Herr Klaus Seiler

hat an dem Seminar

"Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte und
Medizinprodukteberater”

von

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstraflde 6, 70191 Stuttgart

am 17. Marz 2015 in Stuttgart teilgenommen.

Die Schulungsinhalte:

= Kurze Historie

* Die Gesetze im Umfeld des Medizinproduktegesetzes (MPG)

» |nhaltliche Ubersicht des MPG unter Berlicksichtigung aktueller Anderungen
= Mitgeltende Verordnungen, Richtlinien und Anhange etc.

= Grundlegende Anforderungen an Medizmprodﬁkte

= Produktdokumentation

e Klassifizierung von Medizinprodukten

= Konformitatserklarung, CE-Kennzeichnung

= Allgemeine Anzeigepflicht

= Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem

= Medizinprodukte-Betreiberverordnung

= Anforderungen und Aufgaben der Medizinprodukteberater/innen
»  Anforderungen und Aufgaben des/der Sicherheitsbeauftragten

= Praktische Anwendungen und Beispiele

Stuttgart, 17. Marz 2015
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