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MDR Readiness Day 

 
Themenbereich:  Klasse I/Ir/Is 

Datum:   18. Oktober 2018 

Zeit:    09:00 – 12:30 / 13:30 – 16:30  

Ort:    Landhaus, Landhausquai 4, 4500 Solothurn 

 
Zielgruppe 

• Reg. Affairs Manager  
• QMS Manager  
• Hersteller, Zulieferer, Importeure, Distributoren, Händler 
• Geschäftsführer und leitende Mitarbeiter 
• Start-ups und Entwickler 

 
Ablauf Vormittag und Nachmittag  

• Einführende Referate 
• Erarbeitung von Fragen für Panel (in Gruppen) 
• Paneldiskussionen 
• Fragen als Input für MDR Support Panel  

(19. November 2018, Bern)  
 
Themen Vormittag (09:30 – 12:30) 

• MDR Timelines  
• QMS Planung 
• Planung Sicherstellung Supply Chain 
• Projektmanagement 

 
Themen Nachmittag (13:30 – 16:30) 

• Clinical Evidence 
• Technische Dokumentation 1r 
• Technische Dokumentation 1s 
• Labeling 1r und 1s 
• PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance) 

 


