ACA

CAMPUS

Online Workshop ,,Medizinprodukte*

Termine November 2021

02.11.2021 . .

09:00-12:00 Uhr Grundlagen und Systematik des Medizinprodukterechts
02.11.2021 . s

15:00-17:00 Uhr EinfGhrung in die Klinische Bewertung von MP
04.11.2021 Klinische Bewertung von Medizinprodukten fur Fort-

15:00-17:00 Uhr

geschrittene

09.11.2021
09:00-10:30 Uhr

Anforderungen der MDR an das Qualitatsmanagement
beim Hersteller in Bezug auf ISO 13485 sowie
Verbindungen zum Risikomanagement und zur klinischen
Bewertung

10.11.2021 Werbeaussagen fur Medizinprodukte & Kosmetika rechts-
09:00-10:30 Uhr sicher konzipieren und formulieren

11.11.2021 Wesentliche Elemente des Vigilanzsystems bei MP (PMS/
09:00-10:30 Uhr PMCEF)

11.11.2021 UDI (Unique Device ldentification) -- Ziele & Umsetzung
10:45-12:15 Uhr

16.11.2021 Analytik & Risikobewertung von Leachables & Extract-
09:00-10:30 Uhr ables

181;%(2)2115 Uhr Biologische und toxikologische Beurteilung von MP
(1)8(1)(1)_%82310 Uhr Abgrenzung von stofflichen MP gegenuber Arzneimitteln
18.11.2021 Abgrenzung von stofflichen MP gegenuber Nahrungs-
10:45-12:15 Uhr erganzungsmitteln, Kosmetika und Biozidprodukten
23.11.2021 Verantwortliche Person gem. Artikel 15, MDR inkl.

09:00-10:30 Uhr

Haftungsfragen

Weitere Informationen, den Flyer und das Anmeldeformular finden Sie unter:

https://aca-pharma.de/de/aca-campus/seminare-medizinprodukte-medical-products/

Ansprechpartner

ACA-pharma concept GmbH

Bianca Leubner

Telefon: 03 41/33 73 33 63 | Fax: 03 41/33 73 33 67
E-Mail: aca_campus@aca-pharma.eu
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