Expert Technical Documentation Medical Devices (TUV).
Gesamtlehrgang.

lhr Weg zum/zur Expert:in fiir Technische
Dokumentation fiir Medizinprodukte mit
abschlieBender Zertifikatspriifung.

Lehrgang 6 Module Zertifikat

classroom 40 Unterrichtseinheiten Garantietermine vorhanden

Seminarnummer: 09366

Stand: 13.06.2026. Alle aktuellen Informationen finden Sie unter https://akademie.tuv.com/s/09366

Die Technische Dokumentation ist die zentrale Nachweisdokumentation des CE-
Kennzeichnungsprozesses. Sie dokumentiert die Konformitat des Medizinproduktes mit den
regulatorischen Vorgaben. Wir zeigen Ihnen, wie Sie die Technische Dokumentation systematisch,
strukturiert, vollstandig aufbauen und tber den gesamten Produktlebenszyklus aktuell halten.

Sie mochten sich in kurzer Zeit zum Expert Technical Documentation Medical Devices (TUV)
weiterbilden? Dann empfehlen wir Ihnen unseren Kompaktlehrgang, bei dem Sie in nur vier
aufeinanderfolgenden Tagen das notwendige Fachwissen vermittelt bekommen. Zusatzlich sind die
Prifungsgebtihren bereits im Preis enthalten.

Hier mehr erfahren!

Aufbau:

Diese Bestandteile erwarten Sie auf Ihrem Lernpfad zum TUV-Abschluss wahrend des gesamten
Lehrgangs:

Modul 1: Design und Entwicklung von Medizinprodukten »

. TUVRheinland®
akademie.tuv.com Genau. Richtig.

® TUV, TUEV und TUV sind eingetragene Marken. Eine Nutzung und Verwendung bedarf der vorherigen Zustimmung.


https://akademie.tuv.com/s/09366
https://akademie.tuv.com/weiterbildungen/expert-technical-documentation-medical-devices-tuev-kompaktlehrgang-16467588
https://akademie.tuv.com/

Inhalte

= Uberblick tber die fur den Design- und Entwicklungsprozess relevanten regulatorischen und
normativen Anforderungen

= Welche Dokumente sind zu erstellen und was sollten diese beinhalten?
= Entwicklungsakte (DHF) und Medizinproduktakte (DMR)
= Was gehort in welche Akte?

= Was sollten Sie bei Lastenheft, Spezifikation, Risikonanagementakte, Prifnachweisen etc.
unbedingt beachten?

= Technische Dokumentation gemal Verordnung (MDR) und européischer Richtlinien (AIMD &
MDD) fiir Legacy Produkte.

= Was gehort zur Technischen Dokumentation?

= Vertiefung durch Fallbeispiele aus der Praxis.

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 2: Technische Dokumentation Medizinprodukte gemall MDR

>
Inhalte

= Regulatorische Grundlagen, Aufbau, Inhalte und wesentliche Elemente der Technischen
Dokumentation fur Medizinprodukte.

= Die Bedeutung der Technischen Dokumentation im Konformitatsbewertungsverfahren.
= Der Nachweis der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.
= Der Stand der Technik von Regelwerken, Technologie und Medizin.

=  STED (Summary Technical Documentation) der internationalen Organisation IMDRF als
Strukturmodell fur die Technische Dokumentation.

= Die Technische Dokumentation gemal} der Européaischen Verordnung 2017/745 (MDR)
Anhang Il und I11.
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= Typische Quellen im Unternehmen flir Dokumente der Technischen Dokumentation.

= Die Verantwortlichkeitsaufteilung fur Einzeldokumente und die gesamte Technische
Dokumentation, Verfligbarkeit, Lenkung und Dokumentenmanagement fur die technische
Dokumentation sowie die Aktualisierung und Uberprifung durch die Benannte Stelle und/oder
die zustandige Behorde.

Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Ablauf:

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 3: Der Weg zur CE-Kennzeichnung: Strategien und Best
Practices fiir Medizinprodukte in Europa »
Inhalte

= Regulatorische Anforderungen und Leitlinien flir den CE-Kennzeichnungsprozess gemafl MDR

= Verantwortlichkeiten und Pflichten der Medizinproduktehersteller, Importeur, Handler,
Bevollmachtigen und sonstiger Beteiligter

= Klassifizierung von Medizinprodukten

= Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

= Stand der Technik (Produkt, Prozesse, klinischer Nachweis)

= Auswahl von harmonisierten und nicht harmonisierten Normen

= Anforderungen an Inhalt und Umfang der Technischen Dokumentation nach MDR
= Post Market Surveillance (PMS) und Post Market Clinical Follow up (PMCF)

= Medizinprodukteregistrierungs- und Meldepflichten; Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit
(UDI, EUDAMED, nationale Anforderungen)

= Der CE-Kennzeichnungsprozess nach MDR als Teil des QM-Systems.
» Uberwachung durch Benannte Stellen und zustandige Behorden.

= Dauer bis zur CE-Kennzeichnung fur neue Medizinprodukte.
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Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 4: Klinische Bewertung von Medizinprodukten. Basiskurs. »
Inhalte

= Regulatorische Anforderungen an die klinische Bewertung (u.a. EU-Verordnung (MDR), MDCG)
= Begriffe und Definitionen

= Festlegen der klinischen Strategie

= |nhalte eines Plans fiir die klinische Bewertung (CEP: Clinical Evaluation Plan)

= |iteraturweg auf Basis klinischer Daten oder klinische Priifung?

= [nhalte eines Berichts fir die klinische Bewertung (CER: Clinical Evaluation Report)

= Klinische Nachbeobachtung (Post Market Clinical Follow up - PMCF)

= Vertiefung der Kenntnisse durch Praxisbeispiele

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 5: Risikomanagement nach ISO 14971:2019 / EN ISO
14971:2019+A11:2021 >
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Inhalte

= Regulatorische Anforderungen zur Minimierung der Risiken im Zusammenhang mit
Medizinprodukten

= Anforderungen européischer Regularien (MDR, IVDR)

= Risikomanagement EN ISO 14971 vs. Qualitatsmanagement EN ISO 13485 - Risikobasierter
Ansatz fur Produkte und QMS-Prozesse

= Vorgehensweise und Methoden bei der Risikoanalyse (z.B. Fehlerbaumanalyse, FMEA)
= Risiko von Risiken versus Risikoanalyse

= Ganzheitliche Risikobetrachtung Uber den gesamten Lebenszyklus und Zusammenhang mit
Post Market Surveillance

= Dokumentation im Risikomanagement

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 6: Priifung >
Inhalte

= PersCert-Prifung "Expert Technical Documentation Medical Devices (TUV)", wenn alle
Zulassungsvoraussetzungen erfullt sind.

= FUr eine Terminvereinbarung der Prifung in Prasenz steht Ihnen Ihre Ansprechperson vor Ort
gerne zur Verfligung.

Ablauf:
Live-Training

= Virtual Classroom
= Umfasst 60 Minuten

Priifung
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= Virtual Classroom

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Nutzen

= Sie kennen die regulatorischen Anforderungen, die wesentlichen Elemente und Inhalte einer
Technischen Dokumentation und wissen, wie Sie diese systematisch und anforderungskonform
aufbauen, aktualisieren, deren Verfligharkeit sicherstellen und Interpretationsspielraume vermeiden.

= Sie erhalten eine umfassende Einfihrung in die Vorgehensweise und die wesentlichen Schritte des
CE-Kennzeichnungsprozesses flr Medizinprodukte in Europa und des erforderlichen
Konformitatsbewertungsverfahrens und kennen die Verantwortlichkeiten aller beteiligten
Wirtschaftsakteure.

= Sie konnen die geforderte Dokumentation im Rahmen des Design- und Entwicklungsprozesses fur
jedermann verstandlich erstellen und gliedern.

= Sie kennen die QMS-Anforderungen der MDR an das Inverkehrbringen und die Uberwachung von
Medizinprodukten und konnen diese im Rahmen des CE-Kennzeichnungsprozesses und der
Erstellung der Technischen Dokumentation im erforderlichen Umfang bertcksichtigen.

