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PHASE 0 - Machbarkeit & Laborpriifung

e Inhalt: Literaturrecherche, ISO-10993-Erstbewertung, Technische Prifdaten,
Risikobewertung, Evidenz-Gap-Analyse
e Ergebnis:  Ubersicht vorhandener vs. fehlender Nachweise, Empfehlung zum weiteren

Vorgehen
Stop oc!er ' Konzept nicht Evidenz ggKf. E;nrmql:;;g /
Re-Design tragfihig ausreichend sl
bewertung
Fundamentale Sicherheitsbedenken, Kann bei niedrigem Ristko und
Material ungeeignet, kein ausreichender Datenbasis im Einzelfall
regulatorischer Pfad erkennbar ausreichen

Datenliicken identifiziert, Konzept tragfihig

PHASE 1 - Pilotstudie im Tiermodell

e Inhalt: In-vivo-Proof-of-Concept, Modellvalidierung, Protokolloptimierung, erste
Sicherheitsdaten

e Ergebnis: Validiertes Tiermodell, optimiertes Protokoll, Daten fir Q-Submission /

Studienplanung

Re-Design Sicherheitssignale / Bt oo Einreichung mit
& zuriick Modellprobleme gof. nicht erforderlich {1 SRR LT {0 EY 1))

zu PO

Unklare Gewebereaktionen,
Endpunkte nicht erreichbar,
Tiermodell inaddquat

Pilot erfolgreich + Einreichungspfad erfordert GLP-Daten

PHASE 2 - GLP / Regulatorische Studie

e Inhalt: Definitive Sicherheitsdaten, Studiendirektor, unabhangige QS, vollstandige Pathologie,
statistisch begrtindete Stichproben

e Ergebnis: GLP-konformer Abschlussbericht, einreichungsbereit fur technische Dokumentation /
Einreichung vor Marktzulassung

Regulatorische Einreichung

510(k), PMA, IDE, De Novo, CE-Konformitatsbewertung
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Wir sind eine spezialisierte praklinische CRO fur Medizintechnik-
unternehmen mit dem Fokus auf In-vivo-Studien, die bei Benannten
Stellen und der FDA bestehen.

o Praklinische Studienplanung und Evidenzstrategie: von Phase-0-
Scoping bis zur GLP-konformen Einreichung

o In-vivo-Studien mit GroB- und Kleintiermodellen, integrierter
Histopathologie und vollstandiger QA-Dokumentation

o Regulatorische Anschlussfahigkeit als Designprinzip: GSPR-
Mapping, MDR Annex II, FDA 21 CFR Part 58

Sprechen Sie uns an - wir klaren in 30 Minuten,

was Ihr Projekt fiir die nachste Phase braucht.
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