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SEMINARE

EinflUhrung in das

Medizinprodukterecht.

Basisseminar fur Hersteller, Handler und

Importeure von Medizinprodukten.
Die Herstellung, die CE-Kennzeichnung und das In-Verkehr-Bringen

von Medizinprodukten unterliegen einer Vielzahl von regulativen

Bestimmungen, die Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen,

importieren und vertreiben, einhalten miissen.

lhr Nutzen

Das Seminar gibt Thnen einen
umfassenden Uberblick tiber die
europdischen und nationalen
Regelungen und Anforderungen,
die resultierenden Verantwort-
lichkeiten und Pflichten.
Anhand von Fallbeispielen aus
der Praxis lernen Sie die ganz-
heitlichen Zusammenhinge, die
zustandigen Behorden, deren
Aufgaben und Rechte und die
Schnittstellen zu den Betreibern
kennen.

Inhalt
= Uberblick iiber die EU-Richt-
linien fiir Medizinprodukte
- Richtlinie tiber aktive
Implantate (90/385/EWG)
- Richtlinie tiber Medizin-
produkte (93/42/EWG)
- Richtlinie tiber In-vitro-
Diagnostika (98/79/EG)
= Uberblick iiber den aktuellen
Stand des Medizinproduktege-
setzes und seiner Verordnun-
gen

= Uberblick iiber die hersteller-

spezifischen Vorschriften, die

resultierenden Verantwortlich-

keiten und Pflichten

- CE-Kennzeichnung

- Klinische Bewertung und
Priifung

- Meldepflichten

- Aufgaben und Rechte der
zustandigen Behorden und
der Benannten Stelle

- Straf- und Bufigeldvorschrif-
ten

- Schnittstellen zu Betreibern
und Anwendern von Medi-
zinprodukten

- Inbetriebnahme von Medi-
zinprodukten

- Einweisungsvorschriften und
Gebrauchsanweisungen

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen
und importieren sowie des medi-
zintechnischen Fachhandels, die
sich mit dem Thema vertraut
machen missen.
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Hinweis

Die Vorschriftensammlung

MPG & Co ist in den Unterlagen
enthalten.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schladgiger Erfahrung im Bereich
MP-Recht in der Medizin-
produkteindustrie.

Seminar-Nr. 09445

Koln 18.09.2008
Kaiserslautern 18.09.2008
Nuirnberg 09.10.2008
Berlin-Spandau 06.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwsSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Der Sicherheitsbeauftragte
fur Medizinprodukte.

Basislehrgang nach 8 30 MPG.

Die Hersteller von Medizinprodukten sind gemdf} § 30 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) verpflichtet, einen Mitarbeiter mit entspre-
chender Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverldssigkeit zum
Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte zu bestimmen.

lhr Nutzen

In diesem Kurs vermitteln wir
Ihnen die erforderlichen Kennt-
nisse der gesetzlichen Vorschrif-
ten sowie der Aufgaben und
Pflichten des Sicherheitsbeauf-
tragten fiir Medizinprodukte. Sie
erhalten einen umfassenden
Uberblick tiber die Grundlagen
des europdischen und deutschen
Medizinprodukterechts. Anhand
von Beispielen wird die Umset-
zung in die Praxis deutlich.

Inhalt
= Ubergeordnete Rechtsvor-
schriften fiir Medizinprodukte
- Die EG-Richtlinie tiber
Medizinprodukte
- Das Medizinproduktegesetz
und seine Rechtsverordnun-
gen
- Hersteller und Betriebs-
vorschriften

= Der Sicherheitsbeauftragte fiir
Medizinprodukte im prakti-
schen Einsatz
- Ernennung und Meldung an
die Behorde
- Aufgaben, Rechte und
Pflichten im Unternehmen
- Einfithrung, Weiterentwick-
lung eines Meldesystems
- Umgang mit Meldungen von
Risiken und erforderliche
Dokumentation
- Schulung der Medizin-
produkteberater
= Schriftliche Priifung

Zielgruppe
Sicherheitsbeauftragte fiir Medi-
zinprodukte und deren Stellver-
treter aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
verbreiten.

Hinweis

Der Lehrgang schlief3t mit einer
Prifung ab.

Die Vorschriftensammlung MPG
& Co ist in den Unterlagen ent-
halten.
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Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgigem und praktischem
Erfahrungshintergrund im
Bereich Medizinprodukte.

Seminar-Nr. 09421

Hannover 02.07.2008
Koln 17.09.2008
Kaiserslautern 17.09.2008
Nirnberg 08.10.2008
Berlin-Spandau 05.11.2008
Dresden 28.11.2008
Hannover 28.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Auffrischungslehrgang

nach 8§ 30 MPG.

fir Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte.
Die Hersteller von Medizinprodukten sind laut § 30 des Medizin-
produktegesetzes verpflichtet, einen Mitarbeiter mit entsprechender
Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverldssigkeit zum Sicherheits-
beauftragten fiir Medizinprodukte zu bestimmen, diesen schulen zu
lassen und seine Kenntnisse durch Weiterbildung aktuell zu halten.

lhr Nutzen

Aufbauend auf die bereits vor-
liegenden Kenntnisse des euro-
péischen und nationalen Medi-
zinprodukterechts werden der
aktuelle Stand der Rechtsvor-
schriften, anstehende Anderun-
gen vorgestellt. Die Konsequen-
zen und Auswirkungen auf den
Aufgabenbereich und die tdg-
liche Praxis des Sicherheitsbeauf-
tragten fiir Medizinprodukte
werden diskutiert.

Inhalt

= Uberblick iiber den aktuellen
Stand und Anderungen des
europdischen und deutschen
Medizinprodukterechts u.a.
- Revision der EU-RL

93/42/EWG

- 3. Anderung des MPG

= Uberblick iiber den aktuellen
Stand der relevanten Normen-
regelwerke, u.a.
- DIN EN ISO 13485:2007,
- DIN EN ISO 14971:2007,
- DIN EN ISO 9001:2000,
- [EC 60601-1

= Konsequenzen fiir den Sicher-
heitsbeauftragten und seinen
Aufgabenbereich

= Fallbeispiele aus der Praxis und
dem Teilnehmerkreis

Zielgruppe
Sicherheitsbeauftragte fiir Medi-
zinprodukte und deren Stellver-
treter aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
vertreiben.

Voraussetzungen

Kenntnisse des Medizinprodukte-
rechts und Erfahrungen als
Sicherheitsbeauftragter fiir
Medizinprodukte.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09448

Koln 25.09.2008
Nirnberg 24.10.2008
Berlin-Spandau 02.12.2008

Veranstaltung  13.00-17.00 Uhr

Preis € 230,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 273,70
inkl. 19% MwSt.



SEMINARE

Der Medizinprodukteberater.

Basislehrgang nach &8 31 MPG.

Wer berufsméflig Fachkreise fachlich informiert oder in die sach-
gerechte Handhabung von Medizinprodukten einweist (Medizin-
produkteberater), darf diese Tatigkeit nur ausiiben, wenn er die fiir
die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und

Erfahrung besitzt.

lhr Nutzen

Unser Lehrgang vermittelt Ihnen
die notwendigen rechtlichen
Grundlagen des Medizinproduk-
terechts. Sie lernen die Aufgaben
und Pflichten des Medizinpro-
dukteberaters kennen. Die Pflich-
ten des Medizinprodukteherstel-
lers und der Betreiber, unter
Berticksichtigung der Anforde-
rungen des Meldewesens, werden
vorgestellt. Beispiele aus der Pra-
xis verdeutlichen die Umsetzung.

Inhalt
= Ubergeordnete Rechtsvor-
schriften fiir Medizinprodukte
- Das Medizinproduktegesetz
und seine Rechtsverord-
nungen
- Aufbau des Gesetzes
- Pflichten des Herstellers und
des Betreibers
- Aufgaben des Medizinpro-
dukteberaters
= Das Europdische Medizin-
produkte-Beobachtungs- und
Meldesystem
- Allgemeine Grundsitze
- Zweck des Systems
- Arten von Vorkommnissen
und deren Meldung
- Beispiele und Formblétter
= Schriftliche Priifung

Zielgruppe

Alle Mitarbeiter von Medizinpro-
dukteherstellern und des medi-
zintechnischen Fachhandels, die
tiber Medizinprodukte fachlich
informieren.

Hinweis

Der Lehrgang schliefst mit einer
Priifung ab.

Die Vorschriftensammlung MPG
& Co ist in den Unterlagen ent-
halten.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09423

Hannover 01.07.2008
Koéln 16.09.2008
Kaiserslautern 16.09.2008
Nirnberg 07.10.2008
Berlin-Spandau 04.11.2008
Dresden 27.11.2008
Hannover 27.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwSt.



INHOUSE-SEMINARE

"

Malgeschneidert
fir Ihre Weiterbildung.

—

Weiterbildung und Know-how-Input sind wichtige Faktoren fiir
moderne Unternehmen und wirken besonders effizient, wenn sie
direkt vor Ort, in der eigenen Firma, durchgefiihrt werden.

Unsere Inhouse-Mafinahmen
werden von Top-Trainern und
-Referenten auf die individuellen
Bediirfnisse IThres Unternehmens
zugeschnitten — sowohl beim
Individualtraining als auch bei
Seminaren und Lehrgdngen fiir
Gruppen bis 20 Personen. Auf
Wunsch organisieren wir auch
geeignete Seminarrdumlichkeiten
sowie die notwendige Technik
hierzu.

10

lhre Vorteile bei betriebsinter-

nen Seminaren und Trainings:

« Einsparungen von reise- und
organisationsbedingten Kosten

» Planungssicherheit durch
individuelle Terminabsprachen

= Fallbeispiele aus Ihrem Unter-
nehmen erleichtern die
Umsetzung in den Arbeits-
alltag und fordern den Erfah-
rungsaustausch.

Nutzen Sie unsere Kundenberater
fiir eine qualifizierte Beratung
und personliche Betreuung.
Ihren Ansprechpartner vor Ort
finden Sie auf Seite 47.
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Auffrischungskurs

nach 8 31 MPG.

fur Medizinprodukteberater.

