Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz HEJ
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Gemeinsamer Begutachter-Erfahrungsaustausch
ZLG/DAKkKS am 01.12.2025 (Online-Veranstaltung)

Erfahrungsaustausch mit dem Schwerpunkt
Level 3 DIN EN ISO/IEC 17025 &

Level 4/5 Begutachtung von Pruflaboratorien fiir Medizinprodukte

bis 10:00 Uhr
10:00 — 10:15 Uhr
10:15 - 10:45 Uhr

10:45-11:00 Uhr

11:00 - 11:30 Uhr

11:30 - 12:15 Uhr

12:15-13:00 Uhr

13:00 - 14:00
(inkl. Diskussion)

14:00 — 14:45 Uhr

14:45 — 15:00 Uhr

15:00 — 16:00 Uhr

(inkl. Diskussion)

Einwahl der Teilnehmenden

BegriiBung Dr. Mosler
Neues aus der DAkkS Gabler/Burkart
Informationen aus den Fachbereichen 2.2 und 3.4 der

DAkkS

Neues aus der ZLG Dr. Renisch
Informationen aus dem Begutachterwesen der ZLG Frankenberger

- Dokumentationen
- Geltungsbereichsausweisungen
- Formulierung von Abweichungen
Neues aus Gremien und Normung mit Bezug zur Dr. Augustin

DIN EN ISO/IEC 17025 - Teil 1 (Normenverantwortlicher)

Mittagspause

Neues aus Gremien und Normung mit Bezug zur Dr. Augustin
DIN EN ISO/IEC 17025 - Teil 2 (Normenverantwortlicher)
Kinstliche Intelligenz Neuhoff
Grundlagen — Bezug zu Medizinprodukten

Pause

Themen zur DIN EN ISO/IEC 17025 und zur _br. Lc'iff{er/
R-17025-PL anhand von Beispielen aus der Praxis Dr. Ludtke-Handjery

und Besprechung von Fragen
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