Medizinprodukte-Service

Full-Service fiir Medizinprodukte

Abgrenzung und Machbarkeit, Konformitatsbewertung und Verantwortungsiibernahme als Hersteller — Diapharm berat

und begleitet Sie in allen Belangen rund um Medizinprodukte. Auf Basis unseres nach EN 1SO 13485 und EN SO 9001

zertifizierten QM-Systems bieten wir unseren Kunden eine richtlinien- und normenkonforme, ganzheitliche Betreuung.

Unser Medizinprodukte-Service iibernimmt:

e Machbarkeitspriifungen

e Erstellung von Technischen Dokumentationen

e Erstellung klinischer Bewertungen

e Organisation und Durchfiihrung von klinischen Priifungen

e Implementierung von Qualitdtsmanagement-Systemen

e Risikomanagement nach EN SO 14971

e Schulungen zu allen Medizinprodukte-relevanten Fragestellungen
o Auditierung von Herstellbetrieben / Selbstinspektionen

e Durchfiihrung von Konformitatsbewertungsverfahren

e Ubernahme der Produktverantwortung fiir das Inverkehrbringen

e Durchfiihrung der Marktbeobachtung (Post-Marketing-Surveillance)

Diapharm - Hafenweg 18-20 - 48155 Minster - Deutschland - Tel.: +49(0) 251-6 09 35-0

Diapharm erméglicht lhnen einen effizienten und unkomplizier-
ten Marktzugang: Wir sichern Ihre Medizinprodukte regulato-
risch ab, bringen sie in den Verkehr, geben Chargen frei und

kiimmern uns um das Qualitdtsmanagement.

Durch die Bereitstellung der notwendigen Qualitatsmanage-
ment-Systeme sind sie mit unserer Unterstiitzung sofort bereit
fir die Aufnahme von Medizinprodukten in Ihren Vertrieb.

Auf Wunsch bieten wir Ihnen alle zuvor genannten Leistungen

natiirlich auch separat an.

Sprechen Sie uns an!

Diapharm - 20 Hanover Square - London W1S 1JY - UK - Tel.: +44(0) 203-178 2790

lhr Ansprechpartner: Dr. Guido Middeler - Telefon +49 (0)251-60935-312 - guido.middeler@diapharm.de
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Diaphar

Was Sie davon haben:

e Erfillung gesetzlicher Anforderungen

e Vermeidung von Personalbindung

e zertifiziertes QM-System ohne
Zeitverzug

e Entlastung durch Ubernahme der
Verantwortung

* Keine jahrlichen Uberwachungs-
audits

e Aktive Begleitung der Medizin-

produkte-Gesetzgebung

info@diapharm.de - www.diapharm.de
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