Wer berufsméflig Fachkreise kompetent informiert oder in die sach-
gemafle Handhabung von Medizinprodukten einweist, darf diese
Tatigkeit nur ausiiben, wenn er jeweils die erforderliche Sachkennt-
nis und Erfahrung besitzt. In der Regel ist dies der Medizinprodukte-
berater. Der jeweilige Auftraggeber des Medizinprodukteberaters
(iblicherweise der Hersteller von Medizinprodukten) ist laut § 31 des

Medizinproduktegesetzes verpflichtet, fiir die regelméafliige Schulung

zu sorgen.

lhr Nutzen

Aufbauend auf die bereits vorlie-
genden grundlegenden Kenntnis-
se zum Medizinproduktegesetz
(MPG) frischt unser Lehrgang Thr
Wissen tiber den aktuellen Stand
des deutschen Medizinprodukte-
rechtes auf. Zusatzlich werden
Sie tiber aktuelle Neuerungen
und deren Auswirkungen auf den
Aufgabenbereich des Medizin-
produkteberaters informiert.

Inhalt

= Uberblick iber den aktuellen
Stand und Anderungen des
deutschen Medizinprodukte-
rechts, z.B. 3. Anderung des
MPG, geplante Anderungen
der Medizinproduktebetreiber-
verordnung

= Konsequenzen fiir die Auf-
gaben des Medizinprodukte-
beraters

= Fallbeispiele aus der Praxis und
dem Teilnehmerkreis

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen
bzw. importieren sowie des medi-
zintechnischen Fachhandels, die
als Medizinprodukteberater tatig
sind und ihr Wissen auffrischen
wollen.

Voraussetzungen

Kenntnisse des Medizinprodukte-
rechts und Erfahrungen als Medi-
zinprodukteberater.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09449

Koln 24.09.2008
Niirnberg 23.10.2008
Berlin-Spandau 03.12.2008

Veranstaltung  13.00-17.00 Uhr

Preis € 230,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 273,70
inkl. 19% MwSt.

11
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Design und Entwicklung
von Medizinprodukten.

Anforderungen an eine CE-konforme

Dokumentation.

Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie
93/42/EWG ist bereits in der Design- und Entwicklungsphase von
Medizinprodukten von entscheidender Bedeutung. Wesentlich fiir
ein strukturiertes, nachvollziehbares und dokumentiertes Entwick-
lungsergebnis ist die Erstellung des so genannten Designdossiers
(Entwicklungs- und Produktakte). Damit wird die Basis geschaffen
fiir die Erfiillung der Dokumentationsanforderungen fiir die
CE-Kennzeichnung.

lhr Nutzen = Entwicklungsvorgaben und
Unser Seminar vermittelt Thnen -ergebnis
praxisnah, wie Sie die geforderte - Welche Dokumente sind zu
Dokumentation im Rahmen des erstellen?
Design- und Entwicklungsprozes- - Was sollten sie beinhalten?
ses gliedern und fiir jedermann - Was sollte unbedingt beach-
verstandlich erstellen. Anhand tet werden? (u.a. Lastenheft,
von praktischen Beispielen ler- Spezifikation, Risikoakte,
nen Sie die relevanten Bestand- Priifnachweise)
teile, deren Inhalt und Umfang = Die Produktakte (Design-
- Spezifikation, Verifizierungs- dossier) gemdfl EG-RL
und Validierungsnachweis, Pro- 93/42/EWG
jektpldne, Fertigungsvorgaben, - Was gehort zur Produktakte?
Entwicklungsergebnisprotokolle - Wie sollte sie strukuriert
etc. — kennen. sein?
= Spezifische QM-Anforderun-
Inhalt gen in der Entwicklung
= Uberblick iiber die fiir den - Erstellen, Andern, Aktuali-
Design- und Entwicklungspro- sieren der Dokumentation,
zess relevanten gesetzlichen Einhaltung der gesetzlichen
Bestimmungen und anzuwen- Anforderungen
denden Normen und den = Vertiefung durch Fallbeispiele
daraus resultierenden Anforde- aus der Praxis
rungen

12



SEMINARE

AN

Zielgruppe

Personen aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
mit der Entwicklung befasst bzw.
dafiir verantwortlich sind: Ent-
wickler, Konstrukteure, Projekt-
leiter, QM- und Zulassungsbeauf-
tragte, Produktmanager.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgigem und praktischem
Erfahrungshintergrund im
Bereich Medizinprodukte.

Seminar-Nr. 09454

Niirnberg 23.09.2008
Berlin-Spandau 06.10.2008
KoIn 04.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,—
inkl. 19% MwsSt.

13
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CE-Kennzeichnung von
medizinisch genutzter Software.

Anforderungen an Konformitatsbewertungs-

verfahren und Produktdokumentation.

Software ist heute als Bestandteil einer Vielzahl von Medizinproduk-
ten/-gerdten nicht mehr wegzudenken. Die medizinisch eingesetzte
Software muss die grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie
93/42/EWG, insbesondere hinsichtlich Sicherheit und Zuverlassigkeit

einhalten.

lhr Nutzen

Sie erhalten einen umfassenden
Uberblick tiber die fiir medizini-
sche Software relevanten spezi-
fischen Normen. Das Seminar
vermittelt Ihnen den Weg zur
CE-Kennzeichnung medizinisch
genutzer Software und macht Sie
mit den Anforderungen der
neuen IEC 62304, deren Umset-
zung und den Unterschieden zur
EN ISO 60601-1-4 vertraut.

Inhalt
= Uberblick tiber die fiir die CE-
Kennzeichnung von Medizin-
gerdte-Software relevanten
Vorschriften und Richtlinien
= Klassifizierung von Software
- Sicherheitsklassifizierung
- Klassifizierung als Medizin-
produkt
= Vergleich EN ISO 60601-1-4
und IEC 62304
- Was ist neu?
- Welche Unterschiede gibt es?
= JEC 62304 - die neuen Anfor-
derungen
- Softwareentwicklungslebens-
zyklus
- Risikomanagement

14

= Konformitdtsbewertungs-
verfahren fiir Software
= Vertiefung am Praxisbeispiel

Zielgruppe

Fach- und Fihrungskrafte, Quali-
tats- und Zulassungsbeauftragte,
Produktmanager, Entwickler aus
Unternehmen, die Software bzw.
Medizinprodukte, die Software
als Bestandteil / Zubehor enthal-
ten, herstellen.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgiger Erfahrung im Bereich
medizinische Software.

Seminar-Nr. 09457

Nirnberg 25.09.2008
Berlin-Spandau 08.10.2008
Koln 06.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwSt.
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Der CE-Kennzeichnungsprozess
fur Medizinprodukte.

Anforderungen und praktische Umsetzung.

Die CE-Kennzeichnung ist die Grundvoraussetzung fiir das In-Ver-
kehr-Bringen von Medizinprodukten im EU-Binnenmarkt. In den
EU-RL, insbesondere der RL 93/42/EWG, sind die grundlegenden
Anforderungen an die Qualitét, Sicherheit und Leistungsfahigkeit

festgelegt, die das jeweilige Medizinprodukt erfiillen muss.

lhr Nutzen

Sie erhalten eine umfassende
Einfithrung in die Vorgehens-
weise und die wesentlichen

Schritte des CE-Kennzeichnungs-

prozesses und des erforderlichen
Konformitédtsbewertungsverfah-
rens. Praxisnah werden Thnen
die relevanten Vorschriften,
deren Inhalte und Anforderun-
gen erldutert.

Inhalt
= Uberblick tiber die relevanten
regulatorischen Vorschriften
und Normen fiir die CE-Kenn-
zeichnung
= Grundlegende Anforderungen
und Anwendung fiir die
verschiedenen Produktklassen
- Klassifizierung von Medizin-
produkten
- Checkliste grundlegende
Anforderungen
= Konformitdtsbewertungs-
verfahren
- CE-Kennzeichnung
- Umgang mit Kombinations-
produkten MP-Arzneimittel
= Anforderungen und Umfang
der technischen Dokumen-
tation

- Interne technische Doku-
mentation
- Konformitatserklarung,
Gebrauchsanweisung
- Checkliste Produktordner
- OEM-Produkte
= QM-System gemdfd DIN EN
ISO 13485 versus EG-Priifung
- Welche Hilfestellung kann
ein QMS geben?
= Vertiefung durch Fallbeispiele

Zielgruppe

Hersteller, Handler, Importeure
von Medizinprodukten:
QM-Beauftragte, Zulassungs-
beauftragte, Produktmanager,
Entwickler, Konstrukteure von
Medizinprodukten.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09455

Nirnberg 24.09.2008
Berlin-Spandau 07.10.2008
Koéln 05.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Kombination
Medizinprodukt — Arzneimittel.

Anforderungen an Konformitatsbewertungs-

verfahren und Produktdokumentation.

Immer mehr Medizinprodukte werden mit pharmakologisch wirk-
samen Substanzen kombiniert. Fiir diese Kombination gelten beson-
dere Anforderungen an das Konformitdtsbewertungsverfahren. In der
Regel muss zusdtzlich eine Arzneimittelbehorde im Rahmen eines
Konsultationsverfahrens eingebunden werden.

lhr Nutzen

Das Seminar macht Sie mit den
geltenden Vorschriften vertraut
und Sie erhalten Antworten und
praktische Hinweise zum Ablauf
und der Umsetzung der Anforde-
rungen.

Inhalt

16

Regulativer Hintergrund fiir
die Kombination von Medizin-
produkten und Arzneimitteln
gemafl 93/42/EWG und
90/385/EWG

Abgrenzung Arzneimittel —
Medizinprodukt unter Bertick-
sichtigung der MEDDEV 2.1/3
Begriffe aus der Arzneimittel-
zulassung

Unterschiede zwischen Arznei-
mittelzulassungs- und Konfor-
mitatsbewertungsverfahren
Abgrenzung der Veranwort-
lichkeiten im Konsultations-
verfahren

Ablauf von Konsultations-
verfahren und wie man diese
in moglichst kurzer Zeit
abwickeln kann

= Besonderheiten bei der Ent-
wicklung von Kombinations-
produkten und héufig
gemachte Fehler

= Zusidtzliche Anforderungen an
die Produktdokumentation
von Kombinationsprodukten

Zielgruppe

Hersteller, Handler, Importeure
von Medizinprodukten, QM-
Beauftragte, Zulassungsbeauftrag-
te, Produktmanager, Entwickler.

Trainer

Robert Ibler, Regular Services
GDbR,

Dr. Andrea Weiland-Waibel,
Explicat Pharma GmbH.

Seminar-Nr. 09456

Nirnberg 27.10.2008
Berlin-Spandau 12.11.2008
Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,—
inkl. 19% MwSt.
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Meldewesen und Anzeige-
pflichten fur Medizinprodukte.

in der EU, USA und Kanada.

Fir international und im europédischen Wirtschaftsraum tatige Medi-
zinproduktehersteller sind eine Vielzahl von Vorschriften zur Anzei-
ge bzw. Registrierung vor dem In-Verkehr-Bringen von Medizin-
produkten zu beachten. Gleiches gilt fiir die Meldung von Vor-
kommnissen, die beim Betrieb von Medizinprodukten aufgetreten
sind. Die Kriterien und Fristen fiir Anzeige und Meldung werden von
den Lindern der EU, in USA und Kanada unterschiedlich gehand-

habt.

Die zum 01.01.2008 in Kraft getretene revidierte Leitlinie MEDDEV
2.12-1 rev. 5 iiber ein Medizinprodukte-Vigilanzsystem weist weit
reichende Anderungen sowohl fiir Hersteller-Meldesysteme, als auch
fiir die Aufgaben der EU-Behorden aus.

Ihr Nutzen
Unser Seminar verschafft Thnen
Klarheit zu den Anzeigepflichten

der EU, den USA und Kanada vor

dem In-Verkehr-Bringen von
Medizinprodukten und dem
Umgang mit Vorkommnissen.
Sie werden mit den zukiinftigen
Anforderungen an Marktiiber-
wachung und Vigilanz vertraut
gemacht.

Inhalt
= Anzeigepflichten, -wege, -fris-
ten und -verantwortlichkeiten
in der EU, den USA und
Kanada
- Zustandigkeiten der Behor-
den und Ansprechpartner
- Wie fiihre ich die Anzeige
richtig durch? - Erlduterung
am praktischen Beispiel
- Was bringt die revidierte
Leitlinie MEDDEV 2.12-1
rev. 5?

= Meldepflichten, -wege, -fristen

und -verantwortlichkeiten fiir

die Meldung besonderer

Vorkommpnisse in der EU, den

USA und Kanada

- Zustdndigkeiten der
Behorden

- Wie fihre ich die Meldung
richtig durch?

- Was bringt die revidierte
Leitlinie MEDDEV 2.12-1
rev. 5?7

- Mogliche Sanktionen bei
nicht ordnungsgemafier
Meldung

Beispiele zur praktischen

Umsetzung im Unternehmen

(Verfahrensanweisungen und

weitere Umsetzung in der QM-

Dokumentation)
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Zielgruppe

Hersteller, Importeure von Medi-
zinprodukten: QM-Beauftragte
und -mitarbeiter, Zulassungs-
beauftragte, Sicherheitsbeauf-
tragte.

Trainer

Robert Ibler, Regular Services
GDbR,

Dr. Ekkehard Stofilein, Bundes-
institut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte.

Seminar-Nr. 09469

Nurnberg 22.09.2008
Koln 03.11.2008
Berlin-Spandau 11.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,—
inkl. 19% MwSt.
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Klinische Bewertung und
Prifung von Medizinprodukten.

Basisseminar — Einfiihrung, Uberblick,

Vorschriften, Literaturweg.

Das Medizinproduktegesetz schreibt fiir jedes Medizinprodukt eine
Klinische Bewertung mittels klinischer Daten vor (Nachweis der
Eignung fiir den jeweiligen Anwendungszweck). Die klinische Bewer-
tung ist wesentlicher Bestandteil des Konformitdtsbewertungs-
verfahrens.

Zielgruppe
Personen, die klinische Bewer-

lhr Nutzen

Unser Basisseminar macht Sie
mit den Rechtsgrundlagen und
den Anforderungen an die klini-

tungen und Priifungen planen
und durchfiihren, aus Unter-

sche Bewertung vertraut. Sie ken-
nen den Ablauf des Literaturwegs
und die Anforderungen an die

nehmen, die Medizinprodukte
herstellen und importieren:
Mitarbeiter Regulatory Affairs;

Dokumentation. Forschung und Entwicklung;
QM-Beauftragte; Uberwachungs-
Inhalt behdorden.

Uberblick tiber die regulatori-
schen Anforderungen an die
klinische Bewertung (u.a.
EU-RL, MEDDEYV, EK-Med-
Beschliisse, MPG) und Aus-
blick auf geplante Anderungen
Einfiihrung in Verfahren und
Elemente der klinischen
Bewertung

Die klinische Bewertung auf

Basis klinischer Daten (Litera-

turweg)

- Vor- und Nachteile, Begriffe,
Ablauf, wesentliche Inhalte

- Wann ist Vergleichbarkeit
klinischer, technischer Daten
gegeben?

- Anforderungen an die Doku-
mentation — wie sollen die
Daten aufbereitet sein?

- héufige Fehlerquellen

Vertiefung der Kenntnisse

durch Praxisbeispiele

Hinweis

Bei gemeinsamer Buchung mit
dem Vertiefungsseminar ,Klini-
sche Priifung von Medizinpro-
dukten” liegt der Gesamtpreis
fur beide Veranstaltungen bei
€ 720,~ statt € 800,-.

Trainer
Dr. Michael Dorffel, Regular
Services GbR.

Seminar-Nr. 09458

17.09.2008
28.10.2008
09.00-16.30 Uhr

Berlin-Spandau
Nirnberg
Veranstaltung

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwSt.
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Klinische Priufung

von Medizinprodukten.

Vertiefungsseminar

Anforderungen an die Planung und Durch-

fihrung von klinischen Prifungen.

Das Medizinproduktegesetz schreibt fiir jedes Medizinprodukt den
Nachweis der Eignung fiir den Verwendungszweck durch die klini-
sche Bewertung vor. Kénnen dabei nicht alle klinischen Aspekte
durch Literatur belegt werden, ist eine klinische Priifung erforderlich.

lhr Nutzen

Unser Vertiefungsseminar macht
Sie mit den Grundlagen, Anfor-
derungen, wichtigsten Normen
und dem Ablauf einer klinischen
Priifung vertraut.

Inhalt
= Uberblick iiber die Grundlage
der klinischen Forschung,
Ziele und Formen klinischer
Studien
= Kurziiberblick tiber die rele-
vanten regulatorischen
Vorschriften fiir klinische
Priifungen
= Anforderungen an die Planung
und Durchfiihrung klinischer
Priifungen, u.a.
- Aufgaben der an einer Studie
Beteiligten
- Inhalte, Anforderungen und
Anwendung der wichtigsten
Normen
- Erforderliche Produkt-Doku-
mentation gemdfl Anhang
VIII, MDD
- Erstellung eines Priifplans
- Probandenversicherung und
-information
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- Vertrag zwischen Auftrag-
geber, Sponsor und Priif-
zentrum

- Anforderungen an die Doku-
mentation der klinischen
Priifung

- Datenschutzbestimmungen

- Haufige Fehlerquellen

- Antragsverfahren Ethik-
kommission

Zielgruppe

Personen, die klinische Bewer-
tungen und Priifungen planen
und durchfiihren, aus Unter-
nehmen, die Medizinprodukte
herstellen und importieren;
Mitarbeiter Regulatory Affairs;
Forschung und Entwicklung;
QM-Beauftragte; Uberwachungs-
behorden.

Hinweis

Bei gemeinsamer Buchung mit
dem Basisseminar ,Klinische
Bewertung und Priifung von
Medizinprodukten” liegt der
Gesamtpreis fiir beide Veranstal-
tungen bei € 720,— statt

€ 800,-.



SEMINARE

Trainer

Fachexperten der Novineon CRO
& Consulting Ltd. mit einschli-
giger Erfahrung im Bereich klini-
sche Priifung.

Seminar-Nr. 09459

Berlin-Spandau 18.09.2008
Nurnberg 29.10.2008
Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400, zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwsSt.
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Vertrieb und Zulassung von
Medizinprodukten in Osteuropa.

Aufbau von Vertriebssystemen und

Rahmenbedingungen fiir Export und Zulassung.
Die osteuropdischen Lander zeichnen sich durch einen hohen Nach-
holbedarf u.a. fiir Medizinprodukte aus — mit hoher Akzeptanz von

Produkten ,Made in Germany"“. Fiir die deutschen Medizinprodukte-

unternehmen handelt es sich hier um Wachstumsmarkte mit deut-
lichen Zuwachsraten, die sich gegeniiber anderen Absatzmarkten
durch geografische Nahe, dhnliche Konsumgepflogenheiten und

geringe Sprachprobleme auszeichnen.

lhr Nutzen

In diesem Lehrgang erhalten Sie
praxisnahe Informationen fiir
den Aufbau von Vertriebssyste-
men und die Rahmenbedingun-
gen fiir den Export und die
Zulassung von Medizinproduk-
ten in den einzelnen Lindern
Osteuropas.

Inhalt

= Besonderheiten des osteuro-
pdischen Marktes

= Voraussetzungen fiir Erfolge
in den Wachstumsmaérkten
Osteuropas

= Moglichkeiten zur Uberwin-
dung biirokratischer Hemm-
nisse und Schranken

* Hinweise zu den tiblichen Lie-
fer- und Zahlungsbedingungen

= Aufbau geeigneter Vertriebs-
systeme

= notwendige Marketingmaf3-
nahmen fiir eine erfolgreiche
Marktbearbeitung

= Abwicklung der Zertifizierung
von Medizintechnikprodukten
in Russland
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= Art und Verwendung des
GOST R-Zertifikats

= Dauer und Kosten von Zertifi-
zierungsverfahren

= Besonderheiten der Geschafts-
mentalitdt in Osteuropa

Zielgruppe

Hersteller von Medizinproduk-
ten, die nach Osteuropa
exportieren wollen: Inhaber,
Geschiftsfiihrer, Zulassungs-
beauftragte, Manager Regulatory
Affairs, Produktmanager, Export-
beauftragte.

Trainer
Hatto Brenner, awi International
Services.

