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Regulatorische Anforderungen an Lieferanten in der Medizintechnik

Von MDR bis Qualitatssicherung: Regulatorik verstehen statt flirchten
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BESCHREIBUNG

Die regulatorischen Anforderungen an Lieferanten von Medizinprodukteherstellern
sind in den letzten Jahren deutlich gestiegen. Hersteller erwarten nicht nur Qualitat,
sondern auch Nachweise Giber Konformitat mit MDR, ISO 13485 und weiteren
Normen. Dieses Tagesseminar bietet eine praxisnahe Einflihrung in die wesentlichen
Anforderungen und zeigt, wie Unternehmen - mit oder ohne ISO 13485-
Zertifizierung - ihre Lieferfahigkeit systematisch verbessern kénnen.

Sie erfahren, welche Rolle Sie in der Lieferkette ibernehmen, welche Dokumente und
Nachweise von Ihnen verlangt werden und wie Sie sich auf Audits und Rickfragen gut
vorbereiten. Praxisbeispiele, typische Fallstricke und pragmatische Umsetzungshilfen
stehen im Mittelpunkt.

Ziel der Weiterbildung

Ziel des Seminars ist es, Lieferanten der Medizintechnik ein praxisnahes Verstandnis
der regulatorischen Anforderungen aus MDR und ISO 13485 zu vermitteln. Die
Teilnehmenden erfahren, welche Nachweise Kunden verlangen diirfen, wann eine
eigene Zertifizierung sinnvoll ist und welche Inhalte typischerweise in
Qualitatssicherungsvereinbarungen geregelt werden.

Zudem lernen sie, Anforderungen an Riickverfolgbarkeit, Risikomanagement,
Anderungen, Validierungen und Priifverantwortlichkeiten sicher einzuordnen.
Praxisorientierte Vorlagen unterstiitzen die Auditvorbereitung und
Kundenkommunikation und starken die Rolle der Teilnehmenden als zuverlassige
Partner in der medizintechnischen Lieferkette.
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https://www.tae.de/
https://www.tae.de/
https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/technologie-technik/regulatorische-anforderungen-an-lieferanten-in-der-medizintechnik?type=1680694049#speaker2052

unser yualitatsversprecnen

Seit Uber 65 Jahren gehort die Technische Akademie Esslingen (TAE) mit Sitz in
Ostfildern - nahe der Landeshauptstadt Stuttgart - zu Deutschlands groB8ten
Weiterbildungs-Anbietern fiir berufliche und berufsvorbereitende Qualifizierung im
technischen Umfeld. Unser Ziel ist Ihr Erfolg. Egal ob Seminar, Zertifikatslehrgang
oder Fachtagung, unsere Veranstaltungen sind stets abgestimmt auf die Bed(irfnisse
von Ingenieuren sowie Fach- und Filhrungskraften aus technisch gepragten
Unternehmen. Dabei kénnen Sie sich stets zu 100 Prozent auf die Qualitat unserer
Angebote verlassen. Warum das so ist?

PROGRAMM

Einfiihrung: MDR und ISO 13485 - Bedeutung fiir Lieferanten
Rollen, Pflichten, typische Kundenerwartungen, QSV
Lieferantenbewertung, Audits, Riickverfolgbarkeit, Validierung
Risikomanagement, Anderungswesen, typische Fehler vermeiden
Transfer in das eigene Unternehmen, offene Fragen, Diskussion

TEILNEHMER:INNENKREIS

Qualitatsverantwortliche, Produktions-, Vertriebs- oder Projektleitende in
Unternehmen, die als Lieferanten fiir Medizinproduktehersteller tatig sind oder
werden méchten - unabhangig vom Zertifizierungsstatus. Besonders geeignet flir
KMU, die regulatorische Anforderungen sicher verstehen und in der
Kundenkommunikation souveran umsetzen wollen.

REFERENT:INNEN

Prof. Dr. Max D. Singh

INGENIEURBURO - PROF. DR. SINGH, UIm

Max Singh ist Professor flir Medizintechnik an der OTH Regensburg mit langjahriger
Praxiserfahrung in der Medizinprodukteindustrie. Nach seinem Studium der Medizintechnik,
einem MBA und einer Promotion im Bereich Innovation & Entrepreneurship war er in
verschiedenen Fach- und Fiihrungsrollen tatig - unter anderem in F&E, Produktmanagement
sowie als Experte bei einer Benannten Stelle (TUV SUD). Dort verantwortete er u. a. die
Geschaftsfeldentwicklung im Bereich orthopadischer Hochrisikoprodukte sowie die Ausbildung
von Auditor:innen und Fachexpert:innen hinsichtlich der MDR. Seit 2021 ist er als freiberuflicher
Referent und Trainer zahlreicher Fachseminare aktiv. In seinen Schulungen verbindet er
regulatorisches Know-how mit lebendiger, dialogorientierter Vermittlung.



VERANSTALTUNGSORT UND HOTEL

Technische Akademie Esslingen
An der Akademie 5

73760 Ostfildern

4 Anfahrt

Die TAE befindet sich im Stidwesten Deutschlands im Bundesland Baden-
Wirttemberg - in unmittelbarer Nahe zur Landeshauptstadt Stuttgart. Unser
Schulungszentrum verfiigt (iber eine hervorragende Anbindung und ist mit allen

Verkehrsmitteln gut und schnell zu erreichen.

Hotellibernachtung benétigt?

Uber den nachfolgenden Link finden Sie nahegelegene Hotels in direkter Umgebung zu TAE-
Konditionen:

[ Hotelbuchung

GEBUHREN UND FORDERMOGLICHKEITEN

Die Teilnahme beinhaltet Verpflegung (vor Ort) sowie ausfiihrliche Unterlagen.

Preis:

Die Teilnahmegebiihr betragt:

690,00 € (MwSt.-frei) vor Ort

690,00 € (MwSt.-frei) pro Teilnehmer live online

Fordermoglichkeiten:

Bei einem GrofR3teil unserer Veranstaltungen profitieren Sie von bis zu 70 % Zuschuss
aus der ESF-Fachkursférderung.

Bisher sind diese Mittel flir den vorliegenden Kurs nicht bewilligt. Dies kann
verschiedene Griinde haben. Wir empfehlen Ihnen daher, Kontakt mit

unserer Anmeldung aufzunehmen. Diese gibt lhnen gerne Auskunft tiber die
Forderfahigkeit der Veranstaltung.

Weitere Bundesland-spezifische Fordermaoglichkeiten finden Sie hier.

Inhouse Durchfiihrung:
Sie mochten diese Veranstaltung firmenintern bei lhnen vor Ort durchfiihren? Dann
fragen Sie jetzt ein individuelles Inhouse-Training an.


https://www.tae.de/service/verpflegung/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/esf/
https://www.tae.de/service/kontakt/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/sonstige-bund-laender-eu/
https://www.tae.de/stoerer/
https://www.google.de/maps/dir//48.7157380000000000,9.2905800000000000/@48.7157380000000000,9.2905800000000000,12z
https://www.awin1.com/cread.php?awinmid=15152&awinaffid=1700797&ued=https%3A%2F%2Fwww.hrs.de%2Fde%2Flist%3Flocation%3D%254048715738%252C9290580%26perimeter%3D10%26orderBy%3DDistance%26startDateDay%3D12%26startDateMonth%3D10%26startDateYear%3D2026%26endDateDay%3D13%26endDateMonth%3D10%26endDateYear%3D2026%26currency%3DEUR%26rooms%3D1%26numberOfAdults%255B0%255D%3D1%26type%255B0%255D%3DSINGLEROOM%26adults%3D1%26children%3D0%26singleRooms%3D1%26doubleRooms%3D0%26customerid%3D1076835001%26utm_campaign%3Dafs_de-at_15152_hrs_linkbuilder_%2521%2521%2521affid%2521%2521%2521%26utm_content%3Dub002%26utm_term%3Dafs_de-at_%2521%2521%2521affid%2521%2521%2521%26utm_id%3Dafsawin34%26extcmp%3Dafs-16702_awin-hrs_de_at_linkbuilder

