Seminare 2011 Mdc

Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebihren:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlief3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fur die
Zertifizierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Thema:

Technische Dokumentation fur Medizinprodukte

21.09./08.12.2011 / Stuttgart / 09:00 - 17:00Uhr
02.11.2011 / Berlin / 09:00 - 17:00Uhr
Arjan Stok

Das Seminar richtet sich vorrangig an Medizinproduktehersteller und deren Mitarbeiter aus
den Bereichen Zulassung, Regulatory Affairs, Qualititsmanagement sowie Berater und
Dienstleister im Bereich der Medizinprodukte. Es ist auch fir Auditoren und Mitarbeiter von
Benannten Stellen und Behérden sowie sonstige Interessenten geeignet.

Das Seminar soll die Anforderungen der Richtlinie 93/43/EWG bzw. des Medizinproduktege-
setzes an eine Technische Dokumentation flr Medizinprodukte vermitteln.

Technische Dokumentation im EG-Recht und in anderen Gebieten

Bedeutung der Technischen Dokumentation im Konformitéts-
bewertungsverfahren

Bedeutung der Technischen Dokumentation in der Marktiberwachung
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG an die Technische Dokumentation
Inhalte der Technischen Dokumentation

Maoglicher Aufbau der Technischen Dokumentation

Sprache der Technischen Dokumentation

Lenkung und Verfugbarkeit der Technischen Dokumentation
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Technische Dokumentation bei OEM-Produkten