Seminar-Nr. 09463

18.09.2008
15.10.2008
09.00-16.30 Uhr

Berlin-Spandau
Nirnberg
Veranstaltung

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwSt.
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Zulassung von Medizinprodukten
fur den asiatischen Markt.

Japan — Taiwan - China.

Asien - insbesondere Japan, Taiwan und China - ist ein sehr attrak-
tiver Markt fiir deutsche Medizinproduktehersteller. Fur einen erfolg-
reichen Eintritt in den asiatischen Markt ist es fiir die Unternehmen
wichtig, die richtige Vorgehensweise bei der Registrierung bzw.
Zertifizierung zu kennen.

Ihr Nutzen
Unser Seminar verschafft Thnen

einen Uberblick iiber die wesent-

lichen Schritte, die richtige
Herangehensweise, die relevan-
ten lokalen Vorschriften und
Behorden und notwendige Part-
ner, um Thre Medizinprodukte
einfiihren und vermarkten zu

konnen.

Inhalt

Uberblick Zulassungsverfahren
- Japan, Taiwan und China
Verantwortlichkeiten und
zustandige Behorden in den
Ziellandern

Regulatorien und Klassifizie-
rung von Medizinprodukten
in Japan

Anforderungen an das QM-
System

Anforderungen bei PAL
GMP/QMS Audits und Unter-
schiede von MHLW Ordinance
169 gegeniiber der DIN EN ISO
13485

Regulatorisches und Verein-
fachtes Zulassungsverfahren
durch das Technical Coopera-
tion Programme TCP in Tai-
wan

Ablauf der chinesischen
CCC-Zulassung

= Vorstellung des chinesischen
Klassifizierungssystems fiir
Medizinprodukte

= Dokumentation, Verfahrens-
schritte und Zeitplan fiir die
Registrierung beim chinesi-
schen Gesundheits-
ministerium

= Anforderungen RoHS China

Zielgruppe

Hersteller von Medizinproduk-
ten, die nach Asien exportieren
wollen: Geschiftsfiihrer, Leiter
und Mitarbeiter Regulatory
Affairs, Export und Zulassung.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09464

Berlin-Spandau 09.07.2008
Berlin-Spandau 17.09.2008
Nirnberg 16.10.2008
Koln 28.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwSt.
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Zulassung von Medizinprodukten
in den USA - 510(k).

Das 510(k)-Zulassungsverfahren.

Medizinprodukte kénnen bei der US-amerikanischen Gesundheits-
behorde — der Food & Drug Administration (FDA) — in den meisten
Fallen mit dem so genannten 510(k)-Verfahren zur Zulassung einge-
reicht werden. Seit August 2005 legt ein neuer Leitfaden (Guidance
Document) den Prozess und den Dokumentationsumfang fest.

lhr Nutzen

Unser Seminar zeigt Ihnen in
kompakter Form, wie Sie die
verschérften Anforderungen der
FDA umsetzen konnen, um
schnellstmoglich die Zulassung
fiir den US-Markt zu erhalten.

Inhalt

= Basis-Anforderungen der FDA
fiir die Zulassung von Medi-
zinprodukten

= Der aktuelle Leitfaden (Gui-
dance Document) der FDA fiir
das 510(k)-Zulassungsverfah-
ren

= Varianten der 510(k)-Zulas-
sungsverfahren

= Klassifizierung der Medizin-
produkte nach FDA

= Gemeinsamkeiten und Unter-
schiede zum CE-Kennzeich-
nungsprozess

= Anforderungen an die Doku-
mentation

= Einreichung von Unterlagen
und einzuhaltende Fristen

= Richtige Beantwortung von
Riickfragen der FDA

= Anforderungen an Produkt-
Verifizierung und -Validierung

= Klinische Nachweise fiir die
510(k)-Zulassung
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= Fallbeispiel fiir eine 510(k)-
Zulassung nach dem aktuellen
Leitfaden

Zielgruppe
Zulassungsbeauftragte, QM-Mit-
arbeiter Clinical Affairs, Fach-
und Fihrungskréfte von
Medizinprodukteherstellern, die
in die USA exportieren wollen.

Hinweis

Bei gemeinsamer Buchung mit
dem Seminar ,Zulassung von
Medizinprodukten in den USA -
QSR“ liegt der Gesamtpreis fiir
beide Veranstaltungen bei

€ 720, statt € 800,-.

Trainer
Hans-Peter Wettl, Regular
Services GbR.

Seminar-Nr. 09461

Berlin-Spandau 07.07.2008
Berlin-Spandau 15.09.2008
Nirnberg 13.10.2008
K&ln 26.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,~
inkl. 19% MwsSt.
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Zulassung von Medizinprodukten
in den USA - QSR.

QM-Anforderungen (QSR-21CFR820).

Fir die Zulassung von Medizinprodukten fiir den US-Markt stellt die
amerikanische Gesundheitsbehorde (FDA) zusdtzlich zu den Produkt-
anforderungen QM-Anforderungen an die Hersteller. Diese unter-

scheiden sich z. T. wesentlich von den européischen Anforderungen.

lhr Nutzen

Unser Seminar versetzt Sie in die
Lage, Ihr QM-System so zu
gestalten, dass Sie die QSR- und
die europdischen Anforderungen
optimal erfiillen — und dariiber
hinaus eine Inspektion durch die
FDA erfolgreich bestehen.

Inhalt

= Struktur, Inhalt und Doku-
mentationsanforderungen der
QSR

= Wesentliche Unterschiede zu
den europdischen QM-Anfor-
derungen

= Umsetzung der QSR-Anforde-
rungen im Unternehmen

= Einbindung ins vorhandene
QM-System

= Vorbereitung eines FDA-Audits
- Voraudit im Unternehmen
- Praktische Tipps und Tricks
- Begriffe und Semantik

= Richtiges Verhalten bei
FDA-Audits

= Vorgehensweise der FDA-
Inspektoren bei Audits

= Umgang mit im FDA-Audit
festgestellten Abweichungen

= Fristen und Sanktionen bei
Abweichungen

Zielgruppe
Zulassungsbeauftragte, QM-
Mitarbeiter Clinical Affairs, Fach-
und Fiithrungskréfte von Medi-
zinprodukteherstellern, die in die
USA exportieren wollen.

Hinweis

Bei gemeinsamer Buchung mit
dem Seminar ,Zulassung von
Medizinprodukten in den USA -
510(k)“ liegt der Gesamtpreis fiir
beide Veranstaltungen bei

€ 720, statt € 800,-.

Trainer
Hans-Peter Wettl, Regular
Services GbR.

Seminar-Nr. 09462

Berlin-Spandau 08.07.2008
Berlin-Spandau 16.09.2008
Nirnberg 14.10.2008
Kéln 27.11.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,~
inkl. 19% MwsSt.
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Anforderungen an die Produkt-
information fur Medizinprodukte.

Gebrauchsanweisungen, Broschiren, Daten-

blatter, Internetinformation, Verpackungen.

Die Erstellung und der Inhalt jeglicher Art Produktinformationen fiir
Medizinprodukte unterliegen strengen Auflagen. Die EU-Richtlinie
93/42/EWG, das deutsche Medizinproduktegesetz und das Heil-
mittelwerbegesetz enthalten konkrete Anforderungen an Inhalt und
Aufmachung von Gebrauchsanweisungen, Datenblédttern, Werbebro-
schiiren, Verpackungen usw. Die Produktinformation muss dartiber
hinaus den Anforderungen der unterschiedlichen Anwender-Ziel-
gruppen, z.B. Fachkreisen aus Klinik, Praxis und Pflegeeinrichtungen,

aber auch Patienten gerecht werden.

lhr Nutzen

Unser Spezialseminar macht Sie
mit den Anforderungen vertraut,
denen Produktinformationen fiir
Medizinprodukte geniigen miis-
sen und informiert Sie wie die
Verantwortlichkeiten verteilt
sind. Anhand von Fallbeispielen
wird herausgearbeitet, wie eine
gesetzes- und normkonforme
Produktinformation gestaltet ist.

Inhalt

= Uberblick iiber die gesetz-
lichen und normativen Anfor-
derungen an die unterschied-
lichen Arten der Produktinfor-
mation fiir Medizinprodukte

= Was darf eine Produktinforma-
tion fiir Medizinprodukte ent-
halten — und was nicht?

= Wie muss eine gesetzes- und
normenkonforme Produkt-
information aussehen?
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= Wie beriicksichtige ich die
Anforderungen der ver-
schiedenen Anwender-
Zielgruppen?

= Welche Behorde priift und
beanstandet Produktinforma-
tionen fiir Medizinprodukte?

= Wie vermeide ich Abmahnun-
gen aufgrund nicht gesetzes-
konformer Produktinforma-
tionen?

= Vertiefung der Kenntnisse
durch Fallbeispiele

Zielgruppe

Personen aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
Produktinformationen erstellen
und freigeben: Technische
Redakteure, QM-Mitarbeiter,
Marketing-Mitarbeiter, Zulas-
sungsbeauftragte, Importeure,
Mitarbeiter Clinical Affairs.
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Trainer

z.B. Hans-Peter Wettl, Regular
Services GbR,

Walter K6nig, TUV Rheinland
Consulting GmbH.

Seminar-Nr. 09450

Koln 29.09.2008
Berlin-Spandau 08.10.2008
Nirnberg 01.12.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Die neue Fassung der
DIN EN IEC 60601-1.

Anforderungen an die Sicherheit von Medizin-
produkten.

Die von Grund auf tiberarbeitete Fassung der internationalen Norm
IEC 60601-1 (3. Ausgabe), in der allgemeine Festlegungen fiir medizi-
nische elektrische Gerdte zur Gewdhrleistung der Anforderungen an
die Sicherheit festgeschrieben sind, liegt seit Juli 2007 als DIN EN
IEC 60601-1 vor. Eine zeitnahe Harmonisierung wird erwartet.

Ihr Nutzen
Unser Seminar informiert Sie

iiber den Aufbau und die wesent-

lichen Anderungen der neuen
Fassung der DIN EN IEC 60601-1
sowie deren Umsetzung in der
praktischen Anwendung.

