Mehr Wert.
Mehr Vertrauen.

Pressemitteilung

Digital Dialogues vom 3. bis 5. November 2020 22. Oktober 2020

3-tagige TUV SUD Webinarreihe zu MDR, IVDR und Testing

Miinchen. Die Ereignisse der letzten Wochen und Monate im Zusammenhang mit der Corona-
Pandemie haben auch TUV SUD herausgefordert, bei den Formen des Ideen- und
Erfahrungsaustauschs mit unseren Experten neue Wege zu beschreiten. Nun hat TUV SUD ein
innovatives digitales Format entwickelt, das direkten Zugang zum konsolidierten Wissen der
TUV SUD-Experten bietet und gleichzeitig Zeit und Aufwand fiir die Teilnehmer optimiert: die

Digital Dialogues, die vom 3. bis 5. November 2020 in englischer Sprache stattfinden werden.

An drei Tagen wird TUV SUD eine Reihe von Webinaren zu Themen im Zusammenhang mit der
Verordnung tiber Medizinprodukte (MDR), der Verordnung tber In-vitro-Diagnostika (IVDR) und Testing
prasentieren. Denn Fragen zur Medizintechnik im Zusammenhang mit Prifung, Zertifizierung und
Zulassung lassen sich am besten im direkten Gesprach mit Experten auf diesem Gebiet klaren. Das
globale TUV SUD-Netzwerk und Fachwissen von Medizinern, erfahrenen Ingenieuren, Chemikern und
Biologen bieten einen hohen Mehrwert auf dem internationalen MedTech-Markt. An allen drei Tagen
besteht auch die Mdglichkeit, zusatzliche Expertengesprache zu vereinbaren, die auf die individuellen

Anliegen eingehen.

Jeder dieser drei Tage in der Webinarreihe wird mehrere Online-Prasentationen enthalten, die einmal
morgens ab 8:30 Uhr und einmal nachmittags ab 16:30 Uhr stattfinden, was den Teilnehmern eine

Flexibilitat bei der Planung ermdglicht.
Hier das Programm der 3-tagigen Webinarreihe:

3. November: Testing

Der erste Tag Webinarreihe wird sich auf das Testing von Medizinprodukten konzentrieren. Die Themen
Cybersecurity, Testen auf Biokompatibilitat, die Norm 60601-1, elektromagnetische Vertraglichkeit und
die speziellen Anforderungen an medizinische Gerate mit drahtloser Funktionalitat stehen auf dem
Programm.

8:30 Uhr und 16:30 Uhr — Francisco Navarro: Cybersecurity for Medical Devices
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9:30 Uhr und 17:30 Uhr — Dr. Christian D. Lindner: Medical device testing for biocompatibility - MDD
and MDR requirements

10:30 Uhr und 18:30 Uhr - Dr. Tobias Beck: Testing in accordance with the IEC 60601-1 series for
Active Medical Devices

11:30 Uhr und 19:30 Uhr — Hannes Adelsberger: Medical Device Testing for EMC/radio compliance —
Requirements of MDR and RED

4. November: MDR

Tag zwei der Webinarreihe ist der aktuellen Medizinprodukteverordnung gewidmet. Die
Medizinprodukte-Verordnung (MDR) stellt die Hersteller vor einen recht umfangreichen
Anforderungskatalog. Die Spezialisten von TUV SUD bringen Licht in das Dunkel der MDR und der
spezifizierten Anforderungen.

8:30 Uhr und 16:30 Uhr — Martin Witte: Technical Documentation under MDR

9:30 Uhr und 17:30 Uhr — Robert Madjno: Understanding Clinical Data under the MDR

10:30 Uhr und 18:30 Uhr — Dr. Julia Hoyer: MDR lessons learnt

11:30 Uhr und 19:30 Uhr - Dr. Sabine Hoekstra: MDR additional authority consultation procedures

5. November: IVDR

Am dritten Tag der Webinarreihe steht die Regulierung der In-vitro-Diagnostik (IVDR) auf der
Tagesordnung. Welche Standards missen von den Herstellern eingehalten werden? Was muss bei der
Erstellung der technischen Dokumentation beachtet werden? Wie funktioniert das Testing? Diese und
viele andere relevante Fragen im Zusammenhang mit der VDR werden geklart.

8:30 Uhr und 16:30 Uhr — Marta Carnielli: Technical Documentation under the IVDR

9:30 Uhr und 17:30 Uhr — Dr. Thomas Theisen: Clinical evidence in VDR Technical Documentation
10:30 Uhr und 18:30 Uhr — Dr. Alexander Stock and Martin Heinrich: VD Equipment Testing — Software
& Electrical Safety

11:30 Uhr und 19:30 Uhr — Marta Carnielli: IVD classification under the IVDR

Weitere Informationen und die Mdglichkeit, sich fiir die Digital Dialogues anzumelden:

https://www.tuvsud.com/en/resource-centre/webinar/digital-dialogues

Hinweis fiir Redaktionen: Die Pressemeldung kann heruntergeladen werden unter

www.tuvsud.com/pressemeldungen.
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Pressekontakt:

Dirk Moser-Delarami Tel.  +49(0)89/5791-1592

TUV SUD AG Fax  +49(0)89/5791-2269
Unternehmenskommunikation E-Mail dirk.moser-delarami@tuev-sued.de
Westendstr. 199, 80686 Minchen Internet www.tuvsud.com/de

Im Jahr 1866 als Dampfkesselrevisionsverein gegriindet, ist TUV SUD heute ein weltweit tatiges Unternehmen. Mehr als
25.000 Mitarbeiter sorgen an ber 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 zuverldssig zu machen. www.tuvsud.com/de
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