= Wegweiser Regulatorik
Gesundheitswirtschaft BW

MIK MDR & IVDR Face-to-Face

Datum:
15.11.2022
10:30 - 12:30 Uhr

Ort:
Disseldorf

Anmeldefrist:
11.11.2022

Kosten:
kostenfrei

Adresse:

Messe Diisseldorf GmbH
Messeplatz

40474 Disseldorf

Halle 15, K16

Anfahrt:
¢ Anfahrtsskizze

Art:
individuelles Informationsgesprach

Zielgruppe:
Medizintechnik- & IVD-Unternehmen

Veranstalter:

Seiten-Adresse:

https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-
pro.de/veranstaltungen/vergangene-veranstaltungen/mik-mdr-ivdr-face-
face

MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum (BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH, Hahn-
Schickard fiir angewandte Forschung e.V., NMI Naturwissenschaftliches und

Medizinisches Institut in Reutlingen)

Kontakt:

Friederike Zangle

Tel.: +49 (0) 711 218185 48
E-Mail: zaengle(at)bio-pro.de

Sprache:
Deutsch

Die Online-Anmeldung ist geschlossen. Eine Anmeldung ist noch vor Ort auf der MEDICA in Diisseldorf am Stand der

BIOPRO Baden-Wiirttemberg (Halle 15, K16) méglich.


https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/
https://www.google.com/maps/place/Messe+D%C3%BCsseldorf+GmbH/@51.2565491,6.7405199,15.37z/data=!4m5!3m4!1s0x47b8b61795c812ef:0xa1c8586a3a014fbd!8m2!3d51.2589184!4d6.7429841

Anmeldung

Die Verordnungen iiber Medizinprodukte (MDR) und In-vitro-Diagnostika (IVDR) stellen die betroffenen Branchen vor groBe
Herausforderungen. Um Unternehmen bei der Umsetzung und weiteren Entwicklung zu unterstiitzen, wird das MDR- & IVDR-
Kompetenzzentrum (MIK) aufgebaut. Hier werden der Branche Beratungs- und Entwicklungskapazitaten zur Verfiigung
gestellt, um — insbesondere bei neuen, innovativen Produkten — bei der Erflillung der regulatorischen Anforderungen zu
unterstiitzen. Partner sind das NMI Naturwissenschaftliches und Medizinisches Institut in Reutlingen, die Hahn-Schickard-
Gesellschaft fir angewandte Forschung e.V. und die BIOPRO Baden-Wiirttemberg. Das Ziel ist die Steigerung der
Wettbewerbsfdhigkeit von Unternehmen im Bereich der Gesundheitsindustrie durch die Biindelung wissenschaftlicher,
technischer und regulatorischer Kompetenzen, die durch die starke Vernetzung der Partner ermdglicht wird.

Sie méchten wissen, wie das MIK Sie gezielt unterstiitzen kann? Sie haben konkrete Fragen zu unseren Dienstleistungen, die
Sie gerne in einem Gesprach klaren méchten? Bei unserem MIK MDR & IVDR Face-to-Face am 15. November 2022 auf der
MEDICA 2022 haben Sie in 15-miniitigen Einzelgesprachen die Méglichkeit Ihre individuellen Fragen zu klaren.

Profitieren Sie von einem persénlichen Austausch mit dem Team des MIK zu Ihren Themen wie:

e regulatorische Vorgaben

Konzeption des Prifplans

Bewertung biologischer und technischer Daten

Auskunft zu digitalen Gesundheitsprodukten und Software

Dokumentation und QM angelehnt an DIN EN SO 13485

Evaluation klinischer Daten und Prifungen

Etablierung eines Riskiomanagementsystems angelehnt an DIN EN I1SO 14971
etc.

Eine Anmeldung zu diesen individuellen Informationsgesprachen ist erforderlich.
Die Teilnahme ist kostenfrei, ein Messeticket ist jedoch erforderlich.
Wie funktioniert es?

Medizintechnik- und In-vitro-Diagnostika Unternehmen kénnen sich fiir das MIK MDR & IVDR Face-to-Face liber das Online-
Formular fir Wunschtermine anmelden. Die Termine werden nach der Reihenfolge der Anmeldung vergeben und Ihnen
zeitnah Gbermittelt.

Die Anzahl der Gesprachstermine ist begrenzt. Die Gesprdche finden vor Ort auf der MEDICA 2022 in Halle 15, K16 statt.

Bitte fiillen Sie das unten stehende Online-Formular vollstandig aus und beschreiben Sie Ihre Problem- und Fragestellungen in
Stichpunkten. Dies gewahrleistet die gezielte Vorbereitung.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Anmeldung zu einem individuellen Gesprich

Anrede *

Herr
Akademischer Titel *
Vorname *

Nachname *

Unternehmen *


https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/mik/team

Ort *

Position

E-Mail (geschiftlich) *

Ich nehme mit (max. 1) Kolleg/-in an dem Termin teil *
0

Bitte geben Sie Name und Position Ihres/-r Kolleg/-in an.

Welche individuellen Problemstellungen haben Sie, die Sie gerne besprechen méchten? *

Bitte wdhlen Sie lhre bevorzugte Uhrzeit fiir einen Termin aus (Mehrfachnennung méglich) *
[ ] 10:50 - 11:05
[]11:10-11:25
[] 11:30 - 11:45
[ ] 11:50 - 12:05
[]12:10-12:25

Bleiben Sie in Kontakt mit uns?

[] Ich bin damit einverstanden, dass die MIK-Partner (BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH, NMI Naturwissenschaftliches und
Medizinisches Institut in Reutlingen und Hahn-Schickard-Gesellschaft flir angewandte Forschung e.V.) mich lber ihre
Aktivitaten, Veranstaltungen oder Kooperationsmdglichkeiten informieren und mir aktuelle Informationen an die von mir
angegebene E-Mail-Adresse senden. Ich bin einverstanden, dass meine persdnlichen Angaben zu diesem Zweck gespeichert
werden.

Datenschutzhinweis *



Ich habe die Datenschutzhinweise der BIOPRO Baden-Wirttemberg GmbH, die Datenschutzhinweise des NMI
Naturwissenschaftliches und Medizinisches Institut in Reutlingen und die Datenschutzhinweise der Hahn-Schickard-
Gesellschaft fiir angewandte Forschung e.V. zur Kenntnis genommen und bin mit der elektronischen Verarbeitung und
Speicherung meiner eingegebenen Daten zur Bearbeitung meiner Anmeldung einverstanden. Mit der Anmeldung zu der
Veranstaltung werden Ihre Daten an das NMI Naturwissenschaftliches und Medizinisches Institut in Reutlingen und die Hahn-
Schickard-Gesellschaft fiir angewandte Forschung e.V. als Veranstalter weitergeleitet. Jede Einwilligung in Verwendung,
Verarbeitung und Speicherung meiner Daten kann jederzeit widerrufen werden (per E-Mail: datenschutz(at)bio-
pro.de; info(at)nmi.de; datenschutz(at)hahn-schickard.de).

* Pflichtfeld
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\Weitere Informationen zum MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum finden Sie hier.



https://www.bio-pro.de/datenschutzerklaerung
https://www.nmi.de/de/datenschutz/
https://www.hahn-schickard.de/datenschutz
https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/mik
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