Inhalt
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Uberblick tiber die Grundlagen
fiir die Sicherheit von Medi-
zinprodukten

Die neue DIN EN IEC 60601-1,

3. Ausgabe

- Hintergriinde der Neufassung
und Stand der Harmonisie-
rung

- Strukturelle und inhaltliche
Verdnderungen zur Vorgan-
gerversion (2. Ausgabe)

- Integration weiterer Normen

Wesentliche Neuerungen

- Erweiterter Geltungsbereich
(Klinik [MOOP], Haus-
gebrauch [MOPP])

- Die neue Sicherheitsphilo-
sophie (Basissicherheit —
wesentliche Leistungs-
merkmale)

- Integration des Risiko-
managements

- Anforderungen an Systeme,
Zubehor, Netzwerke

= Aktionsplan zur Umsetzung
der neuen Norm fiir bereits
nach bisheriger Norm gepriif-
ter Gerdte (u.a. CB-Verfahren,
Anwendung produktspezifi-
scher Normen)

= Beispiel eines Risikomanage-
ments geméfy DIN EN ISO
14971 zur Erfiillung der neuen
DIN EN IEC 60601-1

= Diskussion von Beispielen

Zielgruppe

Sicherheits-, Zulassungs- und
QM-Beauftragte, Entwickler und
Konstrukteure aus Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen,
importieren, vertreiben und
Mitarbeiter aus Priiflabors.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schlagiger Erfahrung in Bezug
auf die DIN EN IEC 60601-1.

Seminar-Nr. 09465

Berlin-Spandau 01.07.2008
Nirnberg 20.10.2008
Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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EMV von Medizinprodukten.

DIN EN 60601-1-2 — Anforderungen

und Umsetzung.

Eine wesentliche Voraussetzung fiir das In-Verkehr-Bringen von
elektrisch betriebenen Medizinprodukten ist die Einhaltung der
Anforderungen der EN 60601-1-2. Die Norm legt Anforderungen

an den Umfang der Risikoanalyse, die Inbetriebnahme, die einzu-
haltenden Grenzwerte und die ortliche Umgebung fest.

lhr Nutzen

Das Seminar vermittelt Ihnen
einen Uberblick tiber die wesent-
lichen Inhalte der Norm und die
Anforderungen an die Dokumen-
tation. Praxisnah werden haufig
auftretende Problemstellungen
bei der Storaussendungs- und der
Storfestigkeitspriifung aufgezeigt
und mogliche Losungsansitze
besprochen.

Inhalt
= Uberblick DIN EN 60601-1-2

- Aufbau und Struktur

- Auslegung und Interpre-
tation

- Gruppierung nach CISPR 11

- Anforderungen an Doku-
mentation

- Erforderliche Messungen und
Anforderungen

- Schutz gegen Gefahren

= Einbindung der EMV-Anforde-
rungen in den Entwicklungs-

prozess, u. a.

- Potenzielle Storquellen und
Schwachstellen — Losungs-
ansdtze zur Beherrschung in
der Produktentwicklung

- Potenzielle Schwachstellen
fur elektromagnetische
Umweltstérungen — Beherr-
schung in den verschiedenen
Stadien der Produktentwick-
lung

Zielgruppe

Sicherheits-, Zulassungs- und
QM-Beauftragte, Entwickler und
Konstrukteure aus Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen
und importieren.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgiger Erfahrung im Bereich
EMYV von Medizinprodukten.

Seminar-Nr. 09466

02.07.2008
21.10.2008
09.00-16.30 Uhr

Berlin-Spandau
Nirnberg
Veranstaltung

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Gebrauchstauglichkeit
von Medizinprodukten.

Die neuen Normen EN 60601-1-6 und IEC 62366.

Fehlermeldungen und Riickrufe ausgelost durch Bedienfehler von
elektrisch betriebenen Medizinprodukten stellen ein ernst zu neh-
mendes Risiko dar. Die Forderung nach einer hohen Gebrauchstaug-
lichkeit und Ergonomie der Medizinprodukte u.a. resultierend aus
der im Gesundheitswesen herrschenden Kosten- und Zeitsituation
macht die Gebrauchstauglichkeit zu einem entscheidenden Faktor.

Die neuen Normen EN 60601-1-6 und IEC 62366 legen Anforderun-
gen fest, den Entwicklungsprozess eines Medizinproduktes so zu
steuern, zu verifizieren und zu validieren, dass es sicher aber auch
einfacher und schneller zu handhaben ist und damit Anwendungs-
fehler verhindert werden.

lhr Nutzen

Unser Seminar vermittelt Ihnen
die Inhalte der Normen in tiber-
sichtlicher und kompakter Form.
Sie vertiefen Wissen moglicher
Fehlerpotenziale und Bedien-
fehler. Sie lernen, wie Sie die
geforderte Dokumentation — die
so genannte Gebrauchstauglich-
keitsakte-Akte — erstellen.
Anhand von praktischen Bei-
spielen lernen Sie die relevanten
Bestandteile kennen.

Inhalt

= Uberblick tiber die fiir
Gebrauchstauglichkeit von
Medizinprodukten relevanten
Vorschriften

= Zweckbestimmung und ihre
Bedeutung

= Verstindnis moglicher Bedien-
fehler und Konsequenzen fiir
die Entwicklung
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= Anforderungen der EN
60601-1-6 und IEC 62366 an
die Gebrauchstauglichkeit
- Was sollte unbedingt beach-
tet werden? (u.a. Definition,
Spezifikation, Verifizierung,
Validierung, Nachweise,
Nutzungskontext und Risiko-
betrachtung)
= Anforderungen an den
Entwicklungsprozess
= Die Gebrauchstauglichkeits-
akte
- Was gehort dazu? Wie sollte
sie strukturiert sein?
= Schnittstelle zum Risiko-
management nach
DIN EN ISO 14971
= Fallbeispiele aus der Praxis
= Anforderungen der Benannten
Stelle



SEMINARE

Zielgruppe

Produktentwickler und -manager,
Qualitdts- und Zulassungsbeauf-
tragte, Manager Regulatory
Affairs, aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
importieren.

Trainer

Stephan Scheuer, TUV Rheinland
Product Safety GmbH, Leiter
Ergonomie.

Seminar-Nr. 09470

Berlin-Spandau 03.07.2008
Nirnberg 22.10.2008
Koln 29.10.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwsSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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TUV RHEINLAND GROUP

von Welt.

Im Vordergrund unserer Arbeit steht der individuelle Erfolg unserer
Kunden. Die Grundlage dafiir sind die Kompetenz und die Kontakte
eines international operierenden Dienstleisters:

Die TUV Rheinland Group ist
mit mehr als 11.000 Mitarbeitern
in tiber 44 Landern dieser Welt
aktiv.

Von diesen aulergewohnlichen
Kompetenzen, Erfahrungen und
Kontakten zur Wirtschaft profi-
tieren insbesondere Fach- und
Fithrungskréfte in unseren Semi-
naren, Lehrgdngen, Konferenzen,
Kongressen und Foren.
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Eine fithrende Institution

fiir fihrende Krafte

Die TUV Rheinland Akademie

bringt jahrlich das Wissen von

mehr als 30.000 Fach- und Fiih-

rungskraften auf den neuesten

Stand.

= Uber 85% unserer Absolventen
sind betriebliche Entschei-
dungstrager

» 75% unserer 2.500 Referenten
sind selbst Fiihrungskrafte

Diese Zahlen sprechen fiir sich —
und fiir eine erfolgreiche Zukunft
unserer Teilnehmer.



SEMINARE

Sterilisationsverfahren
fur Medizinprodukte.

Anforderungen und Umsetzung.

Fir die am héufigsten verwendeten Sterilisationsverfahren (Gamma-,
Ethylenoxid- und Dampfsterilisation) wurden bzw. werden die nor-
mativen Anforderungen komplett tiberarbeitet. Die Normen EN ISO
11135, EN ISO 11137 und EN ISO 17665 geben Leitlinien fiir die
Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisa-

tionsverfahren vor, stellen aber keine konkreten Anweisungen fiir die

Umsetzung zur Verfiigung.

lhr Nutzen

Unser Seminar gibt Ihnen einen
Uberblick tiber den aktuellen
Stand der Normung und die
neuen bzw. gednderten Anforde-
rungen. Im Seminar erhalten Sie
Antworten und Hinweise zur
praktischen und kostengiinstigen
Umsetzung der neuen Normen.

Inhalt

= Grundlagen Prozessqualifizie-
rung (EN ISO 13485, ISO/TS
14969)

= grundlegende Anforderungen
an Sterilisationsverfahren
(EN ISO 14937) und sterile
Produkte (EN 566-1,
S.L.R./S.A.L)

= Produktdefinition (Auswahl
reprasentativer ,,worst case”-
Produkte)

= Verfahrensdefinition (Auswahl
geeigneter Verfahren und
Dienstleister)

= Vorgehensweise bei der
Qualifizierung

= Festlegung zur
Requalifizierung

= Prozess- und chargenbezogene
Freigabe

= weitere Neuerungen bei
Ethylenoxid-, Dampf- und
Strahlensterilisation

= Umsetzung im Rahmen der
technischen Dokumentation

Zielgruppe

Entwickler, QM- und Zulassungs-
beauftragte aus Unternehmen,
die sterile Medizinprodukte her-
stellen, vertreiben, aufbereiten.

Hinweis

Schwerpunkt dieses Seminars
sind die fiir den Inverkehrbringer
relevanten Aspekte im Vorfeld
und Nachgang der Auftragsver-
gabe an externe Dienstleister.

Trainer

Klaus Frosel, Medical Device
Services,

Robert Ibler, Regular Services GbR.

Seminar-Nr. 09468

14.10.2008
25.11.2008
09.00-16.30 Uhr

Nirnberg
Koln
Veranstaltung

Preis € 400,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwsSt.
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SEMINARE

Interner Auditor in der
Medizinprodukteindustrie.

Regelwerke, Anforderungen an Auditoren

und Ablauf von Audits.

