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Online-Lehrgang: Regulatory Specialist MDR-IVDR

Wir bieten mit dieser praxis- und umsetzungsorientierten Weiterbildung eine Gesamtsicht auf
alle relevanten Themen der MDR / IVDR in einem kompakten Online-Lehrgang. Sie setzen
gemeinsam mit den anderen Teilnehmer:innen Schritt fiir Schritt die notwendigen Wissens-
und Arbeitspakete auf dem Weg zur erfolgreichen Zulassung lhres Medizinprodukts bzw.
lhres In-vitro Diagnostikums um.

Als Regulatory Specialist MDR / IVDR kdnnen Sie:

® eine professionelle Gap-Analyse zur MDR / IVDR durchfiihren und
¢ die notwendigen Arbeitspakete fur die Umsetzung der MDR / IVDR definieren

Datum: 17. Oktober — 12. Dezember 2025

Mehr Information

NEW Online-Certificate Course: Specialist for Al-based Medical
Devices and IVD

On November 6th, 2025, the first round of our compact online course on all regulatory
requirements for Al-based medical devices and in vitro diagnostics (IVD) devices will start. The
course will be taught in English!

With this recognized certificate you can prove your qualifications and competences in the field of
Al-based medical devices and VD!

* 5 modules = 5 afternoons (13:30-17:30 — ONLINE)

® Next course: 06.11. — 04.12.2025
* Upon completion of the course and passing the online exam, you will receive a certificate!

® More information
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Online-Certificate Course: Medical Software Specialist

In our online courses to become a Medical Software Specialist, you will gain the knowledge you
need to navigate this complex environment step by stepThis includes sound knowledge of the
relevant laws, standards and regulations, as well as how the software lifecycle is integrated into the
quality management and risk management systems.

With this recognized certificate, you can prove your qualification and competence in the field of
medical software:

* You have the necessary knowledge about the desired functions and possible risks of
software.

* You will be able to take into account the legal and normative requirements during the
software development process.

* Your know-how will ensure usability and risk minimization.
* Next start: 10.10. - 17.12. 2025

More information

Health Tech Management — MBA-Lehrgang @ Technikum Wien
Academy - Ein MBA fiir Changemaker*innen in der Medizintechnik!
Diese Health Tech Management Weiterbildung richtet sich an alle Personen, die vor der
Herausforderung stehen, in der Medizintechnik Produkte zu etablieren beziehungsweise in einem
Beruf arbeiten, der dazu beitragt. Ob Fuhrungskraft, Qualitats- und Produktmanager®innen, sowie

Mitarbeiter*innen in der Forschung oder in innovativen Start-Ups — der Master-Lehrgang ristet
Absolvent*innen mit der notwendigen Fachkompetenz.

« in Kooperation mit der Technikum Wien Academy

« 3 verschiedene Formate moglich:
o Zertifikatslehrgang | 40 ECTS | 2 Semester
o Akademischer Lehrgang | 60 ECTS | 3 Semester
o MBA-Programm | 120 ECTS | 4 Semester

« Video mit Studierenden liber diese Ausbildung

« mehr Infos
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Basiskurs: Technische Dokumentation fur Medizinprodukte & IVD

Die Technische Dokumentation ist die Grundvoraussetzung fir eine Produktzulassung als
Medizinprodukt oder In-vitro Diagnostika. Dieses Seminar erklart Schritt-fir-Schritt, wie die
technische Dokumentation aufgebaut sein soll, damit alle Anforderungen der neuen EU-
Verordnungen (MDR / IVDR) erfullt werden.

