Dienstleister fur
Hersteller von
Medizinprodukten

Vom Versorgungsbedarf
zur sicheren Anwendung

D medizin im grinen

e forschen - lernen - trainieren

~am

Medizinisches Kompetenzzentrum




$ MDS

° Vom Versorgungsbedarf zur sicheren Anwendung

Dienstleistungen fur Hersteller von
Medizinprodukten

Vom Versorgungsbedarf zur sicheren An-
wendung

Herzlich Willkommen bei Medizin im Grinen, lhrem medi-
zinischen Kompetenzzentrum vor den Toren Berlins. In un-
serem Priflabor reifen Ideen zu sicheren Medizinprodukten:
Anwendungen werden in geschitzter Testumgebung simu-
liert und im vertraulichen Dialog zwischen Nutzern und Ent-
wicklern optimiert. Sie treffen hier auf renommierte Arzte, die
sich durch die Weitergabe ihrer Erfahrungen und Fertigkeiten
fur sichere Medizinprodukte engagieren. Nutzen Sie die kon-
zentrierte Ruhe fur ungestortes Forschen und Entwickeln,
umgeben von exzellenter Medizintechnik und perfekter Aus-
stattung. Unsere Arzte, Partner, Lieferanten und die Mitarbei-
ter von Medizin im Griinen begegnen Ihnen mit maximaler
Aufmerksamkeit und gré3tem Engagement.

~Damit das Mégliche entsteht, muss immer wieder das Un-
mdgliche versucht werden.”
(Hermann Hesse)

Herzllchst
Ihr Dr.Heiko Zlervogel

Inhaber und Geschaftsfuhrer

Prufung von Medizinprodukten - sicher und
transparent

Die gesellschaftliche Erwartung fir mehr Transparenz beim Ein-
satz und der Anwendung neuer Technologien wird nur durch
zuverldssige Prozesse zur Prifung der Sicherheit erfillt, sowie
zum Nachweis des Nutzens von Medizinprodukten. Medizin im
Griinen bietet lhnen qualitdtsgesicherte Abldufe passend zu
den gesetzlichen Vorgaben.



Von der Idee zum Prototyp

Innovationsprozesse tragen dazu bei, die zuklnftigen Bedarfe
der Anwender im Krankenhaus besser zu verstehen. Darauf
aufbauend kénnen neue Ideen friihzeitig in unserer Testumge-
bung verifiziert werden. Am Ende stehen die Prézisierung der
Anwendungsidee mit konkreten Produkteigenschaften und
die Verifizierung der technischen Machbarkeit. Nutzen Sie unser
modernes Applikationslabor, um identifizierte Bedarfe in der
praklinischen Anwendung zu konkretisieren und weiterzuent-
wickeln.

Entwicklung bis Marktzulassung

Fir Sie als Hersteller von Medizinprodukten stehen die Risi-
koanalyse und -bewertung im Mittelpunkt jeder Neu- oder
Weiterentwicklung. Mit umfangreichen Prifungen im Labor
erbringen Sie den Nachweis der Produktsicherheit und be-
reiten sich verantwortlich auf die klinischen Bewertung zum
Nachweis der Leistungsfahigkeit und Wirksamkeit vor. Zu-
sammen mit unseren Prifdrzten unterstiitzen wir Sie bei der
Planung und Durchfiihrung von préklinischen und klinischen
Prifungen sowie bei der Entwicklung von invasiven oder im-
plantierbaren Medizinprodukten.

Markteinftihrung bis Erstattung

Der Erfolg einer Patientenversorgung mit Medizintechno-
logien ist das Ergebnis des Zusammenspiels von vielen Fak-
toren: einem erstklassigen Produkt, erfahrenen Arzten und
verantwortungsbewusst handelnden Patienten. Nutzen Sie
unsere Kompetenz im Training von Medizinproduktberatern,
Arzten und Assistenzpersonal. Schaffen Sie mit uns eine vali-
de Basis fir eine sichere Anwendung von innovativen Medi-
zinprodukten.

Markttberwachung

Das Uberwachen der Sicherheit und Leistungsfihigkeit von
Medizinprodukten Uber den gesamten Produktlebenszy-
klus ist eine zentrale Aufgabe bei der Implementierung von
Qualitdtsmanagementsystemen fir Medizinprodukte. Unser
Pruflabor ist immer fir Sie offen. Es garantiert Ihnen die zligige
Validierung klinischer Beobachtungen zum Ausschluss von Ri-
siken durch den Vergleich mit validierten Ergebnissen und die
Exposition mit normierten Prifbedingungen



Zu Beginn - unser Qualitatsversprechen:
Unseren Projektplanen kénnen Sie die geplanten und be-
reitstehenden Ressourcen entnehmen sowie alle beteiligten
Akteure. Wir halten darin detailliert alle technischen und zeit-
lichen Rahmenbedingungen fir die vorgesehenen Testlaufe
fest. Unsere Prifbedingungen stimmen mit den normativen
Anspriichen bestens tberein.

