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Die CE-Kennzeichnung von In-vitro-Diagnostika (IVD) ist die Voraussetzung fiir deren Inverkehrbringen
durch Hersteller und Importeure und auch flir das Bereitstellen durch Handler im Europaischen
Wirtschaftsraum.

Die In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation 2017/746 (IVDR) der EU regelt die Anforderungen an
das Inverkehrbringen und die Uberwachung von In-vitro-Diagnostika auf dem Unions- bzw. Vertriebsmarkt
und natdrlich auch an die CE-Kennzeichnung. Erfahren Sie, wie Sie den Ablauf der CE-Kennzeichnung und
das Konformitatsbewertungsverfahren gestalten missen, um den Nachweis der Erflillung der
Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) nach IVDR zu erbringen. Lernen Sie, wie
Sie lhre In-vitro-Diagnostika richtig klassifizieren und die Anforderungen an das QM-System und die
Technische Dokumentation richtig umsetzen, um einen schnellen Marktzugang fur lhre IVD zu
gewabhrleisten.

Unser Seminar gibt Ihnen einen kompakten Uberblick, wie Sie Ihr Unternehmen auf die Vorgaben der VO
(EU) 2017/746 (IVDR) ausrichten kdnnen und vermittelt Ihnen alle notwendigen Informationen fir eine
erfolgreiche Umsetzung der In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation fur lhre IVD zu gewahrleisten.

Nutzen

= Sie kennen die Anforderungen der IVDR (Medical Device Regulation) an das Inverkehrbringen und die
daraus resultierenden Verantwortlichkeiten und Pflichten flir Medizinproduktehersteller und aller
beteiligten Wirtschaftsakteure.

= Sie erhalten eine umfassende Einfihrung in die Ablaufe und wesentlichen Schritte des CE-
Kennzeichnungsprozesses und des erforderlichen Konformitatsbewertungsprozesses fur IVD in
Europa.

= Sie erhalten einen Uberblick tber die QMS-Anforderungen der In Vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation fur das Inverkehrbringen und die Nachbeobachtung von IVD und kénnen Ihr QM-System
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entsprechend anpassen.

= Die Inhalte und Anforderungen der relevanten Regelwerke werden Ihnen praxisnah aufgezeigt.

Zielgruppe

Unser Seminar richtet sich an Personen aus Unternehmen, die IVD herstellen und mit der CE-
Kennzeichnung und Registrierung befasst sind: Entwickler, Konstrukteure, Projektmanager, QM- und
Regulatory Affairs Manager sowie OEM-Entwickler bzw. -Fertiger.

Inhalte des Seminars

= Relevante regulatorische und normative Anforderungen fur die CE-Kennzeichnung von In-vitro-
Diagnostika

= Bedeutung der Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
= Produktklassen und Klassifizierung nach IVDR (EU) 2017/746

= CE-Kennzeichnung

=  Konformitatsbewertungsverfahren

= Anforderungen und Umfang der Technischen Dokumentation (u.a. Konformitatserklarung,
Gebrauchsanweisung)

= Bedeutung des Risikomanagements im Produktlebenszyklus
= Klinischer Nachweis durch Literatur und Leistungsbewertung
= Forderungen an Organisation und Qualitatsmanagement

= Vigilanz- und Marktiberwachung

Wichtige Hinweise

= Das Seminar ist Bestandteil der modularen Lehrgédnge "Expert In-vitro-Diagnostica (TUV)" und "Person
Responsible for Regulatory Compliance IVDR (TUV)".

= Die Inhalte des Seminars berucksichtigen den aktuellen Stand der Regularien / Harmonisierung.
= Selbstverstandlich ist dieses Seminar auch einzeln buchbar.

= Das Ablegen der Priifung vor PersCert TUV (Veranst.-Nr. 09377) firr den Erwerb des Abschlusses
"Expert In-vitro-Diagnostica (TUV)" und "Person Responsible for Regulatory Compliance VDR (TUV)"
(Sem.-Nr. 09530) ist online moglich, wenn alle jeweils erforderlichen Seminare besucht wurden.

= 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.
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Terminubersicht und Buchung

Buchen Sie Ihren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09343 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= Gleichzeitige Buchung fur mehrere Teilnehmer:innen

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