( MedicalMountains

BERLIN = X

\v PAOPAS

\sO 900

Weiterbildung
in der Medizintechnik
Berlin






INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis ..........
Editorial .....eeeeeeeeiniieeenn,
Gut zu wissen ................

ZERTIFIKATSLEHRGANGE

QuUAalitatsMaNager MEAIZINTECNNTK. ... .vii e e e e e e e e e e raa e e e e aaeeeeateeesaateeeen e esaseeeasseeeaseeeeanseeesassneenses
Qualitatsfachkraft Medizintechnik — SChwerpunkt ENTWICKIUNG ....cccuvviiiiiiii ettt e e e s aee e e
Qualitatsfachkraft Medizintechnik — Schwerpunkt ProdUKtion .......cocueiiiiiiiiiiie et e st e e

( MedicalMountains



EDITORIAL

Die MedicalMountains GmbH vernetzt und unterstiitzt alle Akteure der Medizintechnikbranche. Sie fordert den Dialog, verbindet
Starken und schafft Plattformen fir den Austausch. Durch strategische und systematische Abstimmungen werden Kooperationen und
Synergien ermoglicht: Die Zusammenarbeit und gegenseitige Befruchtung mit regionalen, nationalen und internationalen Partnern
liefert vor allem kleinen und mittelstandischen Unternehmen einen wichtigen Wissens- und Technikvorsprung.

Ob bei der Entwicklung, Herstellung, Markteinfiihrung oder Uberwachung von Medizinprodukten: Die Branche muss sich derzeit auf
viele neue Gegebenheiten einstellen. Hierfir ist ein globales Verstandnis der Zusammenhange ebenso wichtig wie themenspezifisches
Fachwissen: Die Zertifikatslehrgange der MedicalMountains GmbH vermitteln Ihnen nun auch in Berlin das passende Ristzeug, diese
Herausforderungen anzugehen.

Die MedicalMountains GmbH hat ihren Sitz in Tuttlingen, dem ,Weltzentrum der Medizintechnik”. Dank der unmittelbaren Nahe zu
vielen Medizintechnik-Unternehmen und des kontinuierlichen Dialogs mit der Industrie wissen wir, was gerade bewegt und was konkret
benotigt wird. Darauf baut unser Lehrgangskonzept auf. Es orientiert sich ganz an den aktuellen beruflichen und unternehmerischen
Erfordernissen und ist Uber die Jahre erweitert und verfeinert worden. Pragmatisch in der Vermittlung und praxisnah bei den Inhalten,
verkettet sich das Know-how Uber grundlegende regulatorische Anforderungen mit betrieblichen Ablaufen und konkreten Anwendun-
gen. Aus dieser umfassenden Herangehensweise heraus ist ein Zertifikatslehrgang stets mehr als die Summe der Einzelveranstaltungen.

Genau diese umsetzungsorientierten Kompetenzen sind heute wichtiger denn je — besonders bei kleinen und mittleren Unternehmen.
Wir unterstitzen Sie dabei, auf der Hohe der Zeit zu bleiben, dringend bendtigte Fachkréfte aus den eigenen Reihen heraus aufzu-
bauen und somit die Ressourcen fiir morgen zu schaffen.

Wir sprechen dabei nicht nur tGber Qualitat, wir praktizieren sie tagtadglich: Der Geltungsbereich ,,Aus- und
Weiterbildung in der Medizintechnik” ist nach DIN EN ISO 9001:2015 zertifiziert, damit Sie sich vor, wahrend und 900‘\,

nach unseren Zertifikatslehrgangen auf ein Hochstmal an Professionalitat verlassen konnen. \50

Wir freuen uns darauf, gemeinsam mit lhnen in Berlin das Fundament fiir eine erfolgreiche Zukunft legen zu kénnen.



GUT ZU WISSEN

Anmeldung

Die Zertifikatslehrgdnge sind auf unserer Webseite unter www.medicalmountains.de/Zertifikatslehrgaenge
gelistet. Auf den jeweiligen Seiten konnen Sie sich direkt online anmelden. Wir bitten um Anmeldung

bis spatestens 21 Tage vor Lehrgangsbeginn.

