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Seminare 2010

Interne Auditierung im Bereich Medizinprodukte

21.10.2010 / Stuttgart

Interne Audits im Gesundheitshandwerk

13.07.2010 / Berlin
16.11.2010 / Berlin

26.10.2010 / Stuttgart

Klinische Prifung und klinische Bewertung von Medizinprodukten (1. Tag)
(Veranstaltet von mdt GmbH Ochsenhausen)

21.09.2010 / Stuttgart

Planung und Durchfiihrung einer klinischen Prifung bei Medizinprodukten (2. Tag)
(Veranstaltet von mdt GmbH Ochsenhausen)

22.09.2010 / Stuttgart

Verpackungs- und Lagerstabilitét fir Medizinprodukte

(Veranstaltet von mdt GmbH Ochsenhausen)

13.10.2010 / Ochsenhausen

14.10.2010 / Ochsenhausen

Grundlagen des Qualitatsmanagements

(Veranstaltet von der BWHM GmbH, Stuttgart)

15.10.2010 / Stuttgart

Interne Audits richtig durchfiihren (2-tagiges Seminar)
(Veranstaltet von der BWHM GmbH, Stuttgart)

11. - 12.11.2010 / Stuttgart

Aktuelle Informationen zu den Seminaren
Pnden Sie auf unserer Homepage: www.mdc-ce.de
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Kriegerstrafl3e 6 . 70191 Stuttgart . Deutschland
Tel.:+49-(0)711-253597-0 . Fax:+49-(0)711-253597-10

E-Mail: mdc@mdc-ce.de . Homepage: www.mdc-ce.de



Seminare 2010 mdc

Referent:

Zielgruppe:

Voraussetzungen:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlief3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus Mwst. fur die
ZertiPzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Thema:

Anforderungen an QM-Systeme fiir Hersteller (EN 1SO 13485 MPG)

04.11. 2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr
01.12. 2010/ Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Joachim Wohlwend (Leitender Auditor), Dr. Uwe Kretschmer (Berlin)

Das Seminar richtet sich vorrangig an Personal von Medizinprodukteherstellern, welches im
Unternehmen Verantwortung im Bereich des QM-Systems tragt (z.B. Qualitatsbeauftragte,
Unternehmensleitung und sonstiges Fachpersonal im QM-Bereich. Es ist auch fiir Auditoren
von Benannten Stellen und sonstigen QM-Zertibzierungsgesellschaften sowie fiir Uberwa-
chungsbehdrden zur Fortbildung geeignet.

Voraussetzungen sind allgemeine Vorkenntnisse auf dem Gebiet des Qualitdétsmanagements
bzw. der Qualitatssicherung. Sinnvoll sind Kenntnisse der Norm 1SO 9001.

Unternehmen, die ein QM-System neu aufbauen, bzw. ihr bestehendes System an die Anfor-
derungen der EN ISO 13485 anpassen wollen, kdnnen in dem Seminar erfahren, welche spe-
zibschen Anforderungen an QM-Systeme fir Hersteller von Medizinprodukte gestellt werden.
Die weit Gber die EN I1ISO 9001 hinausgehenden Dokumentationsanforderungen in Bezug auf
Medizinprodukte sowie die Idee des prozessorientierten Ansatzes werden in dem Seminar
besprochen.

Qualitatsmanagement bei Medizinprodukten

- Einflhrung und historische Entwicklung
- Anwendung von QM-Normen zur Erflllung gesetzlicher Forderungen

Prozessorientierter Ansatz der QM-Normen EN ISO 9001
und EN ISO 13485

Anforderungen der EN 1SO 13485

- Aufbau und Inhalte

- Anwendungsbereich und Ausschlisse und nicht zutreffende Anforderungen
- Unterschiede zu ISO 9001

- Forderungen nach dokumentierten Verfahren und Aufzeichnungen

- Bezug von Normanforderungen zu gesetzlichen Anforderungen
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Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebiihren:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieBlich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Thema:

Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte und Medizinprodukteberater

23.06./28.10.2010/ 13.12.2010 Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr
21.09./09.11.2010 / Hannover / 9:00 - 17:00 Uhr
25.11.2010 / Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Joachim Wohlwend (Stuttgart), Thomas Lippke (Stuttgart),
Helmut Brinkmann (Hannover, Berlin)

Mitarbeiter von Medizinprodukteherstellern, die Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte
bzw. Medizinprodukteberater sind, sich fir diese Tatigkeiten vorbereiten oder in deren Umfeld
tatig sind. Vertreter aus Unternehmensleitung und Rechtsabteilung. Interessierte Betreiber
und Anwender.

