AC42-Besch-su-210x297-p-13-04-30

AKD TB4611012/08 005

Lid
<L)
wd
ki
|
R
A
*Q
=
<
&)
=
<
—
7]
=
o
()
i
=
o
—
<
—
n
Lid
—
—
<
|
=
o
—
<
&)
L
—
E=
L]
&)
[
(<)
"
=
=
=
(18]
= =
&
7]
LLl
&S

BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Roland GanRler

geboren am 23.05.1963 in Wilhelmshaven die Teilnahme an der Veranstaltung

Grundkurs Medizinprodukterecht

am 27.04.2015 in Frankfurt am Main.

Inhalte:
—  Die europaischen Richtiinien: Aufbau und Systematik
—  Neuer Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte in Europa

—  Obersicht iiber die Inhalte der relevanten EG-Richtlinien
und Konformitatsbewertungsverfahren
= EG-Richtlinie 90/385 EWG (iber aktive implantierbare
medizinische Gerate
= EG-Richtlinie 93/42 EWG iiber Medizinprodukte
= EG-Richtlinie 2007/47/EG {iber Medizinprodukte
= EG-Richtlinie 98/79 EG (iber In-vitro-Diagnostika

—  Grundlegende Anforderungen an klinische Bewertung, klinische Prilfung,Risikomanagement,
— technische Dokumentation, CE-Kennzeichnung
—  Das Medizinproduktegesetz und seine Verordnungen

—  Persdnliche Pflichten und Verantwortlichkeiten von Herstellern,
Betreibem und Anwendem sowie Straf- und BuRgeldvorschriften

—  Hilfestellungen und Informationen zu Medizinprodukte-Regularien
—  Straf- und BuRgeldvorschriften

—  Interpretationshilfen und Informationen zu nationalen und internationalen Regularien
= Guidance Dokumente, NB-Med und MEDDEV-Papiere, Intemet-Portale

Frankfurt am Main, 27.04.2015
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Jorg Schemat, Geschaftsfiihrer Dipl.-Ing. Carsten Rein

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstrale 160 - 80339 Minchen - Germany
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