
AGENDA 

09:00 - 09:20 Empfang  

09:20 - 09:30   Begrüßung und Eröffnung der Veranstaltung 

D�. H���� ! H"#$ %,  
L�($ S �$� $ N+�, 
 

O.�/$� P. C!��23,  
PROSYSTEM AG 

09:30 - 10:15 

Keynote: Aktueller Stand der Verhandlung und Inhalte zur 
Medical Device Regulation 2017  D�. M"3!�"2 N$EF"��  

10:15 - 11:00 

Medical Device Regulation (MDR) - Auswirkungen auf die 
Benannten Stellen 

H"�2-G$�, E/$���J, 
#2� G�+EK D$E32 !."�, GF#H  

11:00 - 11:30 Kaffee- und Teepause  

11:30 - 12:15 

Usability nach EN 62366:2008 / IEC 62366-1:2015 EU  
vs. USA  

R+#$�3 B�".$%, 
PROSYSTEM AG  

12:15 - 13:00 Klinische Bewertung und Klinische Prüfung  S"�,�" BEJ.$� 

PROSYSTEM AG  

13:00 - 14:00 Mittagspause  

14:00 - 14:45 

Anforderungen und Implementierung der IEC 60601-1, 
3. Ausgabe + Amendment 1 

A�,�$"2 G$�U.$�, 
PROSYSTEM AG  

14:45 - 15:30 

Aufbereitung im Licht steigender Anforderungen  
– Herausforderungen eines globalen Marktes  

D�. K��23�� R+2$�%�"�V 

OLYMPUS SURGICAL  
TECHNOLOGIES EUROPE 

15:30 - 16:00 Kaffee- und Teepause  

16:00 - 16:45 

Medical Device Single Audit Program – Ein Erfahrungsbe-
richt aus Sicht des Herstellers 

K"��F DX"F2!�,�, 
K"�. S3+�V GF#H Y C+. KG 

16:45 - 17:15 

Marktüberwachung nach der neuen Medizinprodukteverord-
nung aus Sicht einer Landesbehörde  

N�$.2 P$3$�2$�,  
B$!Z�,$ ([� G$2E�,!$�3 E�, V$�-
#�"E !$�2 !E3V  

17:15 - 17:30 Zusammenfassung und Abschlussdiskussion  O.�/$� P. C!��23,  
PROSYSTEM AG 

ab 18:00 Abendprogramm  

 

    22. September 2016 

 

• Medical Device Regulation (MDR) 
• Klinische Bewertung und Klinische Prüfung 

• IEC 60601-1, 3. Ausgabe + Amendment 1 

• Aufbereitung von Medizinprodukten 

5. Norddeutscher Dialog: Regulatory Affairs 

 



 

    23. September 2016 

 

• In vitro Diagnostics Regulation (IVDR) 
• Zulassung von Medizinprodukten in China 

• Kombinationsprodukte 

• Unique Device Identification (UDI) 

09:00 - 09:20 Empfang  

09:20 - 09:30   Begrüßung und Eröffnung des zweiten Tages 

D�. H���� ! H"#$ %,  
L�($ S �$� $ N+�, 

O.�/$� P. C!��23,  
PROSYSTEM AG 

09:30 - 10:15 

Keynote: Anforderungen der In Vitro Diagnostic Devices 

Regulation (IVDR) - Sicht der Benannten Stelle  

D�. H$�%$ MZ!.�J-

ZE33$�F$�23$�, 
#2� G�+EK D$E32 !."�, GF#H  

10:15 - 11:00 

Zulassung von Medizinprodukten in China – Aktuelle  
Entwicklung und besondere regulatorische Anforderungen  

D�. K"�$� L�E, 
PROSYSTEM AG  

11:00 - 11:30 Kaffee- und Teepause  

11:30 - 12:15 

Kombinationsprodukte in der EU und in den USA -
Regulatorische Rahmenbedingungen 

D�. T!+F"2 F�2 !$� 

12:15 - 13:00 UDI  – Regulatorische Anforderungen  
B$�X"F�� K"E(!+.,, 
PROSYSTEM AG  

13:00 - 13:15 Zusammenfassung und Abschlussdiskussion  
O.�/$� P. C!��23,  
PROSYSTEM AG 

AGENDA 

13:15 - 14:00 Ausklang am Buffet  

5. Norddeutscher Dialog: Regulatory Affairs 

 

SPRECHER 

D&. M()*+(, N-./(00 D&. T*2/(, 3+,4*-& 

H(0,-G-&5 E6-&+07 

#2� G�+EK D$E32 !."�, GF#H  

S(05&( B.79-& 

PROSYSTEM AG  

N+-9, P-)-&,-0 

BEHÖRDE FÜR GESUNDHEIT UND VERBRAUCHERSCHUTZ 

D&. K&+,)+0 R2,-0;&(0< 

OLYMPUS SURGICAL TECHNOLOGIES EUROPE 

R2=-&) B+(9-; 

PROSYSTEM AG  

D&. H-+;- M>*9+7-Z.))-&/-+,)-& 

#2� G�+EK D$E32 !."�, GF#H  

K(&+/ D@(/,*+5+ 
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A05&-(, G-0A9-& 

PROSYSTEM AG  

B-0@(/+0 K(.3*295 

PROSYSTEM AG  

D&. K(&-0 L+. 

PROSYSTEM AG  