+ 17.10.2025 @ Online
Technische Dokumentation

Basic course: General regulatory requirements for software for or as a

medical device

The development of standalone software such as mobile medical applications but also the

integration of software as a component in medical devices means a complex challenge for many

medical device manufacturers in the intersection of technology, regulations and clinical evidence.
+ 10.10.2025 @ Online

General requlatory requirements for software for or as a medical device

Seminar: Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen fur
Medizinprodukte und IVD

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der neuen EU-Verordnungen fir
Medizinprodukte (MDR) und fir In-vitro Diagnostika (IVDR) sind die Basis fur ein
Konformitatsbewertungsverfahren. Hersteller wenden dafiir vorrangig harmonisierte Normen an,
um die Konformitat mit diesen Anforderungen nachzuweisen. Anhand von Checklisten mit den
entsprechenden Normen kann dies effizient erarbeitet werden.

+ 23.10.2025 @ Online

Allg. Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Basic course: Implementation of IEC 62304 and IEC 82304-1 for

manufacturers of medical device software

During the seminar, the standards IEC 62304:2006, standards IEC 62304-1:2015 Amendment 1
and IEC 82304-1:2016 and other international regulations will be presented in a practical manner.
The implementation of these software standards is a challenge for many manufacturers of medical
devices — especially for newcomers and start-ups — as a whole range of partly new processes is
required. You will get a basic overview of the essential contents of the standards with the required
processes that describe the software lifecycle.

+ 24.10.2025 @ Online
Implementation of IEC

Basic-course: AI-BASED MEDICAL DEVICES and IVD: Navigating
European Regulations MDR and IVDR

By the end of this seminar, you will have essential insights into MDR, IVDR, and the latest
guidance on Al integration. Learn how to align your innovation with EU expectations, avoid
regulatory pitfalls, and accelerate your path to market.

+ 06.11.2025 @ Online

Navigating European Requlations MDR and IVDR
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https://www.encotec.at/Veranstaltung/ai-based-medical-devices-and-ivd-navigating-european-regulations-mdr-and-ivdr/?instance_id=1394
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basic-course-implementation-of-iec-62304-and-iec-82304-1-for-manufacturers-of-medical-device-software-6/?instance_id=1370
https://www.encotec.at/Veranstaltung/seminar-allgemeine-sicherheits-und-leistungsanforderungen-fuer-medizinprodukte-und-ivd-6/?instance_id=1359
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basic-course-development-of-software-for-medical-devices-4/?instance_id=1366
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basiskurs-technische-dokumentation-fuer-medizinprodukte-ivd-6/?instance_id=1351
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Basiskurs: Anforderungen & Prozesse fur die Entwicklung von
Medizinprodukten & IVD

Dieser Basiskurs gibt Ihnen einen Einblick in regulatorische Anforderungen und Prozesse zur
erfolgreichen Entwicklung von Medizinprodukten und In-vitro Diagnostika. Welche Elemente
mussen Entwicklungsprojekte enthalten, damit Zeit- und Kostenrahmen eingehalten werden und
die regulatorischen Anforderungen von Anfang an bertcksichtigt werden?

+ 07.11.2025 @ Online

Anforderungen & Prozesse

Seminar: Verantwortliche Person fur die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften nach MDR / IVDR

Jeder Hersteller von Medizinprodukten muss mindestens einen Verantwortlichen bestellen, der die
Vorschriften der neuen EU-Verordnung kennt und die Einhaltung Gberwacht. Holen Sie sich mit
diesem Seminar das notwendige Wissen zu den Verantwortungsbereichen!

In diesem Seminar bekommen Sie neben den regulatorischen Rahmenbedingungen viele
praxisorientierten Tipps mit auf den Weg und erfahren, wie die Anforderungen am besten
umgesetzt werden kénnen.

+ 13.11.2025 @ Online
PRRC

Basic-course: AI-BASED MEDICAL DEVICES and IVD: Navigating FDA

Regulations
Learn how to get a global overview of Al-related requirements in the US regulatory landscape for
medical devices and IVDs. You will gain practical skills to assess technical documentation,
ensuring both compliance and successful market access of Al-powered health technologies.