Kennenlernen der Inhalte des MPG und der Aufgaben, dieser vom MPG geforderten Perso-
nen. Das Seminar gestaltet sich in Form eines Vortrages mit Diskussion.

Kurze Historie

Die Gesetze im Umfeld des Medizinproduktegesetzes (MPG)
Inhaltliche Ubersicht des MPG unter Beriicksichtigung aktueller Anderungen
Mitgeltende Verordnungen, Richtlinien und Anhange etc.
Grundlegende Anforderungen an Medizinprodukte
Produktdokumentation

Klassibzierung von Medizinprodukten

Risikoanalyse

Konformitatserklarung, CE-Kennzeichnung

Allgemeine Anzeigepfiicht

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem
Anforderungen und Aufgaben der Medizinprodukteberater/innen
Anforderungen und Aufgaben der/s Sicherheitsbeauftragten

Praktische Anwendungen und Beispiele
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Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebdihren:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieBlich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus Mwst. fir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Thema:

Risikomanagement bei Medizinprodukten

24.11.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr
15.06./21.09.2010 / 05.10.2010 Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Dr. Klaus Hogh-Janovsky (Leitender Auditor) Stuttgart, Hannover, Berlin

Das Seminar richtet sich an Hersteller von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, ins-

besondere an Personen aus Geschéftsleitung, Entwicklung, QM und Zulassung/Regulatory
Affairs. Ferner ist das Seminar als Fortbildung fur Berater, Auditoren und Vertreter von Auf-
sichtsbehérden gedacht.

Im Bereich der Medizinprodukte einschlieB3lich der In-vitro-Diagnostika ist die Durchflihrung
von Risikoanalysen ein Bestandteil der gesetzlichen Forderungen der jeweiligen EG-Richtlini-
en. Die Norm zur Risikoanalyse EN 1441 wurde im Jahre 2000 durch die EN ISO 14971 er-
setzt, welche inzwischen die EN 1441 vollstandig als harmonisierte Norm abgel6st hat. Somit
beinhaltet die normative Vorgabe nun nicht nur die Anforderungen zur Risikoanalyse sondern
auch das wesentlich umfangreichere Risikomanagement. Das Seminar soll die Anforderungen
der ISO 14971 erlautern und aufzeigen, welche Verbindungen zwischen Risikoanalysen und
den EG-Richtlinien sowie QM-Normen bestehen.

Begriffe zu Risikoanalyse und Risikomanagement

Gesetzliche und normative Anforderungen zum Risikomanagementprozess
(EG-Richtlinien, MPG, MPSV, DIN EN ISO 13485)

Nachweise im Rahmen der Konformitatsbewertung
Risikomanagementkonzept nach DIN EN ISO 14971:2007
Techniken zur Risikoanalyse

Risikomanagement fir Medizinprodukte (mit Praxisbeispielen)
Marktbeobachtung und Risikomanagement

Aufbau und Inhalt der Risikomanagementdokumentation

Risikomanagement an Beispielen von Medizinprodukten unter Verwendung geeig-
neter regulatorischer und normativer Vorgabedokumente
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Risikomanagement bei In-vitro-Diagnostika

15.06./29.11.2010 / Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Referent: Dr. Uwe Kretschmer (Leitender Auditor)

Zielgruppe: Fur Mitarbeiter aus F&E, QM, QC, Produktion Zulassung/Reg.Affairs, etc

Seminarziele: Unternehmen, die ein QM-System neu aufbauen, bzw. ihr bestehendes System an die Anfor-
derungen der EN ISO 13485 anpassen wollen, kénnen in dem Seminar erfahren, welche spe-
zibschen Anforderungen an QM-Systeme fur Hersteller von Medizinprodukte gestellt werden.
Die weit Gber die EN I1ISO 9001 hinausgehenden Dokumentationsanforderungen in Bezug auf
Medizinprodukte sowie die Idee des prozessorientierten Ansatzes werden in dem Seminar
besprochen.

