TEILNAHMEBESCHEINIGUNG

Herr Klaus Seiler

hat an dem Tagesseminar

Anforderung an die Klinische Bewertung nach
MEDDEYV 2.7/1 Rev.4 und MDR

der

mdc medical device certification GmbH
KriegerstraRe 6, 70191 Stuttgart

am 25.04.2019 in Berlin teilgenommen.

Schulungsinhalte

e Die wichtigsten Anderungen/Neuerungen der MEDDEV 2.7/1 Rev. 4
e Elemente einer klinischen Bewertung nach der Revision 4

» Praktische Durchfiihrung und Erstellung einer klinischen Bewertung:
vom CEP zum CER

» Vorgehen bei der Aktualisierung der klinischen Bewertung

* Anforderungen an die klinische Bewertung nach der neuen
Medizinprodukteverordnung (MDR)

» Die Produktéquivalenz — Grenzen der Auslegung

e Anforderungen an ein PMCF nach MEDDEYV 2.12/2 und nach MDR 2017/745

e Stellenwert von klinischen Daten aus einem PMCF
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