Die DIN EN ISO 13485 schreibt die Durchfiihrung von internen
Audits fiir Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen, verbind-
lich vor. Interne Audits stellen sicher, dass die Anforderungen der
DIN EN ISO 13485 verwirklicht und aufrechterhalten werden.
Dariiber hinaus gewdhrleisten interne Audits die Einhaltung der
gesetzlichen und normativen Anforderungen an die Herstellung von

Medizinprodukten.

lhr Nutzen

Unser Lehrgang macht Sie mit
den Grundlagen fiir die Durch-
fithrung von internen Audits
und den Anforderungen, denen
interne Auditoren im Medizin-
produkte-Unternehmen geniigen
miissen, vertraut. Anhand von
Fallbeispielen wird herausgear-
beitet, wie Audits vorbereitet,
durchgefiihrt, ausgewertet und
nachbereitet werden.

Inhalt

= Uberblick tiber die gesetz-
lichen und normativen An-
forderungen an Audits und

Auditoren in der Medizin-

produkteindustrie

- Welche Regelwerke und
welche regulativen Anforde-
rungen miissen auditiert
werden?

- Welche Unternehmens-
bereiche miissen auditiert
werden?

= Auditarten - Prozess-, System-
und Produktaudits
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= Anforderungen an Auditoren

- Welche Qualifikation miissen
Auditoren mitbringen?

= Haufigkeit von internen

Audits

= Auditablauf/-verfahren

- Wie werden Audits vorberei-
tet und durchgefiihrt?

- Wie erarbeite ich Audit-
fragen?

- Was muss dokumentiert
werden?

- Wann ist legal compliance
und Ubereinstimmung mit
dem QM-System gegeben
(Priiftiefe)?

= Einfiihrung Gesprachstechni-
ken fiir Auditoren

- Wie fiihre ich Auditge-
sprache durch?

- Richtige Korpersprache,
Gesprachs- und Fragetechnik

- Umgang mit Konflikt-
situationen

= Vertiefung der Kenntnisse
durch Fallbeispiele und

Diskussion
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Zielgruppe

Personen aus Unternehmen, die
Medizinprodukte herstellen und
interne Audits durchfiihren:
QM-Mitarbeiter, Zulassungsbe-
auftragte, Entwicklungs-Mitarbei-
ter, Produktions-Mitarbeiter,
Mitarbeiter Clinical Affairs.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schlagiger praktischer Erfahrung
im Bereich Auditierung im
Medizinprodukteunternehmen.

Seminar-Nr. 09451

Koln 27.-28.10.2008
Nirnberg 24.-25.11.2008
Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 720, zzgl. MwsSt.
Endpreis € 856,80
inkl. 19% MwsSt.
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Auslagerung von Prozessen
aus Sicht der DIN EN ISO 13485.

Entwicklungs-, Fertigungs-, Kunden-Service-

Prozesse.

Steigender Wettbewerb verlangt nach Kostenoptimierung. Dies fiihrt
héufig zur Auslagerung von Entwicklungs-, Fertigungstitigkeiten
bzw. Kunden-Service-Prozessen an Unterauftragnehmer im Rahmen
der Medizinprodukteherstellung. Der Hersteller steht dabei immer in
der Verantwortung fiir die Konformitdt und Sicherheit seines Produk-
tes und seiner Prozesse.

lhr Nutzen

Unser Seminar zeigt Ihnen was
ein ausgelagerter Prozess ist,
welche Form und welchen Inhalt =

= Ausgangskontrollen beim
Unterlieferanten — Eingangs-
kontrollen beim Auftraggeber
Uberwachung von Unterliefe-
ranten durch die Benannte
Stelle

Beispiel einer Qualitdtssiche-
rungs-Vereinbarung gemaf
regulativer Vorgaben

Vereinbarungen mit Unterauf-
tragnehmern gemaf der DIN EN
ISO 13485 haben miissen und L]
welche Anforderungen an die
Dokumentation zu stellen sind.

Inhalt

= Grundlagen, Regelwerke, inter-
nationale und nationale
Anforderungen an Unterauf-
tragnehmer (z.B. EK-Med-
Beschliisse)

= Definition eines ,ausgelager-
ten Prozesses”

= Ausgelagerte Prozesse, die die
Produktkonformitét beeinflus-
sen, wiahrend der Entwicklung,
der Produktion, der Produk-
tion nachgelagerten Phase
(z.B. Vertrieb, Einweisung, Ser-

Zielgruppe

Hersteller und Importeure von
Medizinprodukten: Entwickler,
Produktmanager, Zulassungs-
und QM-Beauftragte und -Mitar-
beiter, Fach- und Fithrungskrafte.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schlagiger praktischer Erfahrung
im Bereich Prozessmanagement.

Seminar-Nr. 09331

i d Meld Kaiserslautern 12.09.2008
‘S”;e un He ew(e;;n) Niirnberg 12.11.2008

n -
chnittstellen und Kommu Berlin-Spandau 04.12.2008
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nikation mit Unterauftrag-
nehmern

Verschirfte Anforderungen an
Fertigteil-Lieferanten und
Auftrags-Fertiger

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,
inkl. 19% MwsSt.



SEMINARE

Prozessvalidierung im
Medizinprodukteunternehmen.

Hintergrundinfo, Antworten, praktische Tipps.@

Medizinprodukte, deren Herstellprozess nicht verifiziert werden
kann, miissen validiert werden. Dies fordert sowohl die QM-Norm
EN ISO 13485 als auch die US-amerikanische FDA-Vorgabe 21CFR820
(Quality-System-Regulation). Fiir selektierte Prozesse, wie z.B. Sterili-
sationsprozesse, Verpackungsprozesse von Sterilprodukten gibt es
konkrete Anleitungen, wie die Validierung zu erfolgen hat. Die An-
leitung zur Validierung der meisten anderen Herstellprozesse sind
jedoch in Regelwerken nicht beschrieben. Hierzu gehoren u.a. Loten,
Kleben, Beschichten, automatischer Endtest. Hier muss der Hersteller
die geeignete Methode und den entsprechenden Nachweis sowie die
Dokumentation fiir die Validierung selbst erarbeiten.

lhr Nutzen = Regelung der Verantwortung

Unser Seminar gibt Ihnen Hin-
tergrundinformation, Antworten
und Hinweise zur praktischen
Umsetzung der Validierung Ihrer
Herstellprozesse, fiir die keine
Normen zur Umsetzung vor-
liegen.

Inhalt

= Uberblick der relevanten regu-
lativen Vorgaben wie Normen,
Gesetze, Guidelines (Leitfdden)

= Modell einer Prozessvalidie-
rung gemafd ISO/TR 14969
und GHTF (Arbeitsgruppe
SG3)

= Erlduterung von Begriffen wie
Design Qualification (DQ),
Installation Qualification (IQ),
Operational Qualification
(0Q), Performance Qualifi-
cation (PQ)

= Prozessvalidierung und Risiko-
management — Erlduterungen
zur Umsetzung an praktischen
Beispielen

bei ausgelagerten validierungs-
pflichtigen Prozessen

Zielgruppe

Hersteller und Lieferanten von
Medizinprodukten, QM-Beauf-
tragte und -Mitarbeiter, verant-
wortliche Mitarbeiter in der
Produktion, Entwickler.

Hinweis

Sterilisations- und Verpackungs-
prozesse fiir Sterilprodukte wer-
den nicht behandelt.

Trainer
Robert Ibler, Regular Services GbR.

Seminar-Nr. 09476

09.10.2008
09.00-16.30 Uhr

Nirnberg
Veranstaltung

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,~
inkl. 19% MwsSt.
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SEMINARE

Erfahrungsaustausch fiur QM-
und Zulassungsbeauftragte.

aus Unternehmen der Medizinprodukteindustrie.
Erfahrungsaustausch und , Networking” ist heute wichtiger denn je,
um die sich standig dndernden Anforderungen an das In-Verkehr-
Bringen, den Import, den Export von Medizinprodukten termin-
gerecht, rechtskonform und effizient im eigenen Unternehmen

umzusetzen.

lhr Nutzen

Unser Erfahrungsaustausch gibt

Ihnen die Moglichkeit, sich

gemeinsam mit Fachkollegen

auszutauschen und zu diskutie-

ren:

= Wie machen es Andere?

= Wo kann ich es besser
machen?

= Geht es auch einfacher?

= Was muss ich beachten?

Inhalt

Die folgenden Themenschwer-

punkte sind fiir den Erfahrungs-

austausch geplant:

= Ausgelagerte Prozesse:
Verschirfte regulative Anforde-
rungen

= Dokumentenkontrolle im
Risikomanagement-Prozess:
Inhalt und Verweis auf Nach-
weisdokumente

= Schnittstelle QMB - Zulas-
sungsbeauftragter

= Recherche anzuwendender
Regelwerke und Normen

=, Stdndige” Bewertung der Pro-
duktkonformitét als Forderung
der EG-RL 93/42/EWG
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Zielgruppe
Qualitatsmanagement- und
Zulassungsbeauftragte aus der
Medizinprodukteindustrie.

Voraussetzungen
Grundkenntnisse des CE-Kenn-
zeichnungsprozesses und der
Normen DIN EN ISO 13485 und
14971.

Hinweis

Um noch besser auf Ihren Bedarf
eingehen zu konnen, teilen Sie
uns bitte Thre konkreten Frage-
stellungen zu den unter Seminar-
inhalt genannten Punkten mit.

Trainer

Erfahrene Fachdozenten des
TUV Rheinland aus der Praxis
fiir die Praxis.

Seminar-Nr. 09332

Nirnberg 02.07.2008
Koéln 30.09.2008
Nirnberg 04.12.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 210,- zzgl. MwSt.
Endpreis € 249,90
inkl. 19% MwSt.



SEMINARE

QM-Beauftragter (QMB)
fur Medizinproduktehersteller.

Spezifische Anforderungen und

Verantwortlichkeiten.

Der QMB steht in der Verantwortung fiir die Implementierung, Wirk-
samkeit und kontinuierliche Weiterentwicklung des QM-Systems im
Medizinprodukteunternehmen. Vertiefte Kenntnisse der Manage-
mentnormen sind dabei Grundvoraussetzung. In Unternehmen der
Medizinproduktebranche sind dariiber hinaus eine Vielzahl von ge-
setzlichen Regelungen zu beachten und einzuhalten, an die spezielle

Verantwortlichkeiten und Beauftragtenfunktionen gekniipft sind.

In diesem Spannungsfeld bewegt sich der QMB aus der Medizin-

produkteindustrie.

lhr Nutzen

Sie erhalten einen Uberblick iiber
die relevanten Vorschriften und
konnen diese interpretieren und
umsetzen.