Inhalte: Begriffe zu Risikoanalyse und Risikomanagement

Gesetzliche und normative Anforderungen zum Risikomanagementprozess
(EG-Richtlinien, MPG, MPSV, DIN EN ISO 13485)

Nachweise im Rahmen der Konformitatsbewertung
Risikomanagementkonzept nach DIN EN 1SO 14971:2007
Techniken zur Risikoanalyse

Risikomanagement fir In-vitro-Diagnostika (mit Praxisbeispielen)

Marktbeobachtung und Risikomanagement
Teilnahmegebuhren:

EUR 490,- plus MwSL, pro Aufbau und Inhalt der Risikomanagementdokumentation

Teilnehmer einschlieRlich - .. ‘o . . .
Seminarunterlagen, Workshop: Risikomanagement fiir Beispiele von In-vitro-Diagnostika unter Verwen

Pausengetranke und Mittag- dung geeigneter regulatorischer und normativer Vorgabedokumente
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fur die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-

sanisation. —




Seminare 2010 mMdc

Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren:

EUR 440,- plus MwsSt. pro
Teilnehmer einschlieB3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetrénke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus Mwst. fur die
ZertiPzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

: Technische Dokumentation fur Medizinprodukte

25.11.2010 Stuttgart / 9:00 - 17:00Uhr

Dr. Klaus Hogh-Janovsky (Leitender Auditor)

Das Seminar richtet sich vorrangig an Medizinproduktehersteller und deren Mitarbeiter aus
den Bereichen Zulassung, Regulatory Affairs, Qualititsmanagement sowie Berater und
Dienstleister im Bereich der Medizinprodukte. Es ist auch fur Auditoren und Mitarbeiter von
Benannten Stellen und Behérden sowie sonstige Interessenten geeignet.

Das Seminar soll die Anforderungen der Richtlinie 93/43/EWG bzw. des Medizinproduktege-
setzes an eine Technische Dokumentation fur Medizinprodukte vermitteln.

Technische Dokumentation im EG-Recht und in anderen Gebieten

Bedeutung der Technischen Dokumentation im Konformitats-
bewertungsverfahren

Bedeutung der Technischen Dokumentation in der Marktuberwachung
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG an die Technische Dokumentation
Inhalte der Technischen Dokumentation

Moglicher Aufbau der Technischen Dokumentation

Sprache der Technischen Dokumentation

Lenkung und Verfugbarkeit der Technischen Dokumentation

Technische Dokumentation bei OEM-Produkten
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Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren:

EUR 490,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieBlich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fiir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

23.11.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr
30.11.2010 / Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Dr. Rainer Ehrle (Leitender Auditor)

Mitarbeiter aus der Unternehmensleitung, Regulatory Affairs/Zulassung und dem QM-Bereich
bei Herstellern von In-vitro-Diagnostika. Mitarbeiter von Benannten Stellen und Behdorden,
Berater im Bereich der In-vitro-Diagnostika.

Das Seminar soll die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG bzw. des Medizinproduktegeset-
zes vermitteln. Schwerpunkte sind neben einer Darstellung der allgemeinen Anforderungen
die Technische Dokumentation und deren besondere Teile Risikoanalyse und Leistungsbe-
wertung.

CE-Kennzeichnung
- EG-Richtlinien nach der neuen Konzeption
- Bedeutung der CE-Kennzeichnung

Benannte Stellen und zustandige Behdorden
- Anforderungen aus der IVD-Richtlinie

- Aufgabenverteilung

- Beobachtungs- und Meldesystem

QM-System
- Anforderungen aus der IVD-Richtlinie
- Anwendung der QM-Normen

Technische Dokumentation
- Bedeutung der Technischen Dokumentation
- Mindestinhalte

Leistungsbewertung
- Anforderungen der Norm EN 13612
- Anforderungen der Common Technical Specibcations (CTS)

Risikoanalyse/Risikomanagement
- Anforderungen der IVD-Richtlinie
- Anwendung der EN ISO 14971

Uberpriifung der hergestellten Produkte bei Produkten der Liste A
- Umfang und Bedeutung der Priifung durch Benannte Stelle und durch Hersteller
- Anforderungen der CTS
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Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieB3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Teilnahmegebuhren/2Tage:

EUR 780,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlief3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Grundlagen der Validierung von Sterilisationsverfahren (1. Tag)

19.10.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr

Dr. Christian Jarling (Leitender Auditor)

Das Seminar richtet sich vorrangig an Medizinproduktehersteller und ihre Mitarbeiter
in Qualitatssicherung, F&E, Zulassung, Regulatory Affairs sowie Berater und
Dienstleister im Bereich der Medizinprodukte.