+ 13.11.2025 @ Online

Navigating FDA Requlations

Basic course: Risk management for medical device software according
to ISO 14971

Medical device software (stand alone, mobile medical apps, web applications) or software that is
integrated into medical devices (firmware, embedded software) must be designed to ensure
reliability and performance in accordance with its intended use. According to the EU MDR / IVDR
regulations, risks must be eliminated or minimized as far as possible without worsening the risk-
benefit ratio.

+ 14.11.2025 @ Online
Risk Management
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https://www.encotec.at/Veranstaltung/basic-course-risk-management-for-medical-device-software-according-to-iso-14971-6/?instance_id=1373
https://www.encotec.at/Veranstaltung/ai-based-medical-devices-and-ivd-navigating-fda-regulations/?instance_id=1396
https://www.encotec.at/Veranstaltung/seminar-verantwortliche-person-fuer-die-einhaltung-der-regulierungsvorschriften-nach-mdr-ivdr-10/?instance_id=1383
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basiskurs-anforderungen-prozesse-fuer-die-entwicklung-von-medizinprodukten-ivd-10/?instance_id=1353
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Basic-course: AI-BASED MEDICAL DEVICES and IVD: Mastering Risk

Management

By the end of this seminar, you will have gained an overview of the global requirements for risk
management of Al-related medical devices and IVDs. You will also develop practical skills in risk
assessment and mitigation, ensuring compliance and successful market access for Al-powered
health technologies.

+ 18.11.2025 @ Online
Mastering Risk Management

Basiskurs: ISO 14971:2019 — Risikomanagement fiir Medizinprodukte &
IVD

Sicherheit ist bei Medizinprodukten oberstes Ziel. Die systematische Analyse und nachweisbare
Reduzierung von Risiken ist daher fixer Bestandteil gesetzlicher und normativer Anforderungen.

In diesem Seminar lernen Sie anhand eines umfassenden Ubungsbeispiels, wie Sie die
Anforderungen an das Risikomanagement nach der ISO 14971:2019 in lhrem Unternehmen
schnell & einfach umsetzen kdonnen.

+ 21.11.2025 @ Online
Risikomanagement

Seminar: Labelling und UDI-Kennzeichnung nach MDR / IVDR

Beim Labelling eines Produkts gilt es alle gesetzlichen Anforderungen zu bertcksichtigen.
Anweisungen (z.B. Gebrauchsanweisung) und beiliegendes Material (wie z.B. Broschiren)
mussen alle Regelungen erflllen. Neben diesen Labelling-Anforderungen gelten seit 26. Mai 2021
(MDR) bzw. seit 26. Mai 2022 (IVDR) die neuen EU-Verordnungen fur Medizinprodukte und IVD.
Mit diesen Verordnungen wird nun auch in der EU die Einfiihrung und Umsetzung der eindeutigen
Kennzeichnung (UDI Unique Device ldentification) von Medizinprodukten verpflichtend.

+ 26.11. + 05.12.2025 @ Online | Dieses Seminar findet auf 2 Vormittage aufgeteilt statt!

Labelling & UDI

Basic-course: AI-BASED MEDICAL DEVICES and IVD: NIS2
Requirements and ISO 27001

By the end of this seminar, you will have gained an overview of the global requirements for risk
management of Al-related medical devices and IVDs. You will also develop practical skills in risk
assessment and mitigation, ensuring compliance and successful market access for Al-powered
health technologies.

+ 27.11.2025 @ Online
NIS2 Requirements and ISO 27001

Basiskurs: Klinische Priifung & Bewertung von Medizinprodukten und
IVD

Dieser Basiskurs deckt die wichtigsten Aspekte der klinischen Prifung und klinischen Bewertung in
Ubereinstimmung mit den europaischen Medizinprodukte-Vorschriften und den geltenden
Leitfaden ab.

