.shop

Wie wir als Medtech-Dienstleister
den Mittelstand behutsam digitalisieren.




High-Class Medical Technology — First-Class Service H|seleon

" Engineering of medical devices
mme] —* CONSULTING

= Regulatory & Clinical Consulting
* Medical Production .
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Kunstliche Intelligenz
Grundlagen fiir die
Medizintechnik

Wir liefern auch regulatorische News & Updates

AFFAIRS
BLOG

NO RISK MORE FUN

Internationale Zulassung von
Medizinprodukten und In-vitro
Diagnostika.

www.seleon.com/de/regulatory-affairs/

E Elektronische
Gebrauchsanweisung - Die
versteckte Pflicht der MDR
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Business Unit Consulting — Dienstleistungen

Beratungsprodukte
= Regulatory Affairs/Technische Dokumentation (MDR, IVDR, FDA, etc.) = Software Lebenszyklusprozesse/-dokumentation
= |nternationale Zulassungen (MDSAP u.a. Lander) = Medical Apps, DiGA & Health Software
= Klinische Bewertung/Leistungsbewertung (MDR, IVDR) = Digitalisierung der Technischen Dokumentation
= Klinische Prifung/Leistungsstudien (MDR, IVDR) = Digitalisierung regulatorischer Workflows
= Post Market Surveillance/Clinical/Performance Follow-up (MDR, IVDR) = Digital Computer System Validation (D-CSV)
= (Clinical & Market Strategy Consulting = Cybersecurity und Datenschutz Consulting
= Aufbau/Anpassung von QM-Systemen (MDR, IVDR, QSR, ISO 13485) = Ubernahme der Rolle des "Legal Manufacturer"
= Beratung zu Lebenszyklusprozessen » Ubernahme der Rolle des "Regulatory host"
= Risk Management und Usability Engineering Consulting = Ubernahme der Rolle des "Authorised Representative"
Regulatorische Produkt- und Unternehmensberatung
= Technology Consulting (Engineering + Consulting + Production) = seleon Regulatory & IP Due Diligence Services
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Erstellung einer Technischen Dokumentation fir ein
Legacy-Medizinprodukt zur MDR und FDA-Zulassung

Mittelstandischer deutscher Medizinproduktehersteller

Konzept-Workshop mit Gap-Analyse

Entwicklung eines Dokumentations- und Transferkonzepts fiir die
Ubertragung vorhandener Informationen nach POLARION \

Generierung der Dokumentation auf Systemebene sowie der
Dokumentation fiir die drei Softwaresysteme in POLARION

Unterstlitzung beim Risikomanagement und bei V&V-Aktivitaten in
POLARION

Bis zu 3 Mitarbeiter zu 80..100%
4 Monate in 2022
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Digitalisierung von QM-bezogenen Prozessen mit
Hilfe von Atlassian JIRA

Mittelstandischer deutscher Medizinproduktehersteller

Abwicklung des Reklamationsmanagements
(Erfassen und Bewerten von Complaints)

Implementierung des CAPA-Managements

inkl. Risikobewertung, Definition von SofortmaBnahmen,
Definition von Korrekturen, Detaillierte Ursachenanalyse,
Ableitung von CAPA-MaRnahmen, Definition und Uber-
wachung der Wirksamkeitspriifung)
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PROBABILITY
P Modum (P2} Hign (P3)

Prifung von Meldepflichten o

RESIDUAL IMPACT
H

1 Mitarbeiter zu 10%
2021 - 2022 U
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Validierung von 40 IT-und Produktionssystemen eines
Orthesen-Herstellers in nur drei Monaten

Mittelstandischer deutscher Medizinproduktehersteller

Konzept- und Initialisierungsphase (CSV-Prozessupdate, Erstellung
Systemliste, Erstellung Validation Master Plan)

Pilotphase (Erprobung/Optimierung neuer CSV-Prozess)

Realisierungsphase (zeitversetzter Start der CSV-Teilprojekte
nach Systemlisten-Priorisierung)

Bewertungsphase (internes Audit + MDSAP-Audit)

Papierlose Dokumentation und elektronischer Freigabeprozess

4 Mitarbeiter zu 80..100%
02.2022 - 04.2022
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Konzeption und Realisierung der Computer System
Validation in einem Medtech-/Labtech-Konzern

Big Player, Hamburg

Konzeption einer konzerniibergreifenden Strategie zur von der
EN ISO 13485 geforderten Computer System Validation

Anpassung der betroffenen Prozessbeschreibungen und

Erarbeitung der erforderlichen Templates R

\‘. & 'sPE. |G mp
)

A Risk-Based Approach to
Campliant GXP Computerized Systems

Unterstitzung beim Roll-out und der pragmatischen Umsetzung
der Strategie im Headquarter und den Werken

Papierlose Dokumentation und elektronischer Freigabeprozess

Bis zu 4 Mitarbeiter mit 50% .. 100%
2018 — 2020

Vertraulich
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Entwicklung einer Cybersecurity Strategie sowie
Unterstitzung bei der Umsetzung

Mittelstandischer deutscher Medizinproduktehersteller

Schulung zu den Grundlagen der Cybersecurity und Datensicherheit

Gemeinsame Erarbeitung einer Sicherheitsstrategie fiir die
Medizinprodukte auf Kunden- und Anwenderseite

Erstellung der bendtigten Prozessbeschreibungen und Templates

Integration von Cybersecurity & Product Security in der
Prozesslandschaft

On-going Support bei der Implementierung

1 Mitarbeiter zu 20%
2021 - 2022
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Key facts
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Mehr als 150 Projekte pro Jahr, Mehr als 20 erfahrene Alle zwei Wochen publizieren
vom Konzeptworkshop bis zur Kollegen:innen unterstlitzen Sie wir einen Fachartikel auf
kompletten Unternehmens- — auch vor Ort www.seleon.com/de/regulatory-affairs/

umstellung auf MDR oder IVDR. zu regulatorischen Hot Spots
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Fabiola Hartung-Linz

Sales Director Consulting

Fon: +49 (0) 171 56 80 548
Fax: +49 (0) 7131 2774-100

fabiola.hartung-linz@seleon.de
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn




Peter Hartung

Leitung Business Unit Consulting

Fon: +49 (0) 178 59 06 773
Fax: +49 (0) 7131 2774-100

peter.hartung@seleon.de
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn




Kontakt

Fon:07131/2774-0
Fax: 07131 /2774 - 100

www.seleon.de
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn




