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Unterstutzung fur Medlzmtechmlz

Die Mitarbeiter von senetics sind Spezialisten im Befgich’ ReguIGIoE
Qualitatsmanagement bei Medizinprodukten! ”
Das Staatsministerium fur Wirtschaft, Innovation, Dlglialmerung U d
fordert unsere Beratung und Unterstutzung fur Sie

im Bereich Umsetzung der MDR und IVDR!

Forderprogramm fur lhren unternehmerischen Erfolg
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MDR & IVDR - Warum der Support?

>
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Die neuen EU-Verordnungen, MDR (Medical Device Regulation) und IVDR
(In-Vitro-Diagnostics-Regulation), zur Regelung des
Medizinproduktemarktes, stellen hohe Anforderungen an Unternehmen

Betroffen sind alle Medizinprodukte die seit 27.05.2021 (MDR) bzw.
27.05.2022 (IVDR) in den Markt gebracht werden

Dies stellt viele Unternehmen vor groRe Herausforderungen

Kleine und mittlere Unternehmen, wie auch Startups (KMU-Definition der
EU) werden daher bei der Vorbereitung und Umsetzung unterstiitzt und
gefordert
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Mit staatlicher Forderung und fachlicher Unterstiitzung von senetics zur optimalen
Anpassung an MDR & IVDR!

v Beratung fiir Ihren Unternehmenserfolg durch senetics zur Anpassung an die neuen EU-
Verordnungen MDR & IVDR

v Sie erhalten kompetente Unterstutzung geférdert durch das Land Nordrhein-Westfalen

v’ senetics fiihrt z.B. eine GAP-Analyse der neuen Anforderungen zu lhrer bisherigen
Dokumentation (nach 93/42 EWG bzw. 98/79 EG) durch

v' Wir identifizieren die ToDos zur gesetzeskonformen Umstellung, erstellen eine Planung
zur Umsetzung und setzen dies gemeinsam mit lhnen um

v Unsere Experten von senetics kommen direkt zu lhnen, arbeiten mit Ihnen gemeinsam
und setzen alle Mallnahmen kompetent um
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Férderberechtigt sind KMU-Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft einschlieBlich der
Handwerks, die folgende Kriterien erfiillen

» Sie stellen den Antrag bis zum 30.06.2022

» Sie wahlen senetics als Beratungsunternehmen
aus

» Fir die Umsetzung erhalten Sie
bis zu 7.500 € Forderung

Mit der Forderung kann ein GroRteil der Beratung
durch senetics abgedeckt werden!

https://www.nrwbank.de/de/foerderlotse-produkte/Regionales-
Wirtschaftsfoerderungsprogramm-RWP-Beratung/15367/produktdetail.html
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Bis zu 7.500€ Forderung
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Schritt fur Schritt zur Gesetzeskonformitat mit senetics

Stufe 1: Gap-Analyse MDD/MDR bzw. VDD/IVDR

e senetics erstellt Thnen
e Eine ausfuhrliche Gap-Analyse um die ToDos fir Thr Medizinprodukt zu definieren
» Sie erhalten einen ausfiihrlichen und tragfahigen Bericht
e Wir definieren die weiteren Aufwande zur Umsetzung

Stufe 2; Umsetzung und Beratung

e senetics setzt mit lhnen gemeinsam die Anpassungen zur Erflllung der Anforderungen der neuen EU-
Verordnungen um, kompetent, schlank und mit qualifizierten Vorlagen
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Finanzierungsumfang lhrer Beratung

Leistungsstufe max. Tagewerk max. Forderung

Stufe 1 — Gap-Analyse: 2-3TW Insgesamt 7.500€

Stufe 2 — Umsetzung: 10 TW Insgesamt 7.500€
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Unsere Ziele - lhre Vorteile

Kosten- und Zeiteinsparung bei der Realisierung Ihres Vorhaben
Staatliche, nichtriickzahlpflichtige Forderung, bis zu 7.500 Euro
Starkung lhrer Marktposition

Schneller Zugang zur Férderung mit wenig Burokratie

Kompetente Umsetzung und Unterstltzung durch unsere Experten
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Kommen Sie auf uns zu und profitieren Sie von unserer Expertise
- staatlich gefordert!

Wir freuen uns darauf Sie unterstiitzen zu diirfen!
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Dr. Wolfgang Sening

wolfgang.sening@senetics.de
www.senetics.de

Telefon: +49-981-9724795-0
Fax: +49 -981-9724795-9

senetics healthcare group GmbH & Co. KG
HardtstraRe 16
91522 Ansbach
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