OO0Gscience

cardiovascular innovations

MEDICAL INNOVATIONS

CUSTOMIZED TO YOUR NEEDS!

Unternehmensprasentation



Unternehmen: Zahlen & Fakten

clolr

A Griindung

- 2001 durch Prof. Dr. Armin Bolz und
Weinmann Geréate fur Medizin GmbH & Co. KG

A Standort
- Erlangen, Medical Valley
A Mitarbeiteranzahl
- >50 (davon 75% Ingenieure)

A Firmenstrategie

- Entwicklung und Produktion innovativer Medizinprodukte
als OEM i Komplettdienstleister (B2B)

- Schwerpunkt: kardiovaskuléare Diagnose und Therapie

A Zertifikate
- DIN EN I1SO 9001
- DIN EN ISO 13485
- MDD Annex Il
- FDA Registrierung (Nr. 9048414)
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Unternehmen: Kundenbeispiele @O0@:science

A Nationale und internationale Mittelstandler und GroRkonzerne
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http://www.bluepoint-medical.com/de

OO0Gscience

cardiovascular innovations

DIENSTLEISTUNGEN
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Dienstleistungen: Ubersicht

OO0science

cardiovascular innovations
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Forschung

Forderprojekte
Kooperationen

Universitaten
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Entwicklung

Algorithmik
Firmware
Software
Hardware

Mechanik
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Zulassung

Beratung
Kommunikation
Recherche

Dokumentation

Produktion

Montage
Tests
Endprufung

Supply Chain
Management

Company Corscience

Logistik Serienbetreuung

Kommissionierung Technischer
Support
Versand
STK
Lager
Produktpflege




Entwicklung: Ablauf O00G:scicnce

KUNDENZUFRIEDENHEIT
KOMMUNIKATION

Projektplan ‘ Systemspec \ ‘ Firmware ‘ Anpassungen \ Versuchsberichte Priifanweisungen Erstmuster-
Voruntersuchungen | Designspec | Software || Dokumentation Dokumentation Priifmittel || prifbericht
Requirements- Testspec H Hardware ‘ (erweitert) | (Zulassung) , . Produktion
engineering ‘ Mechanik ‘ Fertigungs-
Pflichtenheft ‘ ‘ Dokumentation ‘ vorbereitung ’

|

| Erste Muster

KOMPETENZ PROJEKTMANAGEMENT RISIKOMANAGEMENT
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Entwicklung: Kompetenzen ®00@:cience

A Elektrostimulation
- z.B. Defibrillation, Kardioversion, Pacing

A Monitoring
- z.B. Multiparametersysteme, Notfallgerate, GUI

A Vitalparameter Sensorik
- z.B. Sp0O,, EKG, EEG, NiBP, Temperatur, CO,

A Funktechnologien

- z.B. Bluetooth, Zigbee, WLAN, ANT+, GPRS,
proprietare Losungen

A Algorithmik
- 2.B. EKG, Defibrillation, Plethysmographie

A Hardware und Software
- z.B. Layout, GUI, FPGA, pC, embedded Linux
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Entwicklung: Projektmanagement @O0@:science

A Detaillierte Projektplanung
- Projektstrukturplan inkl. Meilensteine und Gates

- Projektplan

+ Counter Edit PC Software SW1281
+CPU

+ Dengle Corscience

+ Dongle Customer

+ MCC Code Generator PC Applicatic
+ Production PC Applicaticn Custome

A Kostenplanung
- DB-Rechnung
- Frihzeitige Herstellkostenkalkulation -

- Permanentes Monitoring :| ———
7 Code Generator) has to be

A Requirements Management e
- Enterprise Architect

N[CEEEEEE e e e

Device signature

Dievice signature -

A Kommunikation
- Wa0chentliche Kernteammeetings
- RegelmaRige interdisziplindre Meetings
- Projektlenkungskreis im 4 Wochen Turnus

Method to read the full
unigue device id with S
length of 56 Bits (12 Bytes)

half of the unigue device id y
with length of 48 Bits (8 -
Bytes) -

s
Method to read the whole
CPU signature data set with
length of 18 Bytes

!
\\ Methed to read the lower A"’

icensing E Device signa 2
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Entwicklung: Risikomanagement @O0@:science

A Produktrisiken
- Risikoanalyse bereits wahrend Planungsphase
- Risikomanagementprozess: DIN EN 1SO 14971
- Risikoklassifizierung Hardware und Software Module
- FMEAs

beabsichtigte Anwendung/
Merkmale identifizieren (4.2)

'

annte oder vorhersehbare Gefahrdungen identifizieren (4.

Risiko bzw. die Risiken flr jede Gefahrdung einschétzen (

n Ist eine Minderung
des Risikos erforderlich?

(5)

oder mehrere geeignete MaRnahmen der Risikabeherrschi
jen, Anforderungen an die Risikobeherrschung aufzeichnen

A Projektrisiken
- Erste Analyse bereits in Angebotsphase ot Natatrnonurastzn,adiskine s vcoren
- Worst case/best case Betrachtung = Plan B?
- Critical path
- Kontinuierliche Bewertung bzgl. Zeit/Kosten

- Einleitung/Absprache von Mal3nahmen zur Reduktion
der Risiken

Ist das Restrisiko
akzeptabel?