Mit Arzten im Dialog:

Unsere Prifarzte sind Experten in ihrem medizinischen Fach-
gebiet. Sie beraten und begleiten den Entwicklungszyklus
innovativer Medizinprodukte im klinischen Alltag sowie hier
im Priflabor unseres medizinischen Kompetenzzentrums.

Fachliche Vielfalt:

Wir stehen langjdhrig im fachlichen Austausch mit erfah-
renen Experten vieler medizinischer Fachbereiche, wie der
Anasthesie, Intensivmedizin, Unfallchirurgie, Orthopadie,
Allgemeinchirurgie, Viszeralchirurgie, Herz-Thorax-Chirurgie,
Kinderchirurgie, Neurochirurgie, Urologie, Gynakologie, On-
kologie, Pneumologie, Neonatologie, Padiatrie, Gastroentero-
logie, Plastische Chirurgie, Radiologie und Pathologie.

Fur Einzelne und ganze Teams:

Jede Markteinfiihrung eines neuen Medizinproduktes be-
ginnt mit der Schulung des neuen diagnostischen oder
therapeutischen Verfahrens und unterstiitzt so das sichere
arztliche Handeln in der Routine und in auBBergewdhnlichen
Situationen. Medizin im Grlinen ist lhr kompetenter und er-
fahrener Partner fur Training von interdisziplinaren und inter-
professionellen Teams.

Beste Modelle als Patientenersatz:

Die professionelle medizinische Anwendung von Medi-
zinprodukten fur Diagnose und Therapie beginnt bei uns
ohne Patient. Bei uns arbeiten Arzte und Fachpfleger an
sorgfaltig und verantwortungsbewusst ausgewdhlten
Modellen: Computergesteuerte Simulatoren, Praparate
tierischen oder humanen Ursprungs sowie narkotisierten
Tiermodellen.



Umfeld fur Forschung und Entwicklung:

In unserem Hause stehen lhnen zehn medizinische Funkti-
onsraume und vier Seminarrdume zum Forschen, Entwickeln
und Trainieren zur Verfiigung. Eine moderne Cafeteria mit
groBzugiger Terrasse ladt zum fachlichen Austausch ein.

Im Rahmen der gesetzlichen Mdoglichkeiten:
Fir alle Projekte liegen fachliche Anerkennungen, behérd-
liche Genehmigungen sowie die Zertifizierung der Arztekam-
mer vor. Die Methodenauswahl der Modelle erfolgt sorgfiltig
und verantwortungsbewusst. Die Einhaltung ethischer und
rechtlicher Grundsatze ist fuir uns selbstverstandlich.

Jederzeit verfugbar:

Unser Team ist von Montag bis Sonntag, jeweils von 08:00-
18:00 Uhr fiir Sie da.Wir heif3en Sie Willkommen und beglei-
ten lhren Innovations- und Entwicklungsprozess mit Sorg-
falt und Geduld bis zur Marktzulassung. Stimmen Sie mit
uns rechtzeitig Termine und die benétigten Ressourcen ab.

Der Beweis - ihr Feedback:

Wir wollen wie Sie zu den Besten gehdoren. Die Zufrie-
denheit aller am Projekt beteiligten Akteure ist alleiniger
Mafstab unseres Handelns: Vergleichen Sie uns gern mit
dhnlichen Anbietern.

Sprechen Sie uns an:

Fur alle Fragen steht lhnen unser erfahrenes Team zur
Verfligung. Rufen Sie uns an: +49 33679 429810 oder
schreiben Sie uns:info@medizin-im-gruenen.de

Sandra Fells, Sybille Krefle,
Teamleitung Projektberater Teamleitung OP-Personal




Geprufte Medizinprodukte fir sichere An-
wendung

Prufung - sicher und transparent
Medizinprodukte durchlaufen umfangreiche technische und
klinische Tests nach international anerkannten standardisierten
Methoden, bevor sie in umfangreichen klinischen Studien er-
probt und am Patienten angewendet werden. Die gesellschaft-
liche Erwartung fur mehr Transparenz beim Einsatz und der
Anwendung neuer Technologien wird nur durch zuverldssige
Prozesse zur Prifung der Sicherheit erfillt. Medizin im Griinen
sorgt fiir qualitatsgesicherte Abldufe in Ubereinstimmung mit
den gesetzlichen Vorgaben.

