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Weiterbildung und Seminare 16. Marz 2021

TUV SUD Akademie: MDR-Audits richtig vorbereiten und umsetzen

Miinchen. Hersteller von Medizinprodukten miissen ab 26. Mai die Medical Device Regulation
(MDR 2017/45) verpflichtend anwenden. Die richtige Vorbereitung und Durchfiihrung von MDR-
Audits wird deshalb immer wichtiger. Die TUV SUD Akademie vermittelt dazu das erforderliche

Grundwissen in Online- und Prasenzseminaren.

Das neue Seminar ,MDR-Audits vorbereiten und durchfiihren® richtet sich an Hersteller und Betreiber
von Medizinprodukten sowie Flihrungs- und Fachkrafte aus der Medizinprodukteindustrie, die als
Auditor tatig sind. Auch interne Auditoren, Qualitdtsmanagementbeauftragte, Produktmanager,
Projektleiter, Regulatory Affairs sowie EU-Bevoliméchtigte und Uberwachungsbehdrden gehéren zur

Zielgruppe.

Die Teilnehmer erhalten einen kompakten Uberblick zu den Audit-Anforderungen nach MDR und
gewinnen Kenntnis iiber neue Elemente im Auditkontext auf Basis der MDR. Die Referenten der TUV
SUD Akademie vermitteln zudem einen fundierten Uberblick iiber die Anderungen, die sich im Audit
durch die MDR ergeben. Zu den Inhalten z&hlen unter anderem:

o Auditprozesse nach MDR

e Grundlagen Anhang VIl der MDR

e Design Control

o Generelle Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR)

e Klassifizierung im Uberblick, Labeling — Was ist neu?

e Einfluss auf das Qualititsmanagementsystem, Auswirkungen des QMS, Art. 10 der MDR

e Gemeinsame Spezifikationen und Standards

¢ Risikomanagement

Das zweitagige Seminar ist als Online- und Prasenzveranstaltung buchbar und wird mit einer
Teilnahmebescheinigung der TUV SUD Akademie abgeschlossen. Vorkenntnisse der MDR, der
ISO 13485:2016 und zum Auditwesen sind erw(inscht.
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Zur Anmeldung fir die aktuellen Kurstermine (Online und Prasenz) geht es hier. Das aktuelle Angebot
der TUV SUD Akademie sowie weitere Themen und Anmeldemdglichkeiten finden Interessierte unter:

www.tuvsud.com/akademie/mdr-expert.
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Im Jahr 1866 als Dampfkesselrevisionsverein gegriindet, ist TUV SUD heute ein weltweit tatiges Unternehmen. Mehr als
25.000 Mitarbeiter sorgen an Uber 1.000 Standorten in rund 50 Landern fiir die Optimierung von Technik, Systemen und
Know-how. Sie leisten einen wesentlichen Beitrag dazu, technische Innovationen wie Industrie 4.0, autonomes Fahren oder
Erneuerbare Energien sicher und zuverlassig zu machen. www.tuvsud.com/de
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