= Sie sind vertraut mit den regulatorischen Anforderungen an die klinische Bewertung und erhalten
einen detaillierten Einblick in den Ablauf einer klinischen Bewertung auf Basis klinischer Literatur
(Literaturwegq).

= Sie lernen die Inhalte und Anforderungen der Risikomanagementnorm ISO/EN ISO 14971 sowie die
Bedeutung des Standes der Technik kennen.

= Sie profitieren von Praxisbeispielen, anhand derer Ihnen die Umsetzung der Lerninhalte verdeutlicht
und der Transfer in die eigene Praxis erleichtert wird.

Zielgruppe

= Personen aus Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen und inverkehrbringen sowie deren
Zulieferindustrie aus den Bereichen Zulassung, Regulatory Affairs, Qualitatsmanagement, Entwicklung
und Konstruktion, Produktmanagement

= Berufsanfanger:innen, Quereinsteiger:innen mit einschlagiger Ausbildung bzw. beruflicher Erfahrung,
die die Qualifikation ,Expert Technical Documentation (TUV)" erwerben wollen

Voraussetzungen

Die Prifungsinhalte, Zulassungsvoraussetzungen, Gliltigkeit der Zertifizierung und weitere Details zu
diesem Zertifizierungsprogramm von PersCert TUV, der unabhangigen Personenzertifizierungsstelle von
TUV Rheinland, finden Sie auf www.certipedia.com [ unter der Programm ID 85860.
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Bei gewtlinschter Teilnahme an der gesamten Lehrgangsreihe und der damit verbundenen
Zertifikatsprifung senden Sie bitte Ihre Zulassungsnachweise vor Beginn des ersten Moduls an die TUV
Rheinland Akademie. Dies ermdglicht uns, lhre Teilnahme reibungslos zu organisieren und
sicherzustellen, dass alle notwendigen Voraussetzungen erfiillt sind.

Abschluss

Zertifikat

Im Anschluss an die 5 Lehrgangsmodule stellen Sie lhre erworbene Kompetenz in der entsprechenden
Prufung von PersCert TUV unter Beweis. Nach erfolgreichem Abschluss erhalten Sie das digitale,
blockchain-gesicherte Personen-Zertifikat ,Expert Technical Documentation Medical Devices (TUV)". Es
ist falschungssicher, international anerkannt (DE/EN) und entspricht den strengen Anforderungen der
ISO/IEC 17024 - ein Beleg flr nachweislich aktuelle, unabhangige und gepriifte Kompetenz. Ihr
personliches Zertifikat unterstitzt Sie und Ihr Unternehmen dabei, Haftungsrisiken zu reduzieren, starkt
lhre berufliche Reputation und unterstreicht Ihre Filhrungskompetenz sowie lhren personlichen
Qualitatsanspruch. Es bietet zudem eine solide Basis fir Ihre individuelle Weiterentwicklung und
Karriereplanung.

Wichtige Hinweise

= Die Inhalte des Seminars bericksichtigen den aktuellen Stand der Regularien/Harmonisierung —
basierend auf der EU-Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR), die am 5. Mai
2017 veroffentlicht wurde und am 25. Mai 2017 in Kraft getreten ist. Die Experten der TUV Rheinland
Akademie informieren Sie im Seminar gerne auch Uber beschlossene Fristverlangerungen, die
risikobasierte und zeitlich abgestufte Produktstaffelung sowie die kirzlich erfolgte Streichung der
Abverkaufsfristen.

= Der Gesamtlehrgang ermdglicht es mit einem Buchungsvorgang alle fiir den Abschluss erforderlichen
Seminarmodule und Prifung auf einmal zu buchen.

= Die Reihenfolge der Seminarmodule ist frei wahlbar.

= Der Gesamtlehrgang umfasst die Seminare 09454, 09361, 09455, 09458, 09471 und das
Prifungsmodul 09367.

= Die PersCert-Priifung kann online abgelegt werden.

= Alle Seminarmodule auch unabhangig und einzeln buchbar, wenn Sie den Abschluss "Expert Technical

Documentation Medical Devices (TUV)" nicht anstreben.
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Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09366 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung flr mehrere Teilnehmer:innen

Alternativ konnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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