+ 28.11.2025 @ Online
Klin. Priifung & Bewertung
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https://www.encotec.at/Veranstaltung/basiskurs-klinische-pruefung-bewertung-von-medizinprodukten-und-ivd-3/?instance_id=1357
https://www.encotec.at/Veranstaltung/ai-based-medical-devices-and-ivd-nis2-requirements-and-iso-27001/?instance_id=1400
https://www.encotec.at/Veranstaltung/seminar-labelling-und-udi-kennzeichnung-von-medizinprodukten-und-ivd-teil-1-am-26-11-2025/?instance_id=1384
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basiskurs-iso-149712019-risikomanagement-fuer-medizinprodukte-ivd-7/?instance_id=1378
https://www.encotec.at/Veranstaltung/ai-based-medical-devices-and-ivd-mastering-risk-management/?instance_id=1398
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Basic course: UX and Usability for Medical Software & Apps according
to IEC 62366-1

In this hands-on training, you will learn how to implement user experience (UX) and usability for
medical software.

+ 01.12.2025 @ Online
UX and Usability

Basic-course: AI-BASED MEDICAL DEVICES and IVD: Post-Market

Surveillance & Change Management
Learn how to monitor real-world performance, manage Al model changes (including re-training and
change notifications), and fulfill your reporting obligations. Gain clarity on your interactions with
notified bodies and regulatory authorities — and ensure your Al-powered products remain safe,
effective, and market-ready.

+ 04.12.2025 @ Online

Post-Market Surveillance & Change Management

Seminar: Uberwachung nach der Inverkehrbringung: Post Market

Surveillance

Unter Post-Market Surveillance — PMS (Uberwachung nach dem Inverkehrbringen) versteht man
einen pro-aktiven und systematischen Prozess im Qualitdtsmanagementsystem, um aus
Informationen Uber die Qualitat, die Leistung und die Sicherheit eines Medizinproduktes, das
bereits in Verkehr gebracht wurde, die erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen und etwaige
Praventiv- oder KorrekturmafRnahmen zu implementieren.

Dieses Seminar gibt einen Uberblick tiber die aktuellen regulatorischen Anforderungen zu diesen
wichtigen Themen.

+ 12.12.2025 @ Online
Post Market Surveillance

Basic course: Cybersecurity — IT security for medical devices
The regulatory framework for cybersecurity (IT security) of medical devices is specified in the
,General Safety and Performance Requirements“ section of the EU MDR and IVDR regulations.
Standards and guidelines specify the requirements for implementation.

+ 17.12.2025 @ Online

Cybersecurity

Basiskurse: keine Vorkenntnisse notig - Basic courses: no prior knowledge required
Seminare: Vorkenntnisse/Erfahrung erforderlich - Seminars: prior knowledge/ experience required
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https://www.encotec.at/Veranstaltung/basic-course-cybersecurity-it-security-for-medical-devices-6/?instance_id=1380
https://www.encotec.at/Veranstaltung/seminar-ueberwachung-nach-der-inverkehrbringung-post-market-surveillance-pms-6/?instance_id=1361
https://www.encotec.at/Veranstaltung/ai-based-medical-devices-and-ivd-post-market-surveillance-change-management/?instance_id=1402
https://www.encotec.at/Veranstaltung/basic-course-ux-and-usability-for-medical-software-and-apps-according-to-iec-62366-1-5/?instance_id=1377
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Wir freuen uns auf Sie und sind bei Fragen gerne fiir Sie da:

Mag. (FH) Christa Bachinger-Hauk
Leitung en.co.tec-Akademie

Mail: christa.bachinger@encotec.at
Tel.: +43 650 886 34 91

Hedda Niederl
Seminarorganisation

Mail: hedda.niederl@encotec.at
Tel.: +43 670 550 41 25

Alle Seminar-Infos finden Sie auch auf:
www.encotec.at/veranstaltungskalender/
Jetzt mit Friihbucher-Rabatt anmelden:

www.encotec.at/anmeldeformular/
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