
Zielgruppe

Buchen Sie unser Seminar unter bsigroup.de/akademie/medical-device
oder rufen Sie uns gerne an +49 (0) 69 2222 89 299

• Anwendung und Interpretation der 
relevanten Anforderungen

• Verwendung bzw. Nutzung des QMS 
als Rahmen für die Herstellung 
sicherer Medizinprodukte

• Bewertung der Anforderungen, um 
diese effektiv umzusetzen und die 
Einhaltung von Vorschriften zu 
gewährleisten

Ihr Nutzen 

• Beschreibung des Umfangs und 
der Struktur der ISO 13485:2016

• Beschreibung der 
Anforderungen zu ISO 
13485:2016

• Interpretation des Standards für 
Ihr Unternehmen 

• Identifikation der nötigen 
Systeme, um den Standard in 
einem Unternehmen umzusetzen 
und aufrechtzuerhalten 

 Inhalte

?

BSI Akademie 

Schritt für Schritt

zur ISO 13485:2016
2 Tageskurs
In diesem Seminar werden Sie in einem Schritt für Schritt 

Prozess mit den Anforderungen der ISO 13485:2016 

vertraut. Mit Hilfe von effektiven Lösungen können die 

Anforderungen des QMS erfüllt werden. Lernen Sie, Ihr 

Wissen auf die Entwicklung eines ISO 13485:2016 

konformen QMS anzuwenden und die laufende 

Zertifizierung Ihres Unternehmens aufrechtzuerhalten.

• Qualitätsmanager

• Regulatory-Affairs-Manager

• Interne Auditoren & Leitende 
Auditoren

• Consultants

• Personen, welche in die 
Implementierung des Standards 
involviert sind 




