
Anforderungen der DIN EN ISO 13485 für
die Hersteller von Medizinprodukten

Das Inverkehrbringen von Medizinproduk-
ten verpflichtet den Hersteller oder den
verantwortlichen Importeur zur CE–Kenn-
zeichnung. Entsprechende Regelungen
sind in Europa mit der CE Richtlinie für
Medizinprodukte festgelegt und in Deutsch-
land mit dem Medizinproduktegesetz über-
nommen.

Unser Lehrgang zeigt die sich aus dem
Medizinproduktegesetz ergebenden Anfor-
derungen für

den Hersteller bzw. Importeur ergeben-
den Anforderungen und die sich daraus
ableitenden

Aufgaben und Verantwortlichkeiten des
Medizinprodukteberaters sowie

Aufgaben und Verantwortlichkeiten des
Sicherheitsbeauftragten für Medizinpro-
dukte auf.
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Die Teilnehmerzahl ist auf 10 Teilnehmer begrenzt!

Referent:
Benno Zumschlinge, Diplom-Wirtschaftsingenieur (FH),
QM-Auditor (DGQ, EOQ), Interner Auditor
ISO / TS 16949 (VDA, DGQ), Umweltbetriebsprüfer,
Sicherheitsingenieur

Inhalte des Lehrgangs:
 Medizinprodukteberater

o Medizinprodukterichtlinie und -gesetz
o Aktuelle Normen
o CE–Kennzeichnung
o Anforderungen, Aufgaben und Verantwort-

lichkeiten des Medizinprodukteberaters
 Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte

o Behördliche Strukturen
o Benannte Stellen
o Informationssystem für Medizinprodukte
o Anforderungen, Aufgaben und Verantwort-

lichkeiten des Sicherheitsbeauftragten
 Anforderungen an Hersteller von Medizinprodukten

o Klassifizierung der Medizinprodukte
o Grundlegende Anforderungen
o Risikoanalyse
o Klinische Daten, klinische Bewertung, klini-

sche Prüfung
o Qualitätsmanagement Le
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Datum: 20.01.2012 / Dauer 9:00 Uhr–17:00 Uhr
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Ort: 86899 Landsberg a. Lech,
Hinterer Anger 309/310

Lehrgangsgebühr:€ 320,- (zzgl. MwSt.)

Hiermit melden wir folgende Personen zum genann-
ten Lehrgang an:

Name / Vorname

Name / Vorname

Name / Vorname

Datum / Unterschrift / Firmenstempel

Fax-Anmeldung: 08191 - 941911



Medizinproduktegesetz

Praxisgerechte Umsetzung
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