Sie lernen die spezifischen Quali-
fikationsanforderungen an und
die Verantwortlichkeiten von
QMB aus Unternehmen der
Medizinprodukteindustrie ken-
nen. Ihr Wissen wird anhand
von Praxisbeispielen vertieft.

Inhalt
= Uberblick iiber die regulativen
Anforderungen an Medizin-
produktehersteller
= Anforderungen an die Quali-
fikation des QMB aus Unter-
nehmen der Medizinprodukte-
industrie
- Ernennung, Aufgaben, Rech-
te und Pflichten des QMB
- Funktion des QMB im
Rahmen des CE-Kennzeich-
nungsverfahrens

- Abgrenzung der Verantwort-
lichkeiten zum Sicherheits-
beauftragten

- Aufgaben des QMB im
Rahmen der Einhaltung der
gesetzlichen Anforderungen
an Medizinprodukte

Medizinproduktespezifische

Dokumentationsanforderun-

gen eines QMS

Durchfiihrung von internen

Audits

Richtiges Verhalten bei Inspek-

tionen und Audits von exter-

nen Stellen (z.B. notified body,

FDA etc.)

Vertiefung anhand von Fall-

beispielen und Beispielen aus

dem Teilnehmerkreis
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SEMINARE

Zielgruppe

QM-Beauftragte und -Mitarbeiter,
Zulassungsbeauftragte aus Unter-
nehmen, die Medizinprodukte
herstellen, importieren und dem
medizintechnischen Fachhandel.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgiger praktischer Erfahrung
im Bereich QM in der Medizin-
produkteindustrie.

Seminar-Nr. 09328

Kaiserslautern 09.09.2008
Koln 15.10.2008
Nirnberg 10.11.2008
Berlin-Spandau 02.12.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,~
inkl. 19% MwsSt.
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Qualitatsmanagementsystem
nach EN ISO 13485.

Straffe und kompakte Umsetzung in die Praxis.
Die EN ISO 13485 ist die verbindliche Grundlage fiir Qualitéts-
managementsysteme fiir Hersteller von Medizinprodukten. Die
Norm fordert die Regelung aller relevanten Abldufe / Prozesse und
stellt Anforderungen an Aufzeichnungen und Dokumentation.

lhr Nutzen

Unser Seminar zeigt Ihnen
anhand von Beispielen aus der
Praxis, wie sich die Normanfor-
derungen effektiv im Unterneh-
men umsetzen lassen. Insbeson-
dere werden Moglichkeiten auf-
gezeigt, die Prozesse so kompakt,
die Dokumentation und das
QM-System so schlank wie mog-
lich zu gestalten.

Inhalt

= Einfiihrung in das Thema

= ENISO 13485, Struktur und
Anforderungen, Unterschiede
und Neuerungen Version
2003-2007

= Die EN ISO 13485 und EN ISO
14971 (Risikomanagement) als
zentrale Systemnormen fiir
alle Unternehmensprozesse

= Beispiel einer Verfahrensan-
weisung nach Normvorgaben

= ,Automatisches” update von
Produkt-Ordnern (CE-Dossiers)
als QM-Prozess

* Dokumentationsstruktur und
Nachweisdokumente im Sinne
der EN ISO 13485

= Audits und Uberwachung der
EN ISO 13485 durch die
Benannte Stelle bzw. zustidndi-
ge Behorden

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen,
die fiir die Umsetzung der EN
ISO 13485 verantwortlich sind
bzw. zukiinftig werden.

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schldgiger praktischer Erfahrung
in der Umsetzung der EN ISO
13485.

Voraussetzung
Grundkenntnisse im Medizin-

produkterecht.

Seminar-Nr. 09330

Kaiserslautern 11.09.2008
Koln 16.10.2008
Nirnberg 11.11.2008
Berlin-Spandau 03.12.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,— zzgl. MwSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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Risikomanagement nach
DIN EN ISO 14971:2007.

Anforderungen und praktische Umsetzung.
Hersteller von Medizinprodukten sind verpflichtet, die grundlegen-
den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG einzuhalten. Die
Risikominimierung fiir Patienten, Anwender und Dritte sowie die
Umsetzung entsprechender Schutzmafinahmen stehen dabei im
Vordergrund. Normen zur Produktsicherheit wie z.B. EN 60601-1
oder EN ISO 10993-1 fordern eine detaillierte Betrachtung von

Gefdhrdungen.

Die aktualisierte Norm DIN EN ISO 14971:2007 definiert das
Vorgehen beim Risikomanagement in allen Lebenszyklen des

Medizinproduktes.

lhr Nutzen

Sie erhalten einen Uberblick iiber
die relevanten Vorschriften, die
Hersteller von Medizinprodukten
einhalten missen, um die Risi-
ken fiir Patienten, Anwender und
Dritte zu minimieren.

Sie lernen die Inhalte und Anfor-
derungen der DIN EN ISO
14971:2007, den Zweck und
Ablauf einer Risikoanalyse und
die wesentlichen Neuerungen
kennen. Praxisbeispiele vertiefen
Thr Wissen.

Inhalt
= Uberblick iiber die regulativen
Anforderungen an die Sicher-
heit und zur Risikominimie-
rung von Medizinprodukten
= DIN EN ISO 14971:2007
- Struktur und Aufbau
- Gefdhrdungen und deren
Bewertung
- Neuerungen und Unterschie-
de DIN EN ISO 14971:2001
und 14971:2007
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= Vorgehensweise bei der Risiko-
analyse (Durchfithrung, Form,
Bericht, Anforderungen an die
Dokumentation) — Konsequen-
zen aus der DIN EN ISO
14971:2007

= Auswirkungen auf das
QM-System

= Risikomanagement versus
Risikoanalyse

= Risikobetrachtung vor, wih-
rend und nach der Produkt-
Entwicklung

= Vertiefung der Kenntnisse
durch Fallbeispiel und im
Workshop

Zielgruppe

Hersteller, Handler, Importeure
von Medizinprodukten:
QM-Beauftragte und -Mitarbeiter,
Zulassungsbeauftragte, Produkt-
manager, Entwickler, Konstruk-
teure.



SEMINARE

Trainer

Erfahrene Dozenten mit ein-
schlagiger Erfahrung im Bereich
Umsetzung der DIN EN ISO
14971 in Medizinprodukteunter-
nehmen.

Seminar-Nr. 09471

Kaiserslautern 10.09.2008
Koln 17.10.2008
Nirnberg 13.11.2008
Berlin-Spandau 05.12.2008

Veranstaltung  09.00-16.30 Uhr

Preis € 400,- zzgl. MwsSt.
Endpreis € 476,-
inkl. 19% MwSt.
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MANAGEMENTSEMINARE

Managementseminare fur
(technische) Fuhrungskrafte.

Das Seminarangebot der
TUV Rheinland Akademie fiir 2008.

Als Mitarbeiter mit Fiihrungs- und Projektverantwortung miissen Sie
Thre fachliche und methodische Kompetenz regelmif}ig neu unter
Beweis stellen. Unterstiitzendes Handwerkszeug hierfiir erhalten Sie
in den folgenden Seminaren der TUV Rheinland Akademie:

= Vom Mitarbeiter zur Fihrungskraft (Seminar-Nr. 40510)
Der optimale Einstieg in die Fiihrungsverantwortung

= Zeitmanagement und Selbstorganisation (Seminar-Nr. 40310)
Reduzieren Sie Ihren Stress und erhohen Sie Ihre Leistungsfahig-
keit

= Rhetorik und Personlichkeit (Seminar-Nr. 40410)
Mehr Uberzeugungskraft durch gekonnten Einsatz von
Korpersprache und Stimme

= Prasentationstechnik fiir technische Fach- und Fihrungskréfte
(Seminar-Nr. 40315)
Uberzeugend prisentieren und visualisieren

= Konfliktmanagement fiir Ihre betriebliche Praxis
(Seminar-Nr. 40415)
Wie Sie Konflikte produktiv 16sen und konstruktiv nutzen

= Arbeitsrecht fiir Fiihrungskrifte (Seminar-Nr. 40610)
Rechtssicherheit im Fiihrungsalltag

= Projektmanagement in der Praxis (Seminar-Nr. 40710)
Wie Sie Ihre Projekte professionell planen, steuern und zum
Abschluss bringen

= Projektleiter (TRA) (Seminar-Nr. 40720)
Grundlagen, Methoden und praxisorientierte Vorgehensmodelle
im Projektmanagement

= Produktmanager (TRA) (Seminar-Nr. 40810/812)
Professionelles Produktmanagement und Marketing-Know-how fiir
Einsteiger und Praktiker

Fordern Sie weitere Informationen an:
Servicenummer 0800 8484006 (gebihrenfrei)

Detaillierte Informationen zu den einzelnen Veranstaltungen finden
Sie auch Uber die Suche nach der jeweiligen Seminar-Nummer
unter: www.tuev-akademie.de
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ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

TUV Rheinland Akademie GmbH sowie
LGA Training & Consulting GmbH - Seminare.

1. Geltungsbereich

Diese Allgemeinen Geschaftsbedingungen gelten
fiir die Durchfiihrung von offenen Seminaren,
Inhouse-Schulungen, Lehrgangen und Trainings-
veranstaltungen (iiberbetriebliche Weiterbildung)
der TUV Rheinland Akademie GmbH und der
LGA Training & Consulting GmbH in ihren Nie-
derlassungen oder solchen der TUV Rheinland
Group sowie in externen Veranstaltungsraumen,
im weiteren Veranstalter genannt. Etwaige Allge-
meine Geschiftsbedingungen des Vertragspartners
werden auch dann nicht Vertragsinhalt, wenn
ihnen der Veranstalter nicht nochmals ausdriick-
lich widerspricht.

2. Teilnahme
Die Veranstaltungen des Veranstalters stehen
jedem Interessierten offen.

3. Anmeldung

Anmeldungen bitten wir moglichst frithzeitig
schriftlich an den Veranstalter zu richten. Die
Anmeldung ist verbindlich, sobald sie vom Veran-
stalter schriftlich bestatigt wird. Bei Veranstaltun-
gen mit dem Hinweis , Termin nach Vereinba-
rung” erfolgt eine individuelle Terminabsprache
mit den angemeldeten Teilnehmern. Unangemel-
detes Erscheinen zu einer Veranstaltung erfolgt
auf eigenes Risiko. Ein Recht auf Teilnahme an
Veranstaltungen mit begrenzter Teilnehmerzahl
besteht nicht. Die Veranstaltungen kénnen nach
Absprache auch an zusitzlichen Terminen in
Threm Hause stattfinden.

