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In-vitro Diagnostika Inhalt
auf dem Priifstand

Dienstag, 20. Marz 2018
14:00-16:30
Seminarraum 1
(5-GO-107)

Universitatskliniken Innsbruck
Anichstr. 35
Kinderherzzentrum

6020 Innsbruck

In vitro-Diagnostika auf dem Prifstand

Wir machen Sie mit der neuen In-Vitro-Diagnostika-Verordnung IVDR
vertraut.

Der In-vitro-Diagnostika-Markt blickt einer grofleren Umwalzung
entgegen: IVD-Produkte werden kiinftig in vier Risikoklassen von A
(niedrig) bis D (hoch) eingeteilt. Damit werden viele IVD-Produkte in
héhere Risikoklassen eingestuft. Die EU-eigenen Abschatzungen gehen
davon aus, dass kiinftig bei 80 Prozent der IVD-Produkte die Einschaltung
einer Benannten Stelle bei der Konformitatsbewertung erforderlich sein
wird (bisher 20%). Klar ist: Dies ist fiir viele Unternehmen eine erhebliche
Herausforderung. Wir geben Ihnen einen ersten groben Uberblick tiber
die Anderungen und mégliche neue Anforderungen fiir Hersteller von
IVD. Wir diskutieren mit Vertreterlnnen von Unternehmen, wie Sie an die
Umsetzung herangehen.

Zielgruppe: Unternehmen, aber auch Forschungspartner, die in die
Entwicklung von IVD eingebunden sind.

Impulsvortrage und Round Table mit
folgenden Referentinnen:

Dr. Hans Maria Heyn, MBA
Leiter Unternehmensentwicklung und Regulatory Affairs, TRIGA-S Scientific Solutions

Dr. Guido Dallmann
Research & Development, Biocrates Life Sciences AG

Dr.in Pinar Kilickiran
Projektentwicklung, UriSalt

Dr. Dieter Schonwald i i
Global Technical Officer IVD, TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH

Anmeldung und Kosten

Die Teilnahme an der Veranstaltung ist kostenlos. Wir bitten um verbindliche Anmel-
dung bis 19.03.2018 unter folgendem Link:

www.standort-tirol.at/IVDRInfo




