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Gesetzliche Auflagen und Zulassungsbedingungi\n fiir h

Medizintechnische Artikel in Europa und den U
Regularien, Zustandigkeiten, Behdrden ...
System- und Produktnormen, Richtlinien
Original Equipment Manufacturing Contract
Risiko-Management

Managementsysteme zur Einhaltung von Auflagen,
Prozess-Qualifizierung und Validierung

Qualitatssicherung, Uberwachung, Dokumentation
Meldeverpflichtungen im Reklamationsfall
Produzentenhaftung

Vertragsgestaltungen y

\__-_Rechtswesen, Vertragsgestaltung

Unternehmer, Firmeninhaber
Technische und Kaufmannische Geschaftsfiihrer

Verantwortliche Entscheider aus
- Produktplanung, Produktentwicklung
- Prozessablaufplanung

- Fertigung / Produktion
- Prozessiiberwachung und -dokumentation
- Qualitatssicherung

°
.

Hervorragende europdische und amerikanische Experten
geben ihr spezielles Fachwissen weiter

Es werden&;esetzliche Auflagen und Genehmigungsverfahren
einfach und klar dargestelit

Der Tagungsteilnehmer erhalt Handlungllsanleitun en, um die
umfangreichen, verschachtelten und schwer verstandlichen
Genehmigungsverfahren und gesetzlichen Auflagen
erfolgreich zu bestehen

Er bekommt wertvolle Hinweise, um Zulassungen fiir Europa
und gleichzeitig den USA fiir seine Artikel zu erhalten

In 4 Workshops werden intensiv die betrieblichen Probleme der
Teilnehmer erortert und Losungsansatze eingehend diskutiert J
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Deutsches Industrieforum fur Technologie @C DIF

Internet: http://www.dif.de
e-Mail: info@dif.de @@@



PROGRAMMFOLGE

Donnerstag, 08. Mai 2003 9.00 - 18.30 Uhr
Weinprobe im Reichelbrdukeller ab 20.00 Uhr
Freitag, 09. Mai 2003 8.00 - 16.00 Uhr )

~

Bekannt sind die Schwierigkeiten, die bei Zulas-
sungs- und Genehmigungsverfahren entstehen.

Alle Unternehmen, die neue oder modifizierte
Medizintechnische Produkte wie Artikel, Gerite,
Hilfsmittel, Materialien, Substanzen etc. — auf
den Markt bringen wollen, miissen die gesetz-
lichen Regelungen einhalten !

Diese Gesetze sind umfangreich, komplex, ver-
schachtelt und fiir den ,normalen” Hersteller
schwer verstédndlich.

Fehler, die am Anfang gemacht werden, verzégern
das Genehmlgungsverfahren, fiihren zu héheren
Entwicklungskosten oder bringen unbrauchbare
Ergebnisse.

Fiir den Erhalt der Zulassung muss der Hersteller
deshalb die gesetzlichen Regelungen einhalten
und die Priifungen z.B. durch den TUV, FDA, UL,
etc. bestehen.

Erfolg bringt hier nur das konsequente, ziel-
erichtete Vorgehen, das diese Fachtagung dem
eilnehmer vermittelt.

Zur Zeit wird der Europdische Markt durch den
profitableren amerikanischen Markt erweitert.

> Diese Tagung bietet die einmalige Mag-
lichkeit, sich sowohl iiber den Europaischen
Markt als auch den USA-Markt gleichzeitig zu
informieren, seine Strategien darauf ab-
zustellen und im eigenen Unternehmen die
entsprechenden Dokumentationen  markt-
gerecht zu erstellen, ohne den groien Aufwand
einer zweiten Dokumentation zu betreiben.

»Jeder, der an diesem Markt teilnehmen
michte, erh@lt auf dieser Fachtagung wert-
volle Informationen fiir die Anforderungen,
Zulassungen, Zertifizierungen und betrieb-
lichen Umsetzungen.

» Die erfahrenen Fachexperten vermitteln dem
Teilnehmer ein fundiertes Wissen iiber die
Zulassungsprozesse anhand von ausge-
wahlten Praxisbeispielen, das sofort in die
Praxis umgesetzt werden kann.

