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RELATORE Dott.ssa Marianna Mastroroberto
Responsabile Clinico ECM

INTRODUZIONE Chi @ Ente Certificazione Macchine

PARTE 1 Presentazione della Linea Guida
MDCG 2020-13 “Clinical evaluation
assessment report template (CEAR)”

PARTE 2 Differenze tra la Direttiva 93/42/CEE
(MDD) e il nuovo Regolamento
2017/745 (MDR)

PARTE 3 |l punto di vista dell'Organismo
Notificato

CONCLUSIONE Strategie di allineamento per i
fabbicanti
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