Werden neue
Gefahrdungssituationen
geschaffen oder
bestehende Risiken
beeinflusst?
(6.6)

Sind alle
Identifizierten Gefahrdungen
beriicksichtigt?
(6.7)

Ist das
Gesamtrisiko akzeptabel?
)

Nein

Information aus der Herstellung und der
Herstellung nachgelagerten Phasen auswerten (9)
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Entwicklung: TestprozeR ®00@:cience

A Dokumentation
- Testplan
- Testspezifikation
- Testbericht
- Traceability Matrix

A Testdurchfuhrung
- Black-Box-, White-Box- und Unit-Tests
- Systemtests
- Anwendertests

A Automatisierte Testumgebung mit Build-Server
- Automatisierte Unit-Tests
- Nightly-Builds
- Statische Code-Analyse
- Code Beautifying
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Entwicklung: Kommunikation O00:scicnce

— S

A Fokus auf Kommunikation (intern/extern)
Uber gesamte Projektlaufzeit

A Kick-off Meetings
A RegelméaRiger Statusbericht
A Prasentation von Zwischenergebnissen

A Umgehende Information bei potentiellen
Planabweichungen

A Strategiemeetings

A Kundenzufriedenheitsanalyse
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Zulassung

clolr

science

cardiovascular innovations

A

Zulassung von Kundenprodukten
Zulassungsspezifische Beratung (CE, FDA)
Normen- und Patentrecherchen

Unterstltzung bei
- Risikomanagement (DIN EN ISO 14971)
- SW-Entwicklungsprozess (DIN EN ISO 62304)
- Gebrauchstauglichkeit (DIN EN ISO 62366)

Erstellung von Begleitpapieren und
Zulassungsantragen

Kommunikation mit Testlaboren und
Benannten Stellen
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ME%EM.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

gs- und Priufungsgesellschaft
ol 2 — 20355 Hamburg — Det

icheinigt hiermit, dass das Unternehn

Corscience GmbH & Co. KG
'nkestr. 91 — 91052 Erlang
Deutschland

in den Bereichen

. Produktion, Wartung und
imulatoren, drahtloser Sens
ten zur Erfassung von Biosi

managementsystem eingefiihrt hat ur

1 ein Audit wurde der Nachweis erbi
Jualitatsmanagementsystem die Forc

1 1SO 13485:2003 + AC:20(

erfillt.

s, dass das Unternehmen sein Qualii
awendet und aufrechterhalt. Dies wir




Produktion O@OQ@science

A NPI, Nullserie und Serienfertigung
- Verzahnung von Entwicklung und Fertigung (DfX)
- Prototyp Erstellung
- Uberfiihrung in die Nullserie

A Materialmanagement
- Weltweite Bauteilbeschaffung

A Leiterplatten-Bestiickung
- APreferred Partneiemens p Prog

A Supply Chain Management

A Baugruppenmontage inhouse
- Kleine und mittlere LosgrofRen

A Endprifung und Tests
- Boundary Scan, In-Circuit-Tests, Flying Probe (mit Partnern)
- Produktspezifische elektrische Funktionstests
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Logistik und Warehousing @O0@:science

A Lagerhaltung und Disposition
- Konsignationslager
- Justin Time Anlieferung (auch per Kanban)

A Kommissionierung
- Kundenspezifische Verpackung und Kommissionierung

A Weltweiter Versand
- Abwicklung von Zoll- und Exportformalitaten
- Versand bis zum Endkunden (bei Bedarf)

A After Sales Service, STK, MTK

- Wartung, Ersatzteilbeschaffung, Reparatur, Refurbishment,
Reklamationsmanagement
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Dienstleistungen: Beispiele @O0@:science

Mobiles Beatmungsgerat AED Therapiegerat bei
Herzinsuffizienz
GUI-Entwicklung und Integration Komplettentwicklung Komplettentwicklung/
von Stromversorgung und (HW/SW/Gehéause) Produktion

bidirektionalem Flowsensor

Kunde: Weinmann (DE) Kunde: Weinmann (DE) Kunde: Cardiola (CH)
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@science

Dienstleistungen: Beispiele OO0 cicence

HZV-Trend Monitor Monitor zum hamo- Perfusion Monitor
dynamischen Monitoring

Entwicklung der GUI Entwicklung Gerateadapter Komplettentwicklung
SW Anpassung
& Integration von ChipOx

Kunde: Pulsion (DE) Kunde: Pulsion (DE) Kunde: Contract Medical International (DE)
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. Beispiele O00G:scicnce

Dienstleistungen

Chock
Impedace
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Gerat zur Reduzierung von

12-Kanal EEG Verstarker
EKG Schreiber Schaden nach Herzinfarkt
Komplettentwicklung Integration von NIBP2010
(Zulassungsunterstitzung)

Komplettentwicklung

Kunde: Bee Medic (DE) Kunde: CellAegis (CA)

Kunde: Viasys (DE)
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Dienstleistungen: Beispiele @O0@:science

Reha- Operations- HDTV Kamerasystem
Ergometersystem mikroskop
EKG Ubertragung FuRschaltpult mit Integration von HDTV
per Zighee Bluetooth Ubertragung  Codierung/Decodierung und

WLAN-Ubertragung

Zimmer Medizinsysteme (DE) 3 Berchtold Medizintechnik (DE)
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Dienstleistungen: Beispiele @O0@:science

Gasmischer fur EKG Board mit Gerat fur MR
Beatmungsmaschine HES Analyse

Boardentwicklung Boardentwicklung Boardentwicklung

Kunde: Aircontrols (DE) Kunde: BPL (IN) Kunde: Siemens (DE)
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