medical device certification

Seminare 2019 - In-vitro-Diagnostika

Medizinprodukteberater und Sicherheitsbeauftragte - Basiswissen

nach MPG (derzeit geltendes Recht)

Vermittlung der gesetzlichen Grundlagen des Medizinproduktegesetzes
(MPG) sowie zutreffender Verordnungen, Vermittlung der Aufgaben des
Medizinprodukteberaters, Vermittlung der Aufgaben des
Sicherheitsbeauftragten

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer.

Anforderungen an QM-Systeme fiir Hersteller (DIN EN ISO
13485:2016)

Unternehmen, die ein QM-System erweitern, neu aufbauen oder ihr
bestehendes OM-System nach EN ISO 13485:2012 an die Anforderungen
der EN 180 13485:2016 anpassen wollen, erfahren in diesem Seminar,
welche spezifischen Anforderungen an QM-Systeme fiir Hersteller von
Medizinprodukten und Zulieferer von Waren, Dienstleistungen und
Software gestellt werden.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer.

Anforderungen an Handler, Importeure und Bevolimachtigte
gemaR MDR/IVDR

Handler, Importeure und europaische Bevollmachtigte werden neben den
Herstellern in der neuen EU-MDR und IVDR als , Wirtschaftsakteure”
definiert und werden teils erstmals aktiv, teils erweitert in die Pflicht
genommen. Im Rahmen Ihrer Tatigkeit haben Sie neue Aufgaben
hinsichtlich der Prifung von Produkten und der Marktbeobachtung.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer.

Termine/Preise
= 09.04.2019 in Berlin -

Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

25.06.2019 in Stuttgart -
Sparkassenakademie BW
EUR 580.00 pro Person
Buchen

19.11.2019 in Berlin -
Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

10.12.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

Termine/Preise
= 05.03.2019 in Berlin -

Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

02.05.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

29.10.2019 in Berlin -
Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

06.11.2019 in Stuttgart -
Sparkassenakademie BW
EUR 580.00 pro Person
Buchen

Termine/Preise
= 19.03.2019 in Stuttgart -

Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen
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https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?tx_t3events_events%5Bevent%5D=212&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=d471767061ef95b2b4123e86d3de22c1&L=0
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?tx_t3events_events%5Bevent%5D=212&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=d471767061ef95b2b4123e86d3de22c1&L=0
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=860&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=48e521389163bf6a1134cead0ec74f5c
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=859&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=62b66c71405102ee8afa80cd12ccc299
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=862&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=60d5950137b501c805be399bbe698a44
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=873&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=55b49bc5cbe87cd3b3770675fec039cd
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=197&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=3e5d5f0c1c1da4acfd65c9aef435557e
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=197&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=3e5d5f0c1c1da4acfd65c9aef435557e
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=867&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=bf86e8839b41e6e3b11ecbeaa295e658
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=872&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=6fad7602bf5b4fd9a0cd5eaee0577959
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=868&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=2255b0e2a589db2d6a8e11e464f70837
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=864&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=c685c0b06e7854f4bb12c5ca309db587
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=195&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=1fef2a78fb48c622be96104c9e911e7f
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=195&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=1fef2a78fb48c622be96104c9e911e7f
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=908&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=059bd6305436ce78dfc8c5002d984a54&L=0

Die Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika, 2017/746/EU:
Grundlagen

In diesem Seminar wird ein Uberblick iiber die Inhalte der neuen
Verordnung und ihre Auswirkungen besonders auf Hersteller und
Wirtschaftsbeteiligte sowie auf Benannte Stellen vermittelt.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer. Dieses Seminar ist Teil
eines modularen Seminarangebotes und einzeln buchbar. Bei der Buchung des
Grundlagenseminars inkl. aller dazugehorigen Module erhalten Sie einen Rabatt
von weiteren € 50,- auf den Gesamtbetrag (Netto).

Modul 1 und 2 Verordnung uber In-vitro-Diagnostika 2017/746/EU
Konformitatsbewertungsverfahren und Klassifizierung + Technische
Dokumentation und Technische Dokumentation nach dem
Inverkehrbringen

In Modul 1 + 2 werden die fur eine korrekte Klassifizierung erforderliche
Anwendung der Durchfiihrungsrichtlinien und Klassifizierungsregeln des
Anhangs VIl der Verordnung sowie Konformitatsbewertungsverfahren
gemafR der Anhange IX...XI an Beispielen erldutert. Zudem werden die
Anforderungen an die Inhalte Technischer Dokumentationen gemal$ den
Anhangen Il und Il der Verordnung 2017/746/EU vermittelt

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer. Dieses Seminar ist Teil
eines modularen Seminarangebotes und auch einzeln buchbar. Bei der
zusatzlichen Buchung des Grundlagenseminars und Modul 3 erhalten Sie einen
Rabatt von weiteren € 50,- auf den Gesamtbetrag (Netto).