Das Seminar soll am ersten Tag die Grundlagen der gangigen Sterilisationsverfahren, sowie
die Vorbedingungen zur Sterilisation und die Grundztige der Validierung vermitteln. Am zwei-
ten Tag sollen die Anforderungen an eine sachgerechte Planung , Durchfiihrung und Umset-
zung der Validierung der Strahlensterilisation nach EN 1SO 11137 (2006) vermittelt werden.

1. Tag

Grundlagen der Sterilisationsverfahren:
- feuchte Hitze

- Ethylenoxid

- Strahlen

Vorbedingungen:

- Personal

- Umgebungsbedingungen

- Ausgangskeimzahl (Bioburden)
- Vepackung

Prinzipien der Validierung nach den harmonisierten Normen
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Referent:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieBlich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwsSt. fir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/
Organisation.

Teilnahmegebuhren/2Tage:

EUR 780,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieB3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Validierung der Strahlensterilisation nach der EN 1SO 11137:2006 (2. Tag)

20.10.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr

Dr. Christian Jarling (Leitender Auditor)

Das Seminar richtet sich vorrangig an Medizinproduktehersteller und ihre Mitarbeiter
in Qualitatssicherung, F&E, Zulassung, Regulatory Affairs sowie Berater und
Dienstleister im Bereich der Medizinprodukte.

Das Seminar soll am ersten Tag die Grundlagen der gangigen Sterilisationsverfahren, sowie
die Vorbedingungen zur Sterilisation und die Grundztige der Validierung vermitteln. Am zwei-
ten Tag sollen die Anforderungen an eine sachgerechte Planung , Durchfiihrung und Umset-
zung der Validierung der Strahlensterilisation nach EN 1SO 11137 (2006) vermittelt werden.

2. Tag

Unterschiede der neuen 3-teiligen Norm zu den Vorgangernormen,
insbesondere EN 552

Festlegen der zuldssigen Maximaldosis

Ermitteln der erforderlichen Sterilisationsdosis
- Methode 1
- Methode 2
- VDmax25
- VDmax15

Verfahren fir Produkte mit besonders niedrigem Bioburden
Ubertragung von ermittelten Dosiswerten von einer Anlage auf eine andere
Debnieren von Produktfamilien und Bestrahlungsgruppen

Was ist zu bertcksichtigen, wenn nicht das ganze Produkt
untersucht werden kann (SIP)?

Dosis-Audits

Querverweise zwischen Sterilisationsnorm und Grundlegenden Anforderungen
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I
" Thema:
Ir'
Referent:
Zielgruppe:
Voraussetzungen:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlie3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

EUR 390,- plus MwSt. fiir die
Zertibzierungskunden von
mdc und ZDH-ZERT sowie
ab der 2. Person aus dem
jeweiligen Unternehmen/Or-
ganisation.

Interne Auditierung im Bereich der Medizinprodukte

21.10.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:00 Uhr

Dr. Uwe Kretschmer (Leitender Auditor)

Das Seminar richtet sich vorrangig an Personal von Medizinproduktehersteller, welches im
Unternehmen Verantwortung fir interne Audits tragt (z.B. Qualitatsbeauftragte, Unterneh-
mensleitung und sonstiges Fachpersonal im QM-Bereich). Es ist auch fur Auditoren von Be-
nannten Stellen und sonstigen QM-Zertibzierungsgesellschaften sowie fiir Uberwachungsbe-
hoérden zur Fortbildung geeignet.

Voraussetzungen sind allgemeine Vorkenntnisse Uber Auditmethoden und Gespréachsfuhrung
sowie der QM-Normen EN ISO 13485 sowie der Richtlinien 93/42/EWG bzw. 98/79/EG.

Interne Audits sind ein wichtiges Element zur Aufrechterhaltung und Verbesserung des QM-
Systems. Im Bereich der Medizinprodukte bedeuten interne Audits jedoch nicht nur ein Abpru-
fen der klassischen QM-Forderungen sondern auch eine standige Uberpriifung der Erfiillung
wichtiger technischer und gesetzlicher Aspekte. Das Seminar geht insbesondere auf die er-
fahrungsgemaln ,kritischen* Punkte der ISO 13485 bzw. der EG-Richtlinien und des MPG ein.

Bedeutung interner Audits und Qualibkation der internen Auditoren
EN ISO 19011, Leitfaden fur Audits

Prozessorientierter Ansatz und interne Audits

Planung und Dokumentation interner Audits

Auditierung der folgenden Bereiche

- Entwicklung und Technische Dokumentationen

- Klinische Daten

- Herstellung von Sterilprodukten unter besonderen Umgebungsbedingungen

- Spezielle Prozesse in der Herstellung

- Ruckverfolgbarkeit

- Reklamations- und Meldewesen einschliel3lich der gesetzlichen Funktionen des
Sicherheitsbeauftragten und der Medizinprodukteberater
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Referent:

Zielgruppe:

Voraussetzungen:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebiihren:

EUR 290,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieBlich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Interne Audits im Gesundheitshandwerk
Optimierung von Ablaufen und Erfillung gesetzlicher PRichten durch sinnvoll gestaltete interne Audits.

26.10.2010 / Stuttgart / 09:00 - 17:00 Uhr
13.07./16.11.2010 / Berlin / 9:00 - 17:00 Uhr

Roland Weghorn (Leitender Auditor)

QM-Beauftragte bzw. Interne Auditoren aus den Gewerken:
Orthopadietechnik, Orthopadieschuhtechnik, Rehatechnik, Sanitatsfachhandel / Home-Care,
Horgerateakustik, Augenoptik, Dentallabor

Kenntnis der bestehenden Aufbau- und Ablauforganisation des eigenen Betriebs.
Grundkenntnisse der EN ISO 13485

Erhdhung der Kompetenz und Akzeptanz bei der Durchflhrung interner Audits.
Durchfuhrung prozessorientierter Audits. Gestaltung optimaler Audit-Dokumentation.
Fahigkeit zur Ableitung von Korrektur- und Vorbeugungsmaf3nahmen sowie Zielen.

Bedeutung interner Audits

Qualibkation interner Auditoren

Vermittlung der Audit-Grundlagen
Prozessorientierter Ansatz und Prozess-Audits
Planung und Auditfragelisten selbst erarbeiten
Auditdokumentation richtig und effektiv gestalten

Umgang mit Auditabweichungen / Ableitung von Korrektur- und
Vorbeugungsmallnahmen sowie Zielen

Behandlung von schwierigen Auditsituationen

Auditierung der folgenden Bereiche

- Werkstatt / Lager

- Reparaturwerkstatt

- Fachhandel

- Beratung / Aussendienst

- Verwaltung / Zentrale Dienste

- Geschétftsleitung / QMB

- Reklamations- und Meldewesen

- Sicherheitsbeauftragter und Medizinprodukteberater
- Infrastruktur
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Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:
EUR 590,- plus MwsSt.

2 Tage EUR 980,- plus
MwSt.

pro Teilnehmer einschlie3lich
Seminarunterlagen, Pausen-
getranke und Mittagessen.
Behdrdenteilnehmer (5)

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die vollstéandige Bezahlung
der Seminargebihr ist
Voraussetzung fir die Teil-
nahme. Bei Absagen nach
dem 21.08.2010 werden

50 %der Seminargebihren
zzgl. eventueller Stornie-
rungsgebiihren des Hotels in
Rechnung gestellt. Der
Veranstalter behalt sich An-
derungen im zeitlichen und
inhaltlichen Programmablauf
vor.

Thema:

Klinische Prifung und klinische Bewertung von Medizinprodukten (1. Tag)
(Veranstaltet von der mdt GmbH Ochsenhausen. 2-tagig; auch einzeln zu buchen)

21.09.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:15 Uhr

Dr. Dieter Dannhorn, Harald Rentschler, Dr. med. Jirgen Attenberger,
Dr. med. Gerd Juhl

Medizinproduktehersteller mit dem Ziel der CE Kennzeichnung und/oder einer FDA-Zulassung. Mitarbei-
ter aus Forschung und Entwicklung. Mitarbeiter aus Zulassung und Marketing. Mitarbeiter von Benann-
ten Stellen und Behdrden. Berater fiir die Medizinprodukteindustrie. Prufarzte und andere Personen,
welche klinische Prufungen von Medizinprodukten planen, koordinieren oder durchfuhren.

