


    
        
        

                                            
                    
                        

                            Cookie-Einstellungen
Diese Website verwendet Cookies. Bitte speichern Sie hier Ihre persönlichen Einstellungen. Mehr Informationen finden Sie unter "Details einblenden". Impressum | Datenschutz

                            

                                
                                    
Alle auswählen

                                    

                                    
Details einblenden


                                    

                                    
Nur nötige wählen


                                


                            


                            
                                
                                    

                                        
                                            
Technisch notwendig

                                        

                                        
                                            
Statistik

                                        

                                                                            



                                    
                                        
Alle auswählen

                                        

                                        
Auswahl speichern

                                    



                                


                                Diese Website verwendet Cookies. Bitte speichern Sie hier Ihre persönlichen Einstellungen. Wir weisen darauf hin, dass einige Cookies eine Verbindung in die USA aufbauen und die USA kein sicherer Drittstaat im Sinne des EU-Datenschutzrechts ist. Mit Ihrer Einwilligung erklären Sie sich auch mit der Verarbeitung Ihrer Daten in den USA einverstanden.Weitere Informationen finden Sie in unseren Datenschutzbestimmungen. Angaben zu unserem Unternehmen im Impressum.
Technische Cookies
Diese Cookies sind für den Betrieb der Seite unbedingt notwendig und speichern z.B. Ihre in diesem Fenster gemachten Einstellungen.
user_settings 3 Monate, permanent – speichert die in diesem Dialog gewählten Einstellungen
Statistik
Wir verwenden Google Analytics, Google Tag Manager, Google DoubleClick, Google AdServices & AdWords, LinkedIn Insight-Tags mit Einbindung der IP-Anonymisierung von Google Ireland Limited („Google“). Wir können hierbei keine Rückschlüsse auf Ihre Kontaktinformationen ziehen. Wir weisen darauf hin, dass der Hauptsitz des Unternehmens in den USA ist und die USA kein sicherer Drittstaat im Sinne des EU-Datenschutzrechts ist. US-Unternehmen sind dazu verpflichtet, personenbezogene Daten an Sicherheitsbehörden herauszugeben, ohne dass Sie als Betroffener hiergegen gerichtlich vorgehen könnten. Es kann daher nicht ausgeschlossen werden, dass US-Behörden (z. B. Geheimdienste) Ihre auf US-Servern befindlichen Daten zu Überwachungszwecken verarbeiten, auswerten und dauerhaft speichern. Wir haben auf diese Verarbeitungstätigkeiten keinen Einfluss. Mit Ihrer Einwilligung erklären Sie sich auch mit der Verarbeitung Ihrer Daten in den USA einverstanden.
                            



                        

                    

                

                        




metecon.demetecon.chceyoo.de








	Leistungen Medizinprodukte	Technische Dokumentation	Erstellung und Pflege
	Format
	Risikomanagement
	Usability
	Biological Safety


	Software und Digitalisierung	Embedded Software
	Stand-alone Software
	IT in der Produktion
	Digitalisierung Regulatory Affairs


	Verifikation und Validierung	Teststrategie
	Externe Labore


	Clinical Affairs	Klinische Bewertung
	PMS
	PMCF


	Regulatory Affairs	Zulassung international
	Zulassungsstrategie
	Representative Services


	Quality Management Systems	QMS international
	Audits




	Leistungen IVD	Technische Dokumentation	Erstellung und Pflege
	Risikomanagement
	Usability


	Medical Device Software	Embedded Software
	Stand-alone Software


	Verifikation und Validierung	Analytische Leistung
	Klinische Leistung
	Wissenschaftliche Validität


	Clinical Affairs	Leistungsbewertung
	Leistungsstudien
	PMS
	PMPF


	Regulatory Affairs	Zulassung international
	Zulassungsstrategie


	Quality Management Systems	QMS international
	Audits
	Labore




	Über uns	Karriere	Professionals
	Trainees
	Studenten
	Initiativbewerbung


	Team
	Veranstaltungen
	Downloads
	Akademie	Ausbildung
	Workshops
	Beratung


	Netzwerk
	Kontakt


	Blog
	DE | EN










+49 621 123469-00
Nachricht senden
Schnelle Hilfe

        
        




    




        


                
            
        

    





Home » Whitepaper IVDR




        













            Whitepaper IVDR: Von der Richtlinie zur Verordnung - So gelingt die Anpassung
Praxisleitfaden zur Anpassung Ihrer Technischen Dokumentation von IVDD auf IVDR















Inhalt des kostenlosen IVDR-PDF:
	Die Technische Dokumentation unter der IVDR: Was ist neu?
	Umstellung von Bestandsprodukten auf IVDR: Erarbeitung eines Vorgehensmodells
	Erfolgreiche GAP-Analyse Ihrer Technischen Dokumentation mit Tipps für Tabellen und Checklisten
	Schließen der GAPs: Die GAPs sind bekannt. Wie geht es planvoll weiter?
	Die Dokumente Ihrer Technischen Dokumentation: Inhaltliche Übersicht
und fachlicher Input zu den Themenbereichen
	Überwachung nach Inverkehrbringen: Ihre Pflichten und Aufgaben als
Hersteller und wie Sie sie meistern



In diesem Whitepaper steckt viel Arbeit. PDF-Download gegen einige Ihrer Daten erachten wir daher als fairen Tausch. Sie auch? Wunderbar, dann kann es gleich losgehen!
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