Modul 3 Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika 2017/746/EU:
Leistungsbewertung und klinische Leistung

In diesem Modul wird der zukiinftige Schwerpunkt des anhaltenden
Nachweises der klinischen Leistung von In-vitro-Diagnostika und
erforderlicher Leistungsbewertungsprifungen vermittelt.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer. Dieses Seminar ist Teil
eines modularen Seminarangebotes und einzeln buchbar. Bei der zusatzlichen
Buchung des Grundlagenseminars und Modul 1+2 erhalten Sie einen Rabatt von
weiteren € 50,- auf den Gesamtbetrag (Netto).

Kritische Lieferanten - Auswahl, Bewertung und Kontrolle

In diesem Seminar sollen die regulatorischen Grundlagen der Kunden-
Lieferantenbeziehungen, normative Anforderungen bei der Auswahl und
Uberwachung von Lieferanten und die erforderliche Kontrolle ausgelagerter
Prozesse erarbeitet werden.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer.

Termine/Preise
= 19.03.2019 in Berlin -

Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

09.12.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

Termine/Preise
= 20.03.2019 in Berlin -

Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

10.12.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

Termine/Preise
= 21.03.2019 in Berlin -

Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen

11.12.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

Termine/Preise
= 17.04.2019 in Stuttgart -

Sparkassenakademie BW
EUR 580.00 pro Person
Buchen

25.09.2019 in Berlin -
Zertifizierung Bau GmbH
EUR 580.00 pro Person
Buchen
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https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=187&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=7679f994153029b76242d7ef8b12cf9f
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=187&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=7679f994153029b76242d7ef8b12cf9f
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=877&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=84d2b6cc346e8029c249d53057eaaee7
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=876&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=333544109f46a49d387b1c0f0f17d636
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=192&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=4fba89f9795ee2fde144d0915b414c4d
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=878&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=30e8dca04a491f45068711e665548b38
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=879&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=4d58571d7f71e8c48c7a829463fcb835
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=189&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=c8462196bffe4e114a1eb2c95fd52af7
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=189&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=c8462196bffe4e114a1eb2c95fd52af7
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=880&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=0ca07574df4c9edbfd87e1b17bd3bdc8
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=881&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=2d4759dd176ca3cd44ae11f0d229a95a
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=66&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=6765e305ae0672f3c224d7d446894629
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=865&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=22adf0ffd11cc6a804de69a6084756a1
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=866&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=d760ef5609f9f107dc036328d8858fe6

Interne Auditierung im Bereich Medizinprodukte - mit
Praxisbeispielen

Interne Audits sind ein wichtiges Element zur Aufrechterhaltung und
Verbesserung des QM-Systems. Im Bereich der Medizinprodukte bedeuten
interne Audits jedoch nicht nur ein Abprifen der klassischen QM-
Forderungen sondern auch eine stéandige Uberpriifung der Erfiillung
wichtiger technischer und gesetzlicher Aspekte. Das Seminar geht
insbesondere auf die erfahrungsgemaR kritischen Punkte der ISO 13485
bzw. der EG-Regularien und des MPG ein. Praxisnahe Ubungen mit den
Teilnehmern im Workshop-Charakter erganzen die thematische
Auseinandersetzung.

Zertifizierungskunden von mdc und ZDH-ZERT erhalten einen Rabatt von € 100,- auf den
Nettopreis. Dieser Rabatt gilt auch ab dem 2. Teilnehmer.

Termine/Preise

= 15.05.2019 in Stuttgart -
Design Offices Stuttgart
EUR 580.00 pro Person
Buchen

= (02.12.2019 in Stuttgart -
Sparkassenakademie BW
EUR 580.00 pro Person
Buchen
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https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=61&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=4900c7825bd5d392b941cfc85ede8862
https://www.mdc-ce.de/branchen/in-vitro-diagnostika/seminar-details.html?L=0&tx_t3events_events%5Bevent%5D=61&tx_t3events_events%5Baction%5D=show&tx_t3events_events%5Bcontroller%5D=Event&cHash=4900c7825bd5d392b941cfc85ede8862
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=871&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=ba689ab941976050320f9d91c97eb648
https://www.mdc-ce.de/leistungen/seminare/anmeldung.html?L=0&tx_t3events_registration%5Bperformance%5D=875&tx_t3events_registration%5Baction%5D=new&tx_t3events_registration%5Bcontroller%5D=Registration&cHash=d1445dbe7707d62f2bf483c50459ba4c

