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Die Anforderungen an die Beurteilung der biologischen Sicherheit lhrer Produkte sind in den vergangenen
Jahren stark angestiegen. Mit der Aktualisierung der ISO 10993-1 im Jahr 2018 wurden die
Anforderungen an die biologische Sicherheitsbewertung prazisiert.

In diesem interaktiven Praxisseminar vertiefen Sie lhre Kenntnisse und erarbeiten anhand von
Fallbeispielen, welche einzelnen Schritte Sie fur eine Biologische Bewertung bericksichtigen mussen, wie
Sie die Teststrategie fur die biologische Sicherheitsprifung Ihres Medizinproduktes optimieren und aus
welchen Informationsquellen Sie relevante Daten erhalten. Zudem erortern Sie aufkommende
Fragenstellungen und Schwierigkeiten mit den Fachexperten.

Nutzen

= Sije vertiefen lhre Kenntnisse zur praktischen Umsetzung der Norm 1SO 10993-1
= Sie erfahren welche Informationen fur eine biologische Bewertung benotigt werden
= Sie erfahren welche Anforderungen an Referenzprodukte gestellt werden

= Sie kennen die Inhalte, die ein biologischer Bewertungsplan (BEP) enthalten muss und konnen diesen
erstellen

= Sie werden in die Lage versetzt, die relevanten biologischen Endpunkte fir ihr Medizinprodukt zu
identifizieren

= Sie wissen, was eine toxikologische Risikobewertung ist und kennen die Vorteile, die eine
toxikologische Bewertung hat
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Zielgruppe

Geeignet flr Personen aus Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen, aus den Bereichen F&E,
Produktentwicklung, Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung, Regulatory Affairs, Clinical Affairs,
sowie Ersteller von Technischen Dokumentationen, Dienstleister und Zulieferer

Inhalte des Seminars

An Praxisbeispielen werden folgende Inhalte besprochen:

= |nhalte der biologischen Sicherheitsbewertung

= Entwicklung der Teststrategie fur den Nachweis der biologischen Sicherheit
= Wichtige Informationsquellen

= Anforderungen an eine toxikologische Risikobeurteilung

= Vorteile einer toxikologischen Risikobeurteilung

Wichtige Hinweise

= Kenntnisse Uber die Anforderungen an die Biokompatibilitdat von Medizinprodukten werden
vorausgesetzt. Praxiserfahrung ist von Vorteil.

= Unser Seminar ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten’ (Veranst.-Nr. 09478) vermittelt die
Grundlagen fiir die Planung und Durchfihrung von biologischen Bewertungen.

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

= Als Teilnehmer dieses Seminars erhalten Sie den Bonus eines achtwochigen kostenfreien Vollzugriffs
auf die Online-Produkte ,Der CE-Routenplaner” und "Praxis Medizinprodukterecht" von TUV Media

Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie Ihren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09552 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung fir mehrere Teilnehmer:innen

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