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Ihre Trainer

DI Martin Schmid

Geschaftsfiihrer & Senior Consultant
en.co.tec Schmid KG

Ingenieurbiiro fiir Entwicklung, Zulassung und
Qualitatsmanagement flir Medizinprodukte

Dr. Martin Renhardt
Abteilung Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit

Termin

24. Februar 2012, 9:00 — 17:30 Uhr

Veranstaltungsort

Austria Trend Hotel Bock

Wiener StraBe 196

A-2345 Brunn / Gebirge (bei Wien)
Tel.: +43 (2236) 313 13

http://www.austria-trend.at/Hotel-Boeck

Teilnahmebeitrage & Rabatte

EUR 460,- zzgl. 20 % USt, einschlieBlich Seminar-Unterlagen,
Getranken und Mittagessen.

10% Rabatt fiir:

Friihbucher bis 4 Wochen vor dem Veranstaltungsdatum oder
wenn mind. eines der Felder fiir ErmdBigung zutrifft (siehe
Anmeldeblatt).

15% Rabatt fiir:
Friihbucher, wenn zusstzlich mind. eines der Felder fiir
ErmaBigung zutrifft (siehe Anmeldeblatt).

Rabatt-Angebot fiir mehrere Teilnehmer

Unser Rabatt-Angebot fiir mehrere Teilnehmer einer Firma:

Sparen Sie:
e abdem 2. Teilnehmer 10%,
e abdem 3. Teilnehmer 15% und
e abdem 5. Teilnehmer 20% der Teilnahmegebdhr!

Anmeldung

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt. Die Anmeldungen werden in der Reihenfolge
ihres Einlangens beriicksichtigt. Bei einer Absage werden Sie schriftlich
verstandigt. Im Falle einer abweichenden Rechnungsadresse bitten wir Sie,
dies mit der Anmeldung bekannt zu geben. Wir ersuchen Sie, den
Teilnahmebeitrag nach Erhalt der Rechnung bis spatestens 5 Tage vor der
Veranstaltung zu Uberweisen.

Riicktritt

Bitte haben Sie Verstandnis dafiir, dass wir nur schriftliche Stornierungen
anerkennen konnen. Bei Rucktritt innerhalb von 5 Arbeitstagen vor der
Veranstaltung missen wir 25 % des Teilnahmebeitrags verrechnen. Bei
Riicktritt am Veranstaltungstag sowie bei Nicht-Erscheinen wird der gesamte
Teilnahmebeitrag verrechnet, jedoch werden die fiir den Teilnehmer
vorgesehenen Unterlagen, nach Zahlungseingang zugesandt. Wir akzeptieren
gerne — ohne Zusatzkosten — einen Ersatzteilinehmer. Um die weiteren
organisatorischen MaBnahmen setzen zu konnen, ersuchen wir um
friihestmdgliche Information.

Consulting-Projekte & Seminare

Durch unsere Ausrichtung auf Engineering und Consulting fiir den
Bereich Medizintechnik bieten wir Ihnen seit 10 Jahren eine
einzigartige Synthese aus fachspezifischem Know-How und
umfassender, praktischer Erfahrung in Entwicklung, Zulassung und
Qualitatsmanagement. Diesen Wissensvorsprung kdénnen Sie sich
durch Consulting - Projekte oder durch unsere Seminare direkt zu
Ihnen ins Unternehmen holen.

Unsere Kooperationspartner
Forum
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Medizintechnik-Seminar

Regulatory Compliance Update 2012
flir Medizinprodukte

24. Februar 2012
9:00 — 17:30 Uhr

Austria Trend Hotel Bock
A-2345 Brunn / Gebirge (bei Wien)

Holen Sie sich die neuesten Infos
und Hintergrundwissen zu
kommenden Entwicklungen!



http://www.austria-trend.at/Hotel-Boeck
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Regulatory Compliance Update 2012 fiir Medizinprodukte

Mit diesem Seminar bringen wir Sie im komplexen Gebiet der
gesetzlichen und normativen Anforderungen fiir Medizinprodukte
auf den Letztstand.

Ein Highlight des Seminars werden viele Tipps und Hinweise zu
GHTF, MedDev u.a. Leitfaden sein, die im Internet frei zur
Verfligung stehen. Ergdnzend bieten wir Ihnen wertvolle
Hintergrundinformationen zu kommenden Entwicklungen.