Die nationalen Medizinproduktegesetze stellen fir Hersteller eine rechtsverbindliche Grundlage fur

die Entwicklung und Vermarktung ihrer Medizinprodukte dar. Mit dem letzten Medizinprodukte-Ande-
rungsgesetz in Deutschland, welche die Medizinprodukte Anderungsrichtlinie 2007/47/EG umsetzt,
(verbindlich einzuhalten ab Méarz 2010) andern sich wesentliche Bestimmungen, die weit reichende Kon-
sequenzen auch fir die klinische Bewertung von Medizinprodukten haben. Das Seminar wird die Rege-
lungen der Medizinprodukterichtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 2007/47/EG wie auch die aktuellen
gesetzlichen Bestimmungen des MPG fur Deutschland behandeln. AuRerdem werden die vielfaltigen
Anforderungen der harmonisierten ,GCP-Norm*“ DIN EN ISO 14155 vorgestellt und Mdglichkeiten ge-
zeigt, diese im Rahmen von Standard Verfahrensanweisungen praktisch umzusetzen. Das Seminar
wird auf vielfachen Wunsch erstmalig zweitagig gestaltet, um sowohl Basiswissen (Tag 1) als auch The-
men flr Fortgeschrittene (Tag 2) behandeln zu kénnen. So behandeln wir erstmalig die Anforderungen
an Prifungen mit CE-gekennzeichneten Medizinprodukten (823 MPG) und prasentieren beispielhaft die
Kostenkalkulation fiir eine typische klinische Implantationsstudie. Das Seminar wird als ,interdisziplinare
Veranstaltung durchgefuhrt, bei der Fachexperten aus der Industrie, einer zusténdigen Behdrde, einer
Benannten Stelle, einem Beratungsunternehmen und einer fur klinische Prufungen akkreditierten CRO
zu Wort kommen. Alle Referenten werden ihr Thema praxisorientiert und mit konkreten Beispielen préa-
sentieren.

“

1. Tag

Klinische Prifung und klinische Bewertung. Bedeutung fur die Konformitatsbewertung

und CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten.

Rechtliche Grundlagen der klinischen Prufung in Deutschland: Bestimmungen des aktuellen
MPG und der Verordnungen.

EN ISO 14155 Anforderungen an die klinische Priifung und praktische

Umsetzung.

Durchfiihrung einer klinischen Bewertung nach MPG und MEDDEYV 2.7.1.
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Thema:

Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:
EUR 590,- plus MwsSt.

2 Tage EUR 980,- plus
MwsSt.

pro Teilnehmer einschlie3lich
Seminarunterlagen, Pausen-
getrénke und Mittagessen.
Behdrdenteilnehmer (5)

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die vollstéandige Bezahlung
der Seminargebihr ist
Voraussetzung fir die Teil-
nahme. Bei Absagen nach
dem 22.08.2010 werden

50 %der Seminargebihren
zzgl. eventueller Stornie-
rungsgebiihren des Hotels in
Rechnung gestellt. Der
Veranstalter behalt sich An-
derungen im zeitlichen und
inhaltlichen Programmablauf
vor.

Planung und Durchfiihrung einer klinischen Priifung bei Medizinprodukten (2. Tag)
(Veranstaltet von der mdt GmbH Ochsenhausen. 2-téagig; auch einzeln zu buchen)

22.09.2010 / Stuttgart / 9:00 - 17:15 Uhr

Dr. Dieter Dannhorn, Dr. Heidrun Schwabedissen, Pia Hantel, Dr. Kurt L6f3 er

Medizinproduktehersteller mit dem Ziel der CE Kennzeichnung und/oder einer FDA-Zulas-
sung. Mitarbeiter aus Forschung und Entwicklung. Mitarbeiter aus Zulassung und Marketing.
Mitarbeiter von Benannten Stellen und Behdérden. Berater fiir die Medizinprodukteindustrie.
Prufarzte und andere Personen, welche klinische Priifungen von Medizinprodukten planen,

Die nationalen Medizinproduktegesetze stellen fur Hersteller eine rechtsverbindliche Grundla-
ge fur die Entwicklung und Vermarktung ihrer Medizinprodukte dar. Mit dem letzten Medizin-
produkte-Anderungsgesetz in Deutschland, welche die Medizinprodukte Anderungsrichtlinie
2007/47/EG umsetzt, (verbindlich einzuhalten ab Mé&rz 2010) &ndern sich wesentliche Bestim-
mungen, die weit reichende Konsequenzen auch fur die klinische Bewertung von Medizinpro-
dukten haben. Das Seminar wird die Regelungen der Medizinprodukterichtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 2007/47/EG wie auch die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen des MPG fur
Deutschland behandeln. Aul3erdem werden die vielfaltigen Anforderungen der harmonisierten
,GCP-Norm“ DIN EN ISO 14155 vorgestellt und Moglichkeiten gezeigt, diese im Rahmen von
Standard Verfahrensanweisungen praktisch umzusetzen. Das Seminar wird auf vielfachen
Wunsch erstmalig zweitagig gestaltet, um sowohl Basiswissen (Tag 1) als auch Themen fur
Fortgeschrittene (Tag 2) behandeln zu kdnnen. So behandeln wir erstmalig die Anforderungen
an Prifungen mit CE-gekennzeichneten Medizinprodukten (823 MPG) und prasentieren bei-
spielhaft die Kostenkalkulation fir eine typische klinische Implantationsstudie. Das Seminar
wird als ,interdisziplinare* Veranstaltung durchgefihrt, bei der Fachexperten aus der Industrie,
einer zustandigen Behdrde, einer Benannten Stelle, einem Beratungsunternehmen und einer
fur klinische Prufungen akkreditierten CRO zu Wort kommen. Alle Referenten werden ihr The-
ma praxisorientiert und mit konkreten Beispielen préasentieren.

