Biologische Beurteilung von Medizinprodukten.

Erfahren Sie, wie Sie die Anforderungen der ISO 10993-1:2026 umsetzen und den Nachweis der
biologischen Sicherheit erbringen.

Seminar 7 Termine verfugbar Teilnahmebescheinigung

Prasenz / Virtual Classroom 8 Unterrichtseinheiten Online durchflhrbar

Seminarnummer: 09478

Stand: 15.08.2026. Alle aktuellen Informationen finden Sie unter https://akademie.tuv.com/s/09478

Die Bewertung der Biokompatibilitat ist fiir alle Medizinprodukte, die direkten oder indirekten Kontakt mit
dem Korper des Patienten haben, ein integraler Bestandteil der Verifizierung im Entwicklungsprozess. Der
Nachweis der Biokompatibilitat ist essentiell flir die Konformitatsbewertung. Die Normenreihe EN ISO
10993-1:2026 bildet hierbei den Rahmen fiir eine sowohl umfassende als auch risikobasierte Prifung
und Bewertung der Produkte.

Nutzen

= Sie werden in die Lage versetzt, die fur Ihre Medizinprodukte anwendbaren Teile der Normenreihe EN
ISO 10993-1 zu ermitteln.

= Sie wissen, wie Sie risikobasiert die biologische Prifung und Bewertung lhrer Medizinprodukte planen
und durchfthren konnen.

= Sie sind in der Lage den Prozess der biologischen Beurteilung in Ihren bestehenden
Entwicklungsprozess und das Risikomanagement zu integrieren.

= Sie lernen, wie Sie den Prozess der biologischen Bewertung in das Anderungsmanagement
integrieren.

= Sie erwerben die erforderlichen Kenntnisse, um fur Ihr Unternehmen und Ihr Produktportfolio
passende individuelle Dokumentations- und Bewertungsstrategien zu entwickeln.

Zielgruppe

Geeignet fur Fach- und Fihrungskrafte aus Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen, aus den
Bereichen F&E, Produktentwicklung, Qualitdtsmanagement und Qualitatssicherung, Regulatory Affairs,
Clinical Affairs, Dienstleister, Zulieferer.
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Inhalte des Seminars

= Biologische Bewertung von Medizinprodukten und Risikomanagement
= Einfdhrung in die Normenreihe EN ISO 10993-1:2026

= Grundlagen zur Planung von Biologischen Beurteilungen von Medizinprodukten: Auswahl von
notwendigen Prifungen

= Ubersicht tiber die speziellen Teile der Normenreihe EN ISO 10993-1:2026 — Anwendbarkeit einzelner
Normen

= Umgang mit vertikalen (produktspezifischen) Normen mit gesonderten Anforderungen an die
biologische Sicherheit bzw. Prifungen zur Biokompatibilitat

= Die biologische Beurteilung im Anderungsprozess

= Die Herausforderung des Produktportfolios an die Dokumentationsstrategie

Wichtige Hinweise

= Die Inhalte der Seminare berlcksichtigen den aktuellen Stand der Regularien/Harmonisierung.

= Die Inhalte dieser Weiterbildung basieren auf international geltenden Normen. Das Seminar kommt
deshalb fur eine Ausfiihrung im Ausland in Frage.

= Das Seminar vermittelt keine chemischen oder biologischen Fachinhalte aus dem Bereich der
Toxikologie.

Als zusatzliches Angebot erhalten Sie einen 8-wochigen kostenfreien Vollzugriff auf die Online-
Publikationen und ,Praxis Medizinprodukterecht digital [4“ sowie ein kostenloses 6-monatiges
Abonnement der Zeitschrift ,mtmedizintechnik [4" zur Vertiefung Ihres Wissens.

https:/pmr.tuev-media.de [

https:/mt-medizintechnik.de [4

Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09478 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung flr mehrere Teilnehmer:innen
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Alternativ konnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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