Inhalt

Das Seminar richtet sich an Hersteller, Handler und
Servicebetriebe von Medizinprodukten sowie deren Zulieferer.
Die Anforderungen an Zulieferer werden vor allem durch die
Hersteller definiert. Handel und Service haben sowohl
Herstellervorgaben als auch gesetzliche und normative
Vorgaben einzuhalten.

e  Regulatory Compliance — Einhaltung gesetzlicher und
normativer Anforderungen

. Qualitdtsmanagement: Der Prozess ,Regulatory
Compliance®™ und das Zusammenspiel mit der Lenkung
externer Dokumente bei der  Sicherstellung der
Einhaltung aktueller Anforderungen

o  Uberblick {iber die gesetzlichen Anforderungen auf
europaischer und nationaler Ebene

o  Uberblick iber die normativen Anforderungen und
Harmonisierte Normen

e Uberblick Uber die Guidance  Dokumente.
Insbesondere werden GHTF, MedDev und NBMed
Leitfaden vorgestellt.

e Quellen fiir die Selbstrecherche und Dienstleistungen
rund um das Thema

Seminarziel

Die TeilnehmerInnen sollen in die Lage versetzt werden, einen
Prozess zur systematischen Erfassung und Aufrechterhaltung
der  regulatorischen  Anforderungen in  Bezug  auf
Medizinprodukte einzurichten.

Der Uberblick iiber relevante gesetzliche und normative
Anforderungen und die in diesem Zusammenhang sehr
hilfreichen Guidance Dokumente sollen den TeilnehmerInnen die
selbstédndige Auswahl zutreffender Dokumente ermdglichen.

TEILNEHMER

Teilnehmer

Bei den en.co.tec-Medizintechnik-Seminaren stehen Sie im

Mittelpunkt:

e en.co.tec reagiert als Seminaranbieter schnell und
unbirokratisch auf Ihre Wiinsche.

e  Eine Teilnehmerzahl von ca. 15 Personen ermdglicht ein
individuelles Eingehen auf Ihre aktuellen Fragestellungen,
gleichzeitig genug Raum fiir Networking. Sie nehmen nicht
nur theoretisches Wissen sondern auch Problemldsungen
mit nach Hause.

Fragen aus Ihrer Praxis zum Thema?

Jeder Teilnehmer der Veranstaltung kann zwei aktuelle
Fragestellungen zum Thema bis zum 10.2.2012 an
office@encotec.at schicken. Diese Fragen werden anonymisiert
im Rahmen des Seminars beantwortet. So profitieren Sie
praxisorientiert von unserem Know-how!

Inhouse Schulungen

Alle unsere Seminare kdnnen Sie auch als Inhouse-Schulung
buchen! Wir stellen Ihnen gerne ein individuelles Angebot
zusammen. Anfragen bitte an: office@encotec.at.

Kontakt

Mag. (FH) Christa Bachinger-Hauk
Marketing- und Seminarleitung
en.co.tec Schmid KG

Ihre direkte Ansprechpartnerin fiir alle Infos zu
den en.co.tec-Seminaren & Inhouse-Schulungen

en*co°tec Schmid KG
Ingenieurbiiro fiir Entwicklung, Zulassung und
Qualitadtsmanagement fiir Medizinprodukte

Breitenfurterstr. 401-413/25/R1
A-1230 Wien

Tel.: +43 1 886 34 91

Fax: +43 1 886 34 91-18
E-Mail : office@encotec.at, www.encotec.at

ANMELDUNG

a JA, ich melde mich zum Seminar:
“Regulatory Compliance Update 2012 fiir
Medizinprodukte®™ am 24. Februar 2012 an.

O Bitte senden Sie mir Ihren Newsletter mit aktuellen
Informationen zum Thema ,Qualitdtsmanagement
und Produktzulassung in der Medizintechnik®™ zu.

Titel, Vor-
und
Nachname

Firma

Funktion

Strasse

PLZ/Ort

Telefon

E-mail

O Senden Sie mir bitte Seminar-Infos an oben genannte
E-Mail-Adresse.

ErmaBigter Teilnahmebeitrag fiir:

GC-Partner

Forum MedTech-Mitglied

LISAvienna (Medtech-Unternehmen aus Wien)
Wiederbesucher

Kollegen eines vormaligen Seminar-Teilnehmers
2. Teilnehmer eines Unternehmens

oooooo

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten fiir
Marketing- und Werbezwecke der en.co.tec Schmid KG
verwendet werden.

Datum, Unterschrift

Bitte schicken Sie Ihre Anmeldung per e-mail oder Fax an:
en.co.tec Schmid KG, Fax: +43 1 8863491-18, office@encotec.at



mailto:office@encotec.at
mailto:office@encotec.at
mailto:office@encotec.at


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


