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Anmeldeformular für die Kurse 2024/2025 Datum des Kurses

* Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Biokompa�bilität gemäß DIN EN ISO 10993 ⃝

* Saubere Produktion im Reinraum - Gemäß DIN EN ISO 14644 und VDI 2083 ⃝

* Verantwortliche Person nach Art. 15 MDR ⃝

* Medizinprodukteberater nach MPDG §83 ⃝

* Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in der EU – MDR ⃝

* Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in der EU – FDA ⃝

* Gesetzliche Vorgaben für In-vitro-Diagnos�ka in der EU gemäß IVDR ⃝

* Risikomanagement für Medizinprodukte nach DIN EN ISO 14971 ⃝

* Anforderungen an So�ware für Medizinprodukte gemäß IEC 62304 ⃝

* Entwicklung medizinischer Geräte und Prüfung nach DIN EN 60601 ⃝

* Grundlagen des Qualitätsmanagements für Medizinprodukte gemäß ISO 13485 ⃝

* Qualitätsmanagementbeauftragter (QMB) für Medizinprodukte ⃝

* Interner Auditor für die ISO 13485 ⃝

* Klinische Bewertung bei Medizinprodukten nach MEDDEV 2.7/1 rev. 4 –
Literaturroute versus klinische Prüfung

⃝

* Au�au der technischen Dokumentation für Medizinprodukte gemäß MDR ⃝

* Validierung von Prüfmethoden für Medizinprodukte im Rahmen des QM ⃝

** Zulieferer in der Medizintechnik - Markteintri�, Regularien, Anforderungen ⃝

Schulungsübersicht 2025



Schulungsübersicht 2025

1. Quartal
Februar 2025

18.02.2025 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Biokompa�bilität gemäß ISO 10993
19.02.2025 Saubere Produk�on im Reinraum für Medizinprodukte gemäß ISO 14644 undVDI 2083
25.02.2025 Verantwortliche Person nach Art. 15 MDR
26.02.2025 Medizinprodukteberater nach MPDG §83

März 2025

12.03.2025 Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in der EU – MDR
13.03.2025 Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in den USA – FDA
14.03.2025 Gesetzliche Vorgaben für In-vitro-Diagnos�ka in der EU gemäß IVDR
18.03.2025 Risikomanagement für Medizinprodukte nach ISO 14971
19.03.2025 Anforderungen an So�ware für Medizinprodukte gemäß IEC 62304
20.03.2025 Entwicklung medizinischer Geräte und Prüfung nach EN60601

2. Quartal

April 2025

08.04.2025 Grundlagen des Qualitätsmanagements für Medizinprodukte gemäß ISO 13485
09.04.2025 Qualitätsmanagementbeau�ragter (QMB) für Medizinprodukte
10.04.2025 Interner Auditor für die ISO 13485
29.04.2025 Klinische Bewertung bei Medizinprodukten nach MEDDEV 2.7/1 rev. 4 -

Literaturroute versus klinische Prüfung

Mai 2025

13.05.2025 Au�au der Technischen Dokumenta�on für Medizinprodukte gemäß MDR
14.05.2025 Validierung von Prüfmethoden für Medizinprodukte im Rahmen desQM

Juni 2025

03.06. +
04.06.2025 Zulieferer in der Medizintechnik - Markteintri�, Regularien, Anforderungen

3. Quartal
Juli 2025

08.07.2025 Grundlagen des Qualitätsmanagements für Medizinprodukte gemäß ISO 13485
09.07.2025 Qualitätsmanagementbeau�ragter (QMB) für Medizinprodukte
10.07.2025 Interner Auditor für die ISO 13485

4. Quartal
Oktober 2025

07.10.2025 Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in der EU – MDR
08.10.2025 Vorgaben für Medizinprodukte in den USA – FDA
09.10.2025 Gesetzliche Vorgaben für In-vitro-Diagnos�ka in der EU gemäßIVDR
14.10.2025 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Biokompa�bilität gemäß ISO 10993
15.10.2025 Saubere Produk�on im Reinraum für Medizinprodukte gemäß ISO 14644 & VDI 2083
21.10.2025 Grundlagen des Qualitätsmanagements für Medizinprodukte gemäß ISO 13485
22.10.2025 Qualitätsmanagementbeau�ragter (QMB) für Medizinprodukte
23.10.2025 Interner Auditor für die ISO 13485

November2025

11.11.2025 Verantwortliche Person nach Art. 15 MDR
12.11.2025 Medizinprodukteberater nach MPDG §83
26.11.2025 Klinische Bewertung bei Medizinprodukten nach MEDDEV 2.7/1 rev. 4 -

Literaturroute versus klinische Prüfung

Dezember 2025

10.12. +
11.12.2025 Zulieferer in der Medizintechnik Markteintri�, Regularien, Anforderungen

Buchen Sie jetzt Ihre Weiterbildung!

Weiter Informa�onen und Buchung unter:

www.medizintechnikakademie.de

Schlau geschult mit sene�cs!