Veranstaltungsort
HELIX HUB, InvalidenstraRe 113, 10115 Berlin.

Einzelseminare
Alle Seminare der Zertifikatslehrgange kdnnen auch individuell als Tagesseminar gebucht werden.

Gruppenrabatt
Bei einer Anmeldung von mehr als zwei Personen eines Unternehmens zu einem Einzelseminar erhalten Sie
auf die dritte und jede weitere Anmeldung einen Rabatt in Hohe von 10 %.

In-House Schulungen
Alternativ zu einem Einzelseminar kommen wir auch gerne zu lhnen. Nach einer persdnlichen Absprache
erstellen wir lhnen ein individuelles Angebot — exakt auf Ihre Wiinsche zugeschnitten.

Allgemeine Geschaftsbedingungen
Unsere AGB konnen Sie unter www.medicalmountains.de/AGB einsehen.

Datenschutz

Wir erheben, speichern und verwenden personenbezogene Daten, soweit sie flir das Leistungsprogramm
benotigt werden. Weitere Informationen hierzu erhalten Sie in unserer Datenschutzerklarung unter
www.medicalmountains.de/Datenschutzerklaerung.

Ilhr Ansprechpartner

Alwin Reger
MedicalMountains GmbH
Tel: +49 7461 969721-60
reger@medicalmountains.de



QUALITATSMANAGER MEDIZINTECHNIK

Ort
Berlin

Dauer
18 Prasenztage

Gesamtinvestition
9.800,00 Euro
zzgl. 19 % MwsSt.

inkl.
Seminarunterlagen,
Verpflegung und

Prifungsggebihren.

Zielgruppe

Der Zertifikatslehrgang richtet sich an Mitarbeiter im Qualitdtsmanagement, die fir die Realisierung der
spezifischen Anforderungen bei der Entwicklung, Herstellung und Uberwachung von Medizinprodukten
verantwortlich sind und ihr fachliches Wissen auf den neusten Stand bringen wollen, sowie an Geschéfts-
fuhrer oder aber an QM-Fachkrafte, die aus anderen Branchen in die Medizintechnik wechseln mochten.

Inhalte

Der Lehrgang baut sich aus drei Modulen auf. In Modul 1 erhalten Sie alle wichtigen Grundlagen zum Quali-
tatsmanagement in der Medizintechnik. Modul 2 (Produktrealisierung) vermittelt QM-Wissen in Bezug auf
die Entwicklung von Medizinprodukten. Modul 3 (Kontrolle) handelt wichtige QM-Themen bezuglich der
Uberwachung des Herstellungsprozesses von Medizinprodukten ab. Insgesamt werden 18 Ganztages-
seminare, verteilt auf den Zeitraum vom 30. Januar 2020 bis zum 12. November 2020 besucht.

Priifung und Abschluss

Nach jedem Modul werden die erlernten fachlichen Kenntnisse und Fahigkeiten schriftlich abgeprift. Nach
dem erfolgreichen Abschluss aller Module erhélt der Teilnehmer das Zertifikat ,,Qualitatsmanager Medizin-
technik”, ausgestellt von der MedicalMountains GmbH.

Hinweis

Alternativ und je nach persénlichem Schwerpunkt konnen Sie anstelle des kompletten Kurses auch mit
dem Besuch von Modul 1 und Modul 2 das Zertifikat ,,Qualitatsfachkraft Medizintechnik — Schwerpunkt
Entwicklung”, oder mit dem Besuch von Modul 1 und Modul 3 das Zertifikat ,Qualitatsfachkraft
Medizintechnik — Schwerpunkt Produktion” erhalten.