Praxis fur neue Medizinprodukte

Wo kénnen Sie ein neues Verfahren, ein innovatives Produkt si-
cher und vertrauensvoll testen und priifen? In unserem medizi-
nischen Kompetenzzentrum. Mehr noch: Erfahrene Anwender
von Medizinprodukten betreuen den gesamten Entwicklungs-
zyklus bis zur erfolgreichen Markteinfiihrung. Sie arbeiten mit
modernster Technik und erfahrener Assistenz an Patientenmo-
dellen. Die Tests Ihrer Medizinprodukte in unserer Laborumge-
bung erfolgen ebenso verantwortlich wie im Alltag - stets ge-
messen am Erfolg.

Vielfaltige Methoden und Modelle

Die professionelle medizinische Produktanwendung fir Dia-
gnose und Therapie beginnt bei uns ohne Patient. Am Anfang
reflektieren die Akteure Wissen und Evidenz - kurz und kom-
pakt.In kleinen Teams werden mit dem neuen Produkt medizi-
nische Teilschritte oder umfassende Prozeduren vollzogen. Die
sichere und verldssliche Anwendung in der klinischen Praxis
werden analytisch erprobt. Alle fir den Eingriff erforderlichen
Patienteneigenschaften werden simuliert. lhr neues Medizin-
produkt kommt an sorgfiltig und verantwortungsbewusst
ausgewadhlten Modellen zum Einsatz - von der computerge-
steuerten Simulation Uber Praparate tierischen oder humanen
Ursprungs bis hin zum narkotisierten Tiermodell. Die Auswahl
folgt stets dem Zweck, die vereinbarten Prifziele optimal zu er-
reichen. Die Einhaltung ethischer und rechtlicher Grundsatze
ist fir uns selbstverstandlich. Fur alle Produktanwendungen
liegen fachliche Anerkennungen und behérdliche Genehmi-
gungen vor.



Vorsprung durch geprfte Innovation

Mit Arzte und Ingenieuren in Dialog
Innovationsprozesse am Beginn der Entwicklung von inno-
vativen Medizinprodukten tragen dazu bei, die zukiinftigen
Bedarfe der Anwender im Krankenhaus besser zu verstehen.
Daran ausgerichtet konnen neue Ideen friihzeitig in unserer
Testumgebung verifiziert werden. Am Ende stehen die Prazi-
sierung der Anwendungsidee mit konkreten Produkteigen-
schaften und die Verifizierung der technischen Machbarkeit.
Nutzen Sie unser modernes Applikationslabor mit exzellenter
Medizintechnik und professioneller Ausstattung, um identifi-
zierte Bedarfe in der praktischen Anwendung zu konkretisie-
ren und weiterzuentwickeln. Unsere Prifarzte sind Experten
in ihrem medizinischen Fachgebiet. Sie beraten und begleiten
den Entwicklungszyklus im klinischen Alltag sowie hier im
Pruflabor unseres medizinischen Kompetenzzentrums. Wir ste-
hen im regen fachlichen Austausch mit erfahrenen Experten
vieler medizinischer Fachbereiche.

Konzentrierte Ruhe

Medizin im Griinen betreibt ein medizinisches Kompetenz-
zentrum fiir Arzte — unweit des urbanen Lebens und unmittel-
bar am ,Markischen Meer”, dem Scharmitzelsee im Stidosten
Berlins. Auf tiber 1.300 m2 erwarten Sie beste Bedingungen
zum kreativen Forschen und sorgféltigen Entwickeln. Eine
konzentrierte Ruhe ermdglicht ungestortes Forschen und Ar-
beiten. Nutzen Sie diese Moglichkeiten und orientieren Sie bei
der Entwicklung und Anwendung von Medizinprodukten am
Wohlergehen der Patienten.

Transparenz gewinnt

Qualitat heift fur uns auch maximale Transparenz. Wir moch-
ten wie Sie zu den Besten gehéren. Darum evaluieren wir zur
Sicherung der Qualitdt jedes Seminar nach definierten Kri-
terien - von der Bedarfsermittlung tber die Planung bis zur
Durchfiihrung. Alle Lerninhalte beschreiben wir detailliert. Als
Teilnehmer evaluieren Sie abschlieBend stets dieTrainer und
die Lernbedingungen. Das Unternehmen ist nach DIN EN ISO
9001:2008 zertifiziert. Vergleichen Sie uns gern mit anderen.
Die Feedbacks der Teilnehmer undReferenten finden Sie auch
in unserem Qualitdtsmonitor auf www.medizin-im-gruenen.de
Entscheiden Sie sich fiir das beste Bildungsangebot.
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