2. Tag

Biometrische Planung und statistische Grundlagen fir die klinische Prifung.

Aufbau und Gestaltung eines klinischen Prufplanes. CRF, Patienteninformation und
Einwilligungserklarung.

Besonderheiten bei klinischen ,Anwendungsbeobachtungen” bzw. ,freiwilligen Klini
schen Prufungen® gemald § 23. Praxis des Datenmanagements und der Auswertung
von klinischen Studien.

Qualitatsanforderungen an die klinische Prufung: Erfahrungen aus zwei FDA Audits in
Deutschland.

Personal-, Zeit- und Kostenaufwand einer klinischen Prifung, dargestellt anhand
einer aktuellen anonymisierten Implantationsstudie.
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Thema:

Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieB3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die vollstandige Bezahlung
der Seminargebuhr ist Vor-
aussetzung fur die Teilnah-
me. Stornierungen bis zum
13.09.2010 werden mit 50%
der Seminargebiihr zuzilg-
lich eventueller Stornie-
rungsgebiihren des Hotels
in Rechnung gestellt. Bei
spater eintreffender Stornie-
rung wird der volle Seminar-
betrag fallig. Der Veranstal-
ter behalt sich Anderungen
im zeitlichen und inhaltlichen
Programmablauf vor.

Verpackungs- und Lagerstabilitéat von Medizinprodukte
(Veranstaltet von der mdt GmbH Ochsenhausen)

13.10./14.10.2010 / Ochsenhausen / 9:00 - 16:00 Uhr

Beate Klumpp, Michael Ohnmacht, Jan Peeters und weitere Mitarbeiter

Mitarbeiter aus Forschung und Entwicklung, Beauftragte fur Produktsicherheit, Mitarbeiter aus
dem Bereich Qualitatsmanagement, Zulassung und Marketing, Berater von Medizinprodukte-
hersteller, Mitarbeiter von benannten Stellen und Behdérden.

Die EU-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD) fordert im Anhang | Medizinpro-
dukte so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dass sich ihre Einsatzmerkmale und
-leistungen wahrend der Lagerung und des Transports unter Berlicksichtigung der Anweisun-
gen und Informationen des Herstellers nicht &ndern. Deswegen miissen Hersteller von Medi-
zinprodukten, deren Produkte in der Endverpackung sterilisiert werden, den Nachweis fiihren,
dass der Sterilisationserfolg fur Ihre Produkte sowie deren spezielle Charakteristika

und Leistungsmerkmale Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg aufrechterhalten werden.
Das Praxisseminar ,Verpackungs- und Lagerstabilitat fur Medizinprodukte* méchte Wege auf-
zeigen, wie die Prufung und Bewertung von Verpackungen und Lagerstabilitat fur zu sterilisie-
rende Medizinprodukte erfolgen kann. Neben der Erarbeitung der theoretischen Grundlagen
fur kombinierte Stabilitéts- bzw. Verpackungsvalidierungen wird den Teilnehmern nicht zuletzt
durch die praktische Prasentation der verschiedenen Testsysteme die Mdglichkeiten

geboten, individuelle Validierungsprojekte selbst zu planen und durchzufihren.

Einflhrung Stabilitat / Verpackung

Allgemeine Einfuhrung in die Bewertung von Verpackungs- und Lagerstabilitat von
Medizinprodukten sowie Erarbeitung regulatorischer und normativer Grundlagen
(MDD, DIN EN 868-Reihe, ISO 11607-Reihe).

Planung und Durchfiihrung einer kombinierten

Stabilitats- bzw. Verpackungsvalidierung

Vorstellung der Vorgehensweise zur Planung und Durchfihrung von kombinierten
Stabilitats- bzw. Verpackungsvalidierungen und Lebenszyklussimulationen fur
Medizinprodukte, die in der Endverpackung sterilisiert werden.