QUALITATSMANAGER MEDIZINTECHNIK

Modul 1 — Grundlagen Qualitdtsmanagement

Datum Uhrzeit Seminar

30.01.2020 9:00-17:00  Der QM-Beauftragte (QMB)

13.02.2020 9:00-17:00  Qualitdtsmanagement fiir Medizinprodukte nach DIN EN ISO 13485:2016 — die Grundlagen
27.02.2020 9:00-17:00  Technische Dokumentation nach EU-MDR — Aufbau und Inhalt

12.03.2020 9:00-17:00  Qualitatsmanagement fir Medizinprodukte nach 21 CFR 820 QSR

Modul 2 — Produktrealisierung

Datum Uhrzeit Seminar
24.03.2020 9:00-17:00  Risikomanagement — Inhalt und Anforderungen der DIN EN ISO 14971
02.04.2020 9:00-17:00  Biokompatibilitat und biologische Sicherheit von Medizinprodukten
30.04.2020 9:00-17:00  Klinische Bewertung und klinische Priifung von Medizinprodukten
19.05.2020 9:00-17:00  Design Control
28.05.2020 9:00-17:00  Validierung von Prozessen in der Medizinprodukteindustrie
09.06.2020 9:00-17:00  Reinigungsvalidierungen innerhalb der Herstellungsprozesse von Medizinprodukten
23.06.2020 9:00-17:00  Inverkehrbringen von Medizinprodukten
Modul 3 — Kontrolle
Datum Uhrzeit Seminar
13.08.2020 9:00-17:00  Post-Market Surveillance und Vigilanz fir Medizinprodukte
27.08.2020 9:00-17:00  Change-Management: Dokumentation und Riickverfolgbarkeit
10.09.2020 9:00-17:00  CAPA: Abweichungen — Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen
30.09. + 01.10.2020 9:00-17:00 Interne Audits in der Medizinprodukteindustrie (2-tdgig)
29.10.2020 9:00 - 17:00 Production Process Control
12.11.2020 9:00-17:00 Lieferanten-Management und Lieferanten-Audit (Purchasing Control) 7



QUALITATSFACHKRAFT MEDIZINTECHNIK — SCHWERPUNKT ENTWICKLUNG

Ort
Berlin

Dauer
11 Prasenztage

Gesamtinvestition
5.950,00 Euro
zzgl. 19 % MwsSt.

inkl.
Seminarunterlagen,
Verpflegung und
Prufungsgebihren.

Zielgruppe

Der Zertifikatslehrgang richtet sich an Mitarbeiter im Qualitdtsmanagement und der Entwicklung &
Konstruktion, die fiir die Produktrealisierung und die damit verbundenen spezifischen Anforderungen bei
der Entwicklung und Herstellung von Medizinprodukten verantwortlich sind und ihr fachliches Wissen auf
den neusten Stand bringen wollen, an Geschéaftsfiihrer und an QM-Fachkréfte, die aus anderen Branchen in
die Medizintechnik wechseln méchten.

Inhalte

Der Lehrgang baut sich aus zwei Modulen auf. In Modul 1 erhalten Sie alle wichtigen Grundlagen zum
Qualitatsmanagement in der Medizintechnik. Modul 2 (Produktrealisierung) vermittelt QM-Wissen in
Bezug auf die Entwicklung von Medizinprodukten.

Priifung und Abschluss

Nach jedem Modul werden die erlernten fachlichen Kenntnisse und Fahigkeiten schriftlich abgeprift. Nach
dem erfolgreichen Abschluss aller Module erhélt der Teilnehmer das Zertifikat ,Qualitdtsfachkraft
Medizintechnik — Schwerpunkt Entwicklung", ausgestellt von der MedicalMountains GmbH.



QUALITATSFACHKRAFT MEDIZINTECHNIK — SCHWERPUNKT ENTWICKLUNG

Insgesamt werden 11 Ganztagesseminare, verteilt auf den Zeitraum vom 30. Januar 2020 bis zum 23. Juni 2020 besucht:

Modul 1 — Grundlagen Qualitdtsmanagement

Datum Uhrzeit Seminar

30.01.2020 9:00-17:00  Der QM-Beauftragte (QMB)

13.02.2020 9:00-17:00  Qualitatsmanagement fuir Medizinprodukte nach DIN EN ISO 13485:2016 — die Grundlagen
27.02.2020 9:00-17:00  Technische Dokumentation nach EU-MDR — Aufbau und Inhalt

12.03.2020 9:00-17:00  Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte nach 21 CFR 820 QSR

Modul 2 — Produktrealisierung

Datum Uhrzeit Seminar

24.03.2020 9:00-17:00  Risikomanagement — Inhalt und Anforderungen der DIN EN ISO 14971

02.04.2020 9:00-17:00  Biokompatibilitdt und biologische Sicherheit von Medizinprodukten

30.04.2020 9:00-17:00  Klinische Bewertung und klinische Priifung von Medizinprodukten

19.05.2020 9:00-17:00  Design Control

28.05.2020 9:00-17:00  Validierung von Prozessen in der Medizinprodukteindustrie

09.06.2020 9:00-17:00  Reinigungsvalidierungen innerhalb der Herstellungsprozesse von Medizinprodukten
23.06.2020 9:00-17:00  Inverkehrbringen von Medizinprodukten



QUALITATSFACHKRAFT MEDIZINTECHNIK — SCHWERPUNKT PRODUKTION

Ort
Berlin

Dauer
11 Prasenztage

Gesamtinvestition
5.950,00 Euro
zzgl. 19 % MwsSt.

inkl.
Seminarunterlagen,
Verpflegung und
Prufungsgebihren.

10

Zielgruppe

Der Zertifikatslehrgang richtet sich an Mitarbeiter im Qualitdtsmanagement, die fiir die spezifischen An-

forderungen in der Herstellung von Medizinprodukten, insbesondere fiir die Uberwachung und Kontrolle
verantwortlich sind und ihr fachliches Wissen auf den neusten Stand bringen wollen, an Geschaftsfiihrer
und an QM-Fachkréfte, die aus anderen Branchen in die Medizintechnik wechseln mdchten.

Inhalte

Der Lehrgang baut sich aus zwei Modulen auf. In Modul 1 erhalten Sie alle wichtigen Grundlagen zum
Qualitdtsmanagement in der Medizintechnik. Modul 3 (Kontrolle) handelt wichtige Themen beziiglich der
Uberwachung des Herstellungsprozesses von Medizinprodukten ab.

Priifung und Abschluss

Nach jedem Modul werden die erlernten fachlichen Kenntnisse und Fahigkeiten schriftlich abgeprift. Nach
dem erfolgreichen Abschluss aller Module erhélt der Teilnehmer das Zertifikat ,Qualitdtsfachkraft
Medizintechnik — Schwerpunkt Produktion®, ausgestellt von der MedicalMountains GmbH.



QUALITATSFACHKRAFT MEDIZINTECHNIK — SCHWERPUNKT PRODUKTION

Insgesamt werden 11 Ganztagesseminare, verteilt auf den Zeitraum vom 30. Januar 2020 bis zum 12. November 2020 besucht:

Modul 1 — Grundlagen Qualitdtsmanagement

Datum Uhrzeit Seminar

30.01.2020 9:00-17:00  Der QM-Beauftragte (QMB)

13.02.2020 9:00-17:00  Qualitatsmanagement fuir Medizinprodukte nach DIN EN ISO 13485:2016 — die Grundlagen

27.02.2020 9:00-17:00  Technische Dokumentation nach EU-MDR — Aufbau und Inhalt

12.03.2020 9:00-17:00  Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte nach 21 CFR 820 QSR
Modul 3 - Kontrolle

Datum Uhrzeit Seminar

13.08.2020 9:00-17:00  Post-Market Surveillance und Vigilanz fir Medizinprodukte

27.08.2020 9:00-17:00  Change-Management: Dokumentation und Riickverfolgbarkeit

10.09.2020 9:00-17:00  CAPA: Abweichungen — Korrektur- und VorbeugungsmalRnahmen

30.09. + 01.10.2020 9:00-17:00 Interne Audits in der Medizinprodukteindustrie (2-tagig)

29.10.2020 9:00-17:00  Production Process Control

12.11.2020 9:00-17:00 Lieferanten-Management und Lieferanten-Audit (Purchasing Control)

11



( MedicalMountains

MedicalMountains GmbH
Katharinenstrale 2
78532 Tuttlingen

Telefon: +49 7461 969721-0
Telefax: +49 7461 969721-9

info@medicalmountains.de
www.medicalmountains.de




