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6. MDR Soforthilfe-Sprechtag BW

Datum:
27.04.2021

Ort:
online

Anmeldefrist:
23.04.2021

Kosten:
kostenfrei

Art:
Individuelles Informationsgesprach

Zielgruppe:
Medizintechnik-Unternehmen mit Sitz in Baden-Wirttemberg

Veranstalter:
BIOPRO Baden-Wiirttemberg

Kontakt:

Natascha Verhagen

E-Mail: mdr-sh(at)bio-pro.de
Tel.: +49 (0)711 218 185-47

Sprache:
Deutsch

glgm PRO Diese Veranstaltung

hat bereits stattgefunden!

Die neue europdische Medizinprodukteverordnung (MDR) stellt die Unternehmen der Medizintechnik bei der Umsetzung der
enorm gestiegenen Anforderungen vor groBe Herausforderungen. Die MDR Soforthilfe BW der BIOPRO Baden-Wirttemberg
GmbH bietet Ihnen an dieser Stelle Unterstitzung und veranstaltet in Kooperation mit verschiedenen externen Experten MDR
Sprechtage. In Einzelgesprachen kénnen Sie Ihre individuellen Fragen zur Implementierung der Verordnung kldren.

Die Sprechtage finden mehrmals im Jahr statt und sind kostenfrei.
Eine Anmeldung zu diesen individuellen Informationsgesprachen ist unbedingt erforderlich.

Der sechste MDR Soforthilfe-Sprechtag BW wird durch die Medidee Services GmbH durchgefiihrt.


https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/

Profitieren Sie von einem etwa einstiindigen, persénlichen Austausch mit Experten zu Ihren Themen wie:

Bewertung lhrer regulatorischen und klinischen Positionierung und Strategie
Produktklassifizierungen nach MDR und deren Auswirkungen

Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem aus der MDR und der EN 1SO 13485:2016
Klinische Bewertung entsprechend der MEDDEV 2.7/1 rev 4 und der MDR

Post Market Surveillance und Post Market Clinical Follow-up

Herausforderungen in der Validierung von QM-relevanter Software und Fertigungsprozessen
Supply chain management (MAID: Manufacturer, Authorized Representative, Importer, Distributor)
Weitere Fragen zu Regulatory, Clinical und Quality Systems im Zusammenhang mit Konformitatsbewertung oder CE-
Kennzeichnung fiir Medizinprodukte

Fragen zu EUDAMED

etc..

Wie funktioniert es?

Medizintechnik-Unternehmen mit Sitz in Baden-Wirttemberg kénnen sich fir den MDR Soforthilfe-Sprechtag BW (ber das
Online-Formular flir Wunschtermine anmelden. Die Termine werden nach der Reihenfolge der Anmeldung vergeben und lhnen
zeitnah bermittelt.

Die Anzahl der Gesprdchstermine ist begrenzt. Die Gesprache finden online statt. Geheimhaltungsvereinbarungen sind bei
Bedarf individuell mit dem Experten abzuschlieBen.

Bitte fiillen Sie das unten stehende Online-Formular vollstandig aus und beschreiben Sie ihre Problem- und Fragestellungen in
Stichpunkten. Dies gewahrleistet die gezielte Vorbereitung unserer Experten.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Anrede *

Herr

Akademischer Titel *

Vorname *

Nachname *

Unternehmen *

Ort *

Position

E-Mail (geschiftlich) *



Ich nehme mit (max. 2) weiteren Kollegen an dem Termin teil *
0

Bitte geben Sie Namen und Positionen lhrer Kollegen an.

Welche individuellen Problemstellungen haben Sie, die Sie gerne besprechen mochten? *

Bitte wahlen Sie Ihre bevorzugte Uhrzeit fiir einen Termin aus (Mehrfachnennung maglich). *
[ ] 09:00 - 09:50
[ ] 10:00-10:50
[ ] 11:00 - 11:50
[ ] 12:50-13:40
[ ] 13:50 - 14:40
[ ] 14:50 - 15:40
[ ] 15:50-16:40
[] 16:50-17:40

Datenschutzerkldrung *

[] Ich habe die Datenschutzhinweise zur Kenntnis genommen und bin mit der elektronischen Verarbeitung und Speicherung
meiner eingegebenen Daten zur Bearbeitung meiner Anmeldung und der ggf. damit verbundenen Rechnungsstellung
einverstanden. AuBerdem stimme ich mit Absenden des Formulares zu, dass meine Daten an das externe Unternehmen
Medidee Services GmbH (ibermittelt werden. Jede Einwilligung in die Verwendung, Verarbeitung und Speicherung meiner
Daten kann jederzeit widerrufen werden (schriftlich: BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH, Alexanderstr. 5, 70184 Stuttgart; per
E-Mail: datenschutz(at)bio-pro.de).

* Pflichtfeld


https://www.bio-pro.de/datenschutzerklaerung

MDR [IVDR

SOFORTHILFE BW

Mit den Experten von:

medidee’

Medidee Services (Deutschland) GmbH

Die Medidee ist spezialisiert auf die Unterstiitzung im Bereich Compliance, Quality, Regulatory und Clinical fir
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika. Der Erfolg basiert auf einem Team, das Wissenschaft und Praxis vereint. Mit
ihren tber 50 festangestellten Fachleuten und Biiros in der Schweiz, Deutschland, Danemark, Belgien und den USA ist
Medidee international aufgestellt. Das Unternehmen begleitet seine Kunden sowie deren Produkte, von der Projektidee
uber Entwicklung, Verifizierung, klinische Validierung bis zur Erreichung des Marktzugangs fiir globale Markte. Zu den
Aufgabenfeldern gehéren Regulatory Affairs/Compliance, Biologische Risikobewertung (ISO 10993), Klinische Bewertung
MDR/IVDR, Klinische Priifungen und Leistungsstudien, ISO 13485, 21CFR820, MDSAP, EU-Bevollmachtigte, CH-
Bevollmachtigter, Clinical Research Organisation (CRO) und Software-Medizinprodukte.


https://medidee.com/de/

	6. MDR Soforthilfe-Sprechtag BW
	Wie funktioniert es?
	Mit den Experten von:
	Medidee Services (Deutschland) GmbH


