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MDR-Seminar — Qualitdtsmanagementsystem fir
Homecare-Unternehmen und Handler — Teil 1

Was gibt es unter der neuen MDR konkret zu beachten?

Termin: Montag, 30. September 2024

Dauer: 13.00 Uhr bis ca. 15.00 Uhr

Inhalte:

Seit Einfuhrung der EU-Medizinprodukteverordnung MDR werden Homecare-Unternehmen
und Handlern konkrete Pflichten vorgegeben. Nach Artikel 14 MDR missen die Prozesse,
die bei allen Unternehmen vorhanden sein miissen, sauber dokumentiert werden.

Ein Qualitatsmanagementsystem bietet die Gewahr, dass nur gesetzeskonforme
Medizinprodukte vertrieben werden, dass nicht konforme, fehlerhafte oder ungeeignete
Medizinprodukte erkannt werden und dass die Rickverfolgbarkeit gewahrleistet ist.

Vorgestellt und diskutiert werden:

Pflichten der Handler nach Art. 14 und 16

Zusammenstellung von Sets nach Art. 26

Was ist das Ziel eines QMS?

Welche Vorgaben an das QMS gibt die MDR?

Wie unterscheiden sich diese Vorgaben von der ISO 13485 / ISO 9001?
Wie muss das QMS aufgebaut sein?

Anmeldung:

Bitte verwenden Sie das dazu gehoérige Anmeldeformular.

Die Allgemeinen Geschéftsbedingungen des Veranstalters erkenne ich an.
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