4. Zahlungsbedingungen

Die Teilnahmegebiihr wird mit Erhalt der Rech-
nung ohne jeden Abzug fillig. Die Zahlungerfolgt
unter Angabe der Rechnungsnummer, des Veran-
staltungstermins und des Veranstaltungsortes auf
das in der Rechnung genannte Konto des Veran-
stalters. Im Verzug sind riickstindige Rechnungs-
betrage mit 5%-Punkten tiber dem Basiszinssatz
nach § 247 BGB zu verzinsen. Die Teilnahmege-
biihr versteht sich, wenn nicht ausdriicklich an-
ders ausgewiesen, je Teilnehmer und Veranstal-
tung sowie zuziiglich der gesetzlichen Mehrwert-
steuer. Fiir im Veranstaltungsprogramm ausgewie-
sene Priifungen werden, sofern nicht audriicklich
anders genannt, separate Priiffungsgebiihren des
Veranstalters oder externer Priifer (IHK etc.) erho-
ben. Die Teilnahmegebiihr beinhaltet keine Uber-
nachtung. Der Teilnehmer kann nur mit rechts-
kriftig festgestellten oder von dem Veranstalter
schriftlich anerkannten Anspriichen aufrechnen.
Zur Ausiibung eines Zurtickbehaltungsrechtes ist
der Teilnehmer nur insoweit befugt, als sein An-
spruch auf demselben Vertragsverhaltnis beruht.

5. Abmeldung

Abmeldungen miissen schriftlich erfolgen. Bitte
haben Sie dafiir Verstindnis, dass bei Abmeldun-
gen, die spiter als zwei Wochen vor Veranstal-
tungsbeginn bei dem Veranstalter eingehen, 50%
der Teilnahmegebiihr als Stornokosten fallig wer-
den. Bei Abmeldungen, die spiter als eine Woche
vor Veranstaltungsbeginn bei dem Veranstalter
eingehen, bei Fernbleiben von der Veranstaltung
oder bei Abbruch der Teilnahme, ist die volle Teil-
nahmegebiihr zu entrichten. Dem Teilnehmer
steht der Nachweis offen, dass dem Veranstalter
aus der Abmeldung kein oder nur ein geringerer
Schaden entstanden ist. Die Benennung eines
Ersatzteilnehmers ist moglich.

6. Durchfiihrung

Die Veranstaltung wird entsprechend dem verof-
fentlichten Programminhalt, den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen und den anerkann-
ten Regeln der Technik durchgefiihrt. Der Veran-
stalter behalt sich den Wechsel von Referenten
und/oder eine Verlegung bzw. Anderung im
Programmablauf vor, sofern dieses das Veranstal-
tungsziel nicht grundlegend verdndert. Ein
Anspruch auf Veranstaltungsdurchfiihrung durch
einen bestimmten Referenten bzw. an einem
bestimmten Veranstaltungsort besteht nicht. Bei
Inhouse-Schulungen wird der Veranstaltungsort
im Vorhinein mit dem Kunden festgelegt.

7. Haftung

Muss eine Veranstaltung aus Griinden, welche
der Veranstalter zu vertreten hat (z. B. wegen
Erkrankung des Referenten oder aufgrund zu
geringer Teilnehmerzahl), ausfallen, werden die
Teilnehmer unverziiglich informiert. Es werden
lediglich bezahlte Teilnahmegebiihren erstattet.
Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
Fiir Sach- und Vermogensschaden, welche der
Veranstalter zu vertreten hat, haftet er — gleich
aus welchem Rechtsgrund — nur insoweit, als ihm
Vorsatz und/oder grobe Fahrldssigkeit zur Last
fallt.

8. Urheberrechte

Die dem Teilnehmer ausgehandigten Unterlagen
sind urheberrechtlich geschiitzt. Die Vervielfalti-
gung, Weitergabe oder anderweitige Nutzung der
ausgehdndigten Unterlagen ist nur mit ausdriick-
licher schriftlicher Zustimmung des Veranstalters
gestattet.

9. Erfillungsort/Gerichtsstand

Erfiillungsort ist der dem Teilnehmer schriftlich
mitgeteilte Veranstaltungsort. Der Gerichtsstand
fiir alle aus der Buchung entstehenden Rechts-
streitigkeiten gegentiber Kaufleuten und juristi-
schen Personen des offentlichen Rechts bzw.
offentlich-rechtlichen Sondervermogen ist fiir
Veranstaltungen der TUV Rheinland Akademie
GmbH, Berlin, fiir Veranstaltungen der LGA
Training & Consulting GmbH, Niirnberg.

10. Datenschutz

Im Hinblick auf die Bestimmungen des Bundes-
datenschutzgesetzes weisen wir Sie darauf hin,
dass die Speicherung und Nutzung Ihrer per-
sonenbezogenen Daten ausschlieRlich zu dem
Zweck erfolgt, Ihnen Prospekte, Programme
und Seminarinformationen des Veranstalters zu
tibersenden und unser Produktangebot Ihren
Bediirfnissen anzupassen. Personenbezogene
Daten werden ausschlieflich im Sinne des BDSG
genutzt. Sie haben das Recht, der Speicherung
und Nutzung Threr personenbezogenen Daten
jederzeit zu widersprechen.

TUV Rheinland Akademie GmbH
Am Grauen Stein - 51105 KéIn

TUV Rheinland Akademie GmbH
PichelswerderstraBe. 9 - 13597 Berlin-Spandau

LGA Training & Consulting GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Stand: 10.08.06
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SEMINARE

Anmeldung.
Per Fax.*
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*Fax-Nr. der TUV Rheinland Akademie in Ihrer Nihe (Seite 47)

Hiermit melde ich mich zu folgendem(n) Seminar(en) an:

Seminar

Seminar-Nr.

Termin, Ort

Seminar

Seminar-Nr.

Termin, Ort

Im Preis sind Erfrischungsgetranke, Mittagessen
und Teilnehmerunterlagen enthalten.

Firma

Titel/akad. Grad

Name, Vorname

Abteilung/Funktion

StralRe/Postfach

PLZ, Ort

Telefon/Fax

E-Mail
Die Allgemeinen Geschiftsbedingungen des Veranstalters

erkenne ich an. Mit Angabe der E-Mail-Adresse stimme ich zu,
regelmiRig Informationen des TUV Rheinland zu erhalten.

Datum, Unterschrift



UNSERE STANDORTE

TUV Rheinland — Immer in Ihrer Nahe.
Kostenlose Info-Hotline: 0800 84 84 006

Aachen
Tel. 0211 90803-25
Fax 0211 90803-22

Beeskow
Tel. 03366 33-229
Fax 03366 33-366

Berlin-Spandau
Tel. 030 7562-2174
Fax 030 7562-2345

Berlin-Marzahn
Tel. 030 934418-43
Fax 030 934418-24

Berlin-Johannisthal
Tel. 030 639585-0
Fax 030 639585-33

Bonn
Tel. 0228 98864-40
Fax 0228 667639

Bornheim
Tel. 02222 9669-19
Fax 02222 9669-9

Chemnitz
Tel. 0371 86617-08
Fax 0371 86617-20

Cottbus
Tel. 0355 35737-37
Fax 0355 35737-12

Dortmund
Tel. 0231 108726-15
Fax 0209 167-1522

Dresden
Tel. 0351 21859-16
Fax 0351 21859-68

Diisseldorf
Tel. 0211 90803-25
Fax 0211 90803-22

Erfurt
Tel. 0361 6530-937
Fax 0361 6530-852

Frankfurt/M.
Tel. 069 829700-23
Fax 069 829700-20

Gelsenkirchen
Tel. 0231 108726-15
Fax 0209 167-1522

Gera
Tel. 0365 73330-40
Fax 0365 73330-54

Halle
Tel. 0345 56658-12
Fax 0345 56658-88

Hamburg
Tel. 040 67503788-10
Fax 040 67503788-66

Hannover
Tel. 0511 820776-29
Fax 0511 820776-19

Hohen Neuendorf
Tel. 03303 5372-48
Fax 03303 5372-53

Kaiserslautern
Tel. 0631 3545-159
Fax 0631 3545-167

Koblenz
Tel. 0261 98451-0
Fax 02631 9647-22

KéIn
Tel. 0221 806-3000
Fax 0221 806-1534

Krefeld
Tel. 0211 90803-25
Fax 0211 90803-22

Lauchhammer
Tel. 03574 7819-68
Fax 03574 7819-23

Leipzig
Tel. 0341 90040-80
Fax 0341 90040-93

Magdeburg
Tel. 0391 81863-71
Fax 0391 81863-70

Mainz
Tel. 061312116464
Fax 0631 3545-167

Miinchen (LGA)
Tel. 089 374281-70
Fax 089 374281-79

Neubrandenburg
Tel. 0395 42551-0
Fax 0395 42551-29

Neuwied
Tel. 02631 9647-25
Fax 02631 9647-22

Niirnberg (LGA)
Tel. 0911 655-4961
Fax 0911 655-4972

Offenbach
Tel. 069 829700-23
Fax 069 829700-20

Potsdam
Tel. 0331581178-0
Fax 0331581178-78

Rostock
Tel. 0381 203255-6
Fax 0381 203255-7

Siegen
Tel. 0271 77219-20
Fax 0271 77219-22

Stuttgart (LGA)
Tel. 0711 22867-141
Fax 0711 22867-159

Trier
Tel. 0651 14703-0
Fax 0651 14703-17
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A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

TUV Rheinland

Akademie GmbH

Am Grauen Stein

51105 Koln

Tel. 0800 8484006

Fax 0221 806 1534
servicecenter@de.tuv.com
www.tuev-akademie.de

® TOV, TUEV und TUV sind eingetragene Marken der TUV Rheinland Group. Eine Nutzung und Verwendung bedarf der vorherigen Zustimmung durch das Unternehmen
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