Vorstellung einzelner Priifsysteme zur Verpackungsvalidierung

Vorstellung der Testsysteme fur kombinierte Stabilitéts- bzw.Verpackungs-
validierungen in Theorie und teilweise in der Praxis (z. B. Peel-Test, Dye-Test, Burst-
und Creep-Test, visuelle Inspektion und mikrobiologische Testsysteme).
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I
Thema: Grundlagen des Qualitditsmanagements
T (Veranstaltet von der BWHM GmbH, Stuttgart)
]
15.10.2010 / Stuttgart / 9:00 - 16:00 Uhr
il=
Referenten: Heinrich Birk, ( Lead-Auditor fir Managementsysteme)
Zielgruppe: Personen, die mit dem Thema Qualitatsmanagement konfrontiert werden
Seminarziele: Das Seminar vermittelt in einfacher und verstandlicher Form die Grundziige des Qualitatsma-
nagements nach DIN EN ISO 9000 ff. Sie erhalten einen ,praktischen“ und praktikablen Ein-
stieg in das Qualitdtsmanagement, mit allem Wissenswerten und Interessanten daran.
Inhalte: Inhalte der Normenreihe DIN EN ISO 9000 ff.

Teilnahmegebuhren/Tag:

EUR 440,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlief3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die Rechnungsstellung
erfolgt nach Eingang lhrer
Anmeldung.

Die Seminargebuhren sind
ohne Abziige vor Seminar-
beginn fallig.

Bei einem Rucktritt spater
als 10 Tage vor Seminarbe-
ginn werden 50 % der
Teilnehmergebuhr fallig. Er-
folgt keine Stornierung lhrer
Anmeldung, ist der volle
Betrag fallig. Ein Ersatzteil-
nehmer ist jederzeit moglich.

Debpnition, Aufnahme und Visualisierung von Prozessen/Tatigkeiten

Dokumentation von Managementsystemen einfach gehalten

Tipps und Hinweise, wie das Qualititsmanagement-System

Wirksam im Betrieb eingefuhrt/weitergefihrt werden kann

Erste Schritte auf dem Weg zum sténdigen Verbessern.

Erarbeiten von umfangreichen Praxisbeispielen fur die Umsetzung im Unternehmen
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Referenten:

Zielgruppe:

Seminarziele:

Inhalte:

Teilnahmegebuhren/Tag:

EUR 585,- plus MwSt. pro
Teilnehmer einschlieB3lich
Seminarunterlagen,
Pausengetranke und Mittag-
essen.

Zahlungsbedingungen/
Stornierung

Die Rechnungsstellung
erfolgt nach Eingang lhrer
Anmeldung. Die Seminar-
gebuhren sind ohne Abziige
vor Seminarbeginn fallig.
Stornierung: Bei einem
Ricktritt spater als 10 Tage
vor Seminarbeginn werden
50 % der Teilnehmergebihr
fallig. Erfolgt keine Stornie-
rung lhrer Anmeldung, ist
der volle Betrag fallig. Ein
Ersatzteilnehmer ist jederzeit
maoglich.

Thema:

Interne Audits richtig durchfiihren (2-tagiges Seminar)
(Veranstaltet von der BWHM GmbH, Stuttgart)

11.-12.11.2010 / Stuttgart / 9:00 - 16:00 Uhr

Heinrich Birk, ( Lead-Auditor fiir Managementsysteme)

QM-Beauftragte, sowie alle Mitarbeiter, die Interne Audits durchfiihren

Starkung der Selbstsicherheit bei der Durchfiihrung von Internen Audits
Erhéhung der Kompetenz und Akzeptanz

Optimierung der Auditdokumentation

Erarbeitung eines ziel- und ereignisbezogenen Fragenkatalogs
Durchfiihrung prozessorientierter Audits

Ableitung von Korrektur- und VorbeugungsmalRnahmen, sowie Zielen
Lernen aus Fallbeispielen

Vermittlung der Auditgrundlagen

Kommunikation und Gesprachstechnik

Auditfragelisten selbst erarbeiten

Prozessaudit richtig durchfiihren

Interne Audits als Werkzeug zur Ziel ndung und -erreichung

Umgang mit Auditabweichungen

Auditdokumentation richtig und effektiv gestalten

Behandlung von schwierigen Auditsituationen

Optional: Durchfuhrung eines Trainingsaudits