» In 4 Workshops haben Sie Gelegenheit, Ihre
eigenen Fragen, Probleme gemeinsam mit den
Fachexperten und den Teilnehmern zu erdrtern
und auch Ldsungsansitze zu finden.
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iiber die Normen

Hans-Albert Schultz

- Systemnormen

- QS, Risiko, Biovertraglichkeit

- Produktnormen und Sterilisation

- Produktspezifische Anforderungen

WORKSHOP |
DIN - Was ist das?
(Hans-Albert Schulz)

4. Der Weg zur Zulassung von passiven
+ Medizinprodukten
5. Dipl.-Ing. Michael Polzleitner, Wien
TUV OSTERREICH — MEDIZINTECHNIK
- Einteilung und Klassifizierung von passiven
Medizinprodukten
- Auswahl des geeigneten
Konformitatsbewertungsverfahrens
- Zusammenarbeit mit der benannten Stelle
- Anforderungen an die Produkt-
dokumentation
- Grundlagen des Risikomanagements
- Anforderungen an das PMS-System

WORKSHOP II
Risikomanagement
(Dipl.-Ing. Michael Pdlzleitner)

6. Erstellen und Ausfiihren von
OEM-Vertrdgen (Original Equipment
Manufacturing Contract)

Hans-Albert Schultz

- Zusammenhéange

- Verantwortungsmatrix
- Kennzeichnung

- Fallbeispiele

WORKSHOQP Iil
OEM-Vertrage
(Hans-Albert Schultz)

Abendveranstaltung ab 20.00 Uhr
Im Anschluss an den 1. Veranstaltungstag
ladt Sie das Deutsche Industrieforum
fiir Technologie in Niirnberg zu einer
Weinprobe mit Weinkommentar ein.
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ABTEILUNG TELEFON E-MAIL

TITEL VORNAME / NACHNAME

ANMELDUNG

POSTLEITZAHL STRASSE / HAUSNUMMER

Bitte ankreuzen
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Wenn unzustellbar, zurlick an Absender
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Veranstaltungs-Nr.

GESETZLICHE
ZULASSUNGSBEDINGUNGEN
s MEDIZINTECHNISCHE
ARTIKEL i EUROPA ux ses USA
08, und 09. Mai 2003
NURNBERG

Bei mehreren Teilnehmern
bitte Kopien dieses Anmel-
deabschnittes verwenden.

Rechnungs-Nr.

Bitte tragen Sie Anschriftenanderungen direkt in diesen Aufkleber ein.
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GESETZLICHE Gesdqtzllchﬁ_ﬁ_rutndlﬁg_en IledIF\’nI(ardI((atrungen 7. \I\’Ilanafl elwent-Sylethe Hnd '
an die medizintechnischen Produkten erpflichtung zur Einhaltung der
ZULASSUNGSBEDINGUNGEN - e Produktions- und Fertigungsauflagen
1. Grundsétzliche Hinweise fiir die Hans-Albert Schultz
sir MEDIZINTECHNISCHE ; IZ\lrjtli?(seslﬂng von Medizintechnischen -éielset_zuggen rukturen d
. - Organisationsstrukturen der
ARTIKEL in EUROPA und den USA Hans-Albert Schultz Managementsysteme
I . - Gesetzliche Auflagen - Zusténdigkeiten
Leitung: Hans-Albert Schultz, Chairman of the - Spezielle Zulassungsbedingungen - Anpassung, betriebsbedingte Maglichkeiten
%“ (?:‘I\III'I?IIEJIQ RTUIaO’ﬂAL S.A.. Luxemb fiir Kunststoffe - Kontrollinstanzen, Dokumentation
A, Luxembourg - Priifverfahren - Prongs-QuaIifizierun% und Validierung
Diese Fachtagung bietet erstmalig Unternehmen, - Zertifikate, Genehmigungen, Nachweise - Qualitatssicherung, Uberwachung,
die Medizintechnische Artikel herstellen oder - Europdische Zulassungsbedingungen Dokumentation _
herstellen wollen, die Gelegenheit, sich mit den - Produzentenhaftung - Grundsétzliche Kriterien zu einem
esetzlichen Auflagen und Zulassungsbe- o . . ,beherrschten Fertigungsprozess*
ingungen qualifiziert auseinander zu setzen. 3. Grundsétzliche Ubersicht
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Anforderungen und Umsetzungen aus der
Produktion 7 Herstellung

8. Reinraumtechnik fiir die Herstellung
+ von Medizinprodukten und ihre
9. normative Basis
Dr. Hans H. Schicht,
Dr. Hans Schicht AG, Zumikon
- Aufgabe der Reinraumtechnik
- Anforderungen und Anwendungen in der
Medizintechnik
- Reinraumtechnik als Instrument zur
Umsetzung von Qualitdtssystemen
- Internationale Normen der
Reinraumtechnik
- Die Richtlinienfamilie VDI 2083
Reinraumtechnik
- Luftreinheitsklassifizierung von
Arbeitsrdumen
- Konzipierung reiner Fertigungsbereiche
- Anforderungen an die Prozesseinrichtungen

Medizinprodukt-Uberwachungs- und
Meldesystem - national und
internafional .

Uberblick iiber die verschiedenen
Meldeverpflichtungen im
Reklamationsfall

Dr. Michael Rinck, MEDICAL TECHNOLOGY
PROMEDT CONSULTING GMBH, St. Ingbert
- Aufgaben des Sicherheitsbeauftragten

- Nationale und Internationale Meldepflichten
- Verbindung zum Risikomanagement

Dual System = Admission in the U. S. and
Europe - simultaneously or at different times

Duales System = Zulassung in USA und Europa
- gleichzeitig oder zeitversetzt

12. Exceptional features of admission
conditions in the U. S.
for medical device / products
(Besonderheiten von Zulassungshedingungen in den
USA fiir Medizintechnische Artikel / Produkte
Robert G. Pinco, BUCHANAN INGERSOLL,
Washington D.C., USA
- Regulations, responsibilities, authorities,
institutes...
[Regularien, Zusténdigkeiten, Behdrden, Institute ...]
- Benchmarks of admission
Eckwerte der Zulassung]
- Europe / USA
- Governmental regulations with references
to legal aspects
[Staatliche Bestimmungen mit Hinweisen zu
rechtlichen Aspekten]
- Producers liability
[Produzentenhaftung]
- Covering possibilities for liability duties
[Absicherungsmdglichkeiten zu Haftungspflichten]

Information about requirements on the
American market from an examination
authority’s point of view

(Informationen iiber die Anforderungen an den
Amerikanischen Markt aus der Sicht einer Priifstelle)
Harve& Rudolph, Ph.D., UL UNDERWRITERS
LABORYTORIES INC., Washington D.C., USA

WORKSHOP IV

- Questions to the speakers from the
U. S. /Schultz Germany .

- Drawing up of the documentation

- Transferring of the documentation

10.
11.

13.
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[Referenten ]

Hans-Albert Schultz Dipl.-Ing. Harvey Rudolph, Ph.D.

MPC INTERNATIONAL S A, Michael Polzleitner Global Program Manager,

Chairman of the TUV OSTERREICH - Medical Devices

Supervisory Board MEDIZINTECHNIK UL UNDERWRITERS

32, rue J.P. Brasseur Deutschstr. 10 LABORYTORIES INC.

L-1258 Luxembourg A-1230 Wien 1850 M Street, N.W., Suite 1000

USA-Washington D.C. 20036

Robert G. Pinco Dr. Michael Rinck

BUCHANAN INGERSOLL MEDICAL TECHNOLOGY Dr. Hans H. Schicht

head of the firm’s Biomedical/ PROMEDT Dr. Hans Schicht AG

Food und Drug Group CONSULTING GMBH Contamination Control Consulting

1776 K Street, NW, Eisenbahnstr. 2 Langwisstr. 5

Suite 800 D-66386 St. Ingbert CH-8126 Zumikon

USA-Washington D.C. 2006
- J
(Das Unternehmen - Deutsches Industrieforum fiir Technologie DIF) ( (=: g . