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Thema

Die Kennzeichnung von Produkten und deren Verpackung ist
fir die Konformitatsbewertung von groRer Bedeutung. Die
Hinweise dienen Anwender:innen und/oder Patient:innen
bei der Identifizierung der Produkte sowie bei der Vermitt-
lung von sicherheits- und leistungsbezogenen Informatio-
nen.

Mit der europadsichen Medizinprodukteverordnung (MDR)
sind die Anforderungen an die Kennzeichnung nochmals ge-
stiegen — und auch im internationalen Kontext sehen sich
Medizinproduktehersteller mit einer Vielzahl landesspezifi-
scher Kennzeichnungsvorschriften konfrontiert. Dabei sind
die Kennzeichnungen des Produkts, der Verpackungsebe-
nen, der Gebrauchsanweisung, des Implantationsausweises
und weiteres Marketingmaterial zu beriicksichtigten.

Das Webinar beleuchtet die aktuellen Aspekte des ,Medical
Labelling“. Dabei werden praktische Empfehlungen und ty-
pische Fehler diskutiert, die einer Benannten Stelle in der
Konformitatsbewertung haufiger begegnen.

Dariiber hinaus befassen sich die Experten mit den neuen
Anforderungen, die sich aus horizontalen Gesetzgebungen
im Zusammenhang mit Umweltaspekten ergeben.

Das Webinar geht u.a. auf folgende Fragen ein:

> Wie haben sich die Anforderungen an die Kennzeichnung
durch die MDR gedndert?

> Harmonisierte Normen vs. State-of-the-art

> Best practice und typische Fehler aus Sicht einer Benann-
ten Stelle

> Die Rolle von Gebrauchsanweisung und Marketingmate-
rial im Kontext der Kennzeichnung

> UKCA - Wann miissen welche Anforderungen erfillt wer-
den?

> Aktuelle Umweltkennzeichnungen - Triman, blauer Engel
& Co.

> Recycling und Kennzeichnung von Verpackungen - Was
bringt die PPWR?

> EU-Batterieverordnung - Ein weiteres Label fiir Medizin-
produkte?

> ,Green Claims“ - Was ist kiinftig zu beachten bei freiwilli-
gen Zusatzangaben?

> elFU / eLabelling - reichen kiinftig Barcodes aus?

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich an alle MedTech-Unternehmen, die
von den Regelungen der EU-Verordnung und deren Umset-
zung betroffen sind.

Referenten

> Thomas Doerge
Global Head Active Implantable Medical Devices
BSI-Group | Frankfurt

> Michael Ottinger
Rechtsanwalt
Produktkanzlei | Augsburg

Moderation

> Christopher Kipp
Referent Regulatory Affairs
Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMED) | Berlin

Seminarbetreuung

> Heike Bullendorf
Leiterin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Ablauf

09:45 Uhr  Teilnehmerregistrierung

10:00 Uhr  Christopher Kipp

BegriiBung der Teilnehmer:innen

10:10 Uhr  Thomas Doerge

EU-MDR Anforderungen an Labelling und Ge-

brauchsanweisung - Typische Fehler und prakti-

sche Tipps aus Sicht einer Benannten Stelle

> MDR Labelling

> MDR IFU

> Implant Card

> Marketingmaterialien in der Produktverpa-
ckung

> UKCA-Labelling

>elFU

11:10 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

11:45 Uhr  Pause

12:00 Uhr  Michael Ottinger

Labellinganforderungen durch Umweltgesetzge-
bungen - Was gibt es bereits und was ist noch zu
erwarten?

> EU-Batterie-Verordnung

> Nationale Umweltkennzeichnungen
> PPWR

> Green Claims

13:00 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

13:30 Uhr Ende
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Anmeldung bis 10.12.2024 | 15:00
online | www.bvmed.de/mdr-labelling-24

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung maglich, fiir die Sie eine Anmeldebesta-
tigung per E-Mail erhalten.

Einwahldaten
Die Zugangsdaten erhalten die Teilneh-
mer:innen 2 Tage vorher per E-Mail.

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis 5
Werktage vor Webinarbeginn moglich.

Teilnahmegebiihr
Inbegriffen sind die Webinarunterlagen.

BVMed-Mitglieder
305,00 Euro | zzgl. MwSt. | pro Person

362,95 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

Nicht-Mitglieder
335,00 Euro | zzgl. MwSt. | pro Person
398,65 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

Die Rechnungslegung erfolgt nach Durch-
flihrung des Webinars, Falligkeit nach Er-
halt der Rechnung ohne jeden Abzug.

Anderungen/Anpassungen

Die BVMed-Akademie behilt sich den Wechsel von
Dozenten und/oder Verschiebungen bzw. Ande-
rungen im Programmablauf vor. Muss eine Veran-
staltung aus Griinden, die die BVMed-Akademie
zu vertreten hat, ausfallen, so werden lediglich be-
reits gezahlte Teilnahmegebiihren erstattet. Wei-
tergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstral3e 25,10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
info@bvmed-akademie.de
www.bvmed-akademie.de


https://event.bvmed-akademie.de/#/events/6639161e-3fd4-47ba-ae06-485f962b59df/register/new
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

