NEWSLETTER

MDR- & IVDR-
Kompetenzzentrum

Liebe Leserinnen und Leser,

Kommunikation und gegenseitiger Austausch sind gerade bei komplexen
Themen wie der MDR essentiell. Unter dem Motto , Better together - Industrie
& Klinik” haben wir medizinische Experten, Medizinprodukte-Hersteller und
Dienstleister zusammengebracht, um Handlungsbereiche im Themenfeld
klinische Prufungen zu identifizieren und gemeinsam Lésungsstrategien zu
entwickeln. Durch die Erarbeitung passender Konzepte méchten wir als MIK
Ihnen die Durchfiihrung klinischer Studien und die Kommunikation mit den
entsprechenden Institutionen erleichtern. Falls auch Sie Wiinsche und
Anregungen haben und mit uns kommunizieren mochten, teilen Sie uns ihre
Bedurfnisse im Bereich klinischer Prifungen gerne durch die Beantwortung
von vier kurzen Fragen mit.

Tk HIE-Team.

Hier geht's zur Umfrage

Herausforderung Kobalt-Chrom-Legierungen

Kobaltlegierungen sind ein fester Bestandteil Ihres Medizinproduktes? Kobalt
ist z.B. in von lhnen eingesetzten Edelstahlen als Legierungsbestandteil oder
als Verunreinigung enthalten? Durch die Einstufung von Kobalt als CMR-Stoff
in der neuen MDR-Verordnung sind Sie unsicher, wie sich dies auf die (Re-
)Zertifizierung lhres Produktes auswirkt? Diese und weitere Fragen wurden im
Zuge unseres Workshops , Einsetzen oder ersetzen? Kobaltlegierungen in der
Medizintechnik” Anfang April ausfuhrlich erlautert. Eine Zusammenfassung
der wichtigsten Informationen sowie die ausfihrlichen Prasentationen vom
MIK, einem betroffenen Unternehmen und einer Benannten Stelle finden Sie
in unserer Zusammenfassung.

Zur Zusammenfassung



https://mdr-ivdr.bio-pro.de/mik/umfrage-klinische-studien
https://mdr-ivdr.bio-pro.de/mik/aktuelles/mik-workshop-einsetzen-oder-ersetzen-kobaltlegierungen-der-medizintechnik
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CMR - Unsere Dienstleistungen fur Sie

Sie sind sich unsicher, ob CMR-Stoffe in ihren Produkten den kritischen
Grenzwert von 0,1 Masseprozent Uberschreiten oder generell enthalten sind?
Das MIK bietet Ihnen hierzu die passenden Dienstleistungen und
Nachweismethoden. Mehr (iber unsere Analysen erfahren Sie auf unserer
Homepage.
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MIK - Ruckblick T4M

Doppelte Premiere: Medtec Live with T4M vom 03.-05. Mai in Stuttgart mit
MIK - Wir haben die Moglichkeit zum persdnlichen Kennenlernen und
Austauschen sehr genossen! Als einer von 430 Austellern aus 23 Landern
haben wir das MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum (MIK) prasentiert und
konnten bei Gber 3.000 Besucherinnen und Besuchern ein hohes Interesse
am MIK feststellen.

Mehr Uber Aktuelles im MIK



https://mdr-ivdr.bio-pro.de/mik/kompetenzen/mdr
https://mdr-ivdr.bio-pro.de/mik/aktuelles#636854

by Py,
MIK %=

MUK & VUK
Kompetenzzentrum

NiLlr ou MIK uws crmes?

e

Wo Sie uns treffen konnen

e 27. bis 29. September 2022 5. MUnchner Point-of-Care Testing

Symposium
o 20. Oktober 2022 14. Innovation Forum Medizintechnik

MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum
MarkwiesenstraBe 55, 72770 Reutlingen

Tel.: +49 7121 51530-842, Mail:

pauline.jeckel@nmi.de e
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