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Produktsicherheit und EU-Konformitat -

Gerate erfolgreich in Verkehr bringen

Beschreibung: Zielgruppe:

] Hersteller

Was macht mich zu einem ,Hersteller'?
_ = Importeure
Welche Pflichten und Haftungsgefahren muss ich als

= Handler
Hersteller kennen?

Wer Uberwacht mich und wie? - Wie muss ein Gerat . Geschaftsflhrer

konstruiert sein, damit man es verkaufen darf? = Produktentwickler
Wie finde ich heraus, was ich alles beachten muss? = Qualitatsmanager
Welche Risiken muss ich beherrschen und wie sehen

die Nachweise aus? WORKSHOP
Wie vermeide ich teure Fehler? orga nsiert von:

Dieser Workshop bietet einen praxisbezogenen

Uberblick iiber die rechtlichen C E - LA B

Rahmenbedingungen und technischen

Anforderungen, die beim Inverkehrbringen von
Produkten auf dem europdischen Markt zu beachter

sind.

=XCO

Die Kombination aus kurzen Vortragen und

o i Konditionen
Praxisbeispielen bietet Raum flr Fragen und Unkostenbeitrag (jeweils
Diskussionen. zzgl. 19 % USt):

100,00 € fur

Mit der Anmeldung kénnen Sie auch konkrete Fragen ELMUG-Mitglieder

L . , i 150,00 € fur Nichtmitglieder
einreichen, deren Behandlung wir — soweit es sich

anbietet - in den Workshop integrieren werden. Hinweis:
Die Veranstaltung findet statt,

wenn sich mindestens 10
Teilnehmer angemeldet haben.
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Ablauf

17.05

17.15

17.25

17.30

17:35
18:00

5.

Ankommen, Kaffee
BegriBung, Vorstellungsrunde

Was macht mich zum Hersteller und welche
Pflichten ergeben sich daraus?

Die Verfahrensarten der
Konformitatsbewertung im Uberblick

Produktsicherheit, Produkthaftung,
Marktiberwachung, Folgen von VerstéBen -
was der Anwalt dazu sagt

Fragerunde

Ein Rundflug uber die Landschaft der
Richtlinien und Verordnungen

Der ,Blue Guide" der EU - Gedanken des
Anwalts

Der ,Blue Guide" der EU - Gedanken des
Ingenieurs

Fragerunde

Pause

Qualitat und Risiko — zwei Seiten einer
Medaille

Harmonisierte Normen: Was ist das und wie
arbeitet man damit?

Fragerunde

Wie macht man eine EMV-Risikoanalyse:
Beispiele im Vergleich, praktische
Umsetzung, Fragerunde, Diskussion
Pause

Was bedeutet die
Marktiberwachungsverordnung fur
Hersteller?

Nach dem Inverkehrbringen:
Abweichungen, Reklamationen, Vigilanz
Untersuchung von Rickmeldungen aus dem
Markt am konkreten Beispiel

Abwandlung: Beispiel eines
Medizinproduktes

Abschlussdiskussion
Ende der Veranstaltung

Juni 2025
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Referenten:

Bohmeier, André, MHMM,
Rechtsanwalt, Fachanwalt fir
Medizinrecht, Lehrbeauftragter
fur Offentliches Recht, Ruhr-
Universitat Bochum

GroB, Christian, Techniker,
EXCO GmbH Standort Jena

NaB, Michael, Dr.-Ing.,
Geschéaftsfihrer, CE-Lab GmbH
Ilmenau

Weber, Wolfgang, M.Phil.
M.Litt., Lehrbeauftragter flr
Qualitatssicherung in der
Medizintechnik, Universitat
Duisburg-Essen, EXCO GmbH
Standort Jena

Anmeldung

ELMUG eG
Ehrenbergstr. 11
98693 Ilmenau

Ines Fuchs

info@elmug.de
03677 689 38 33
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