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Die Neue MDR - was nun? Programm

Dienstag, 23. Januar 20178 13:00 -13:15 BegriiBung

13:00-16:15 .

Seminarraum 1 13:15 - 13:45 MDR Ubersicht

(5-G0-107)

Kinderherzzentrum e MDD vs MDR

6020 Innsbruck o Aufbau (Kapitel/Anhédnge)

e Zeitschiene zur Einfiihrung

13:45-15:00 Was dndert sich durch die neue MDR?
(Technische Dokumentation, UDI, EUDAMED, klinische
Die neue Medizinprodukte Verordnung, Medical Device Regulation Bewertung, qualifizierte Person, Post-Market-Surveillance,
(MDR) ist verdffentlicht und muss ab dem 26.05.2020 umgesetzt SKLaeS;:'cz;ii:;’nnsg)’ Konformitdtsbewertungsverfahren, Common
werden. Wir geben lhnen einen ersten groben Uberblick iiber die
Anderungen und mégliche neue Anforderungen fiir Hersteller von 15:00-15:15 Pause

Medizinprodukten.
15:15-16:00 Leitfaden zur Einreichung von klinischen Priifungen von MP

(Ethikkommission, BASG, Arztliche Direktion, Studienregister,

Referentinnen/Referenten: )
Sonstiges)

Mag.(FH) Sabine Embacher, Leiterin OE Clinical Trial Center (CTC) 16:00-16:15 Diskussion
MMag.? Martina Mitrovic, CTC - CRA /Monitorin
Daniel Rubisoier MSc, BSc, CTC-Qalitatsmanager

Die Neuerungen im Bereich der Verordnung zu in-vitro-Diagnostika werden am
Wir bitten um Anmeldung bis 22.01.2018 unter folgendem Link 20.03.2018 vorgestellt.

www.standort-tirol.at/MDRInfo.

Wir freuen uns auf lhr zahlreiches Erscheinen.




