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Akademie

ZERTIFIKAT -

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Edith Binder

geboren am 24.03.1972 in Debrecen/Ungarn die erfolgreiche Teilnahme an
Seminar und Prifung

Schulung zum Medizinprodukteberater nach § 31 des
Medizinproduktegesetzes

am 25.08.2015 in Erfurt.

Inhalte:

- Definitionen und Begriffsbestimmungen

- Harmonisierte Normen

- Gesetzliche Grundlagen des Medizinprodukterechts
- Klassifizierung von Medizinprodukten

- Konformitatsbewertung/Konformitatserklarung

- Einteilung der Medizinprodukte in Risikoklassen

- Aufgaben, Rechte und Pflichten des Medizinprodukteberaters
- Anforderungen an Ausbildung und Sachkenntnis

- Behordliche Strukturen und Zusammenhénge

- Neuer Rechtsrahmen flr Medizinprodukte in Europa
— Abschlusspriifung

Erfurt, 25.08.2015
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Jorg Schemat, Geschaftsfiihrer Anke Adam

TOV SUD Akademie GmbH - WestendstraBe 160 - 80339 Minchen - Germany Tov
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ZERTIFIKAT

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Edith Binder

geboren am 24.03.1972 in Debrecen/Ungarn die erfolgreiche Teilnahme an
Seminar und Priifung

Schulung zum Sicherheitsbeauftragten nach § 30 des
Medizinproduktegesetzes

am 02.09.2015 in Frankfurt am Main.

Inhalte:

— Ernennung und Meldung des Sicherheitsbeauftragten

- Aufgaben des Sicherheitsbeauftragten

— Sammeln und Bewerten von Reklamationen

— Entwicklung, Implementierung und Pflege eines Meldesystems
~ Verhalten im Schadensfall

- Meldesystem und Meldemaéglichkeiten

— Umgang mit Behérdenanfragen und Meldungen

- Sicherheitsplanverordnung

— Abschlusspriifung

Frankfurt am Main, 02.09.2015
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Jorg Schemat, Geschaftsfiihrer Dipl.-Ing. Carsten Rein

TUV SUD Akademie GmbH - WestendstraRe 160 - 80339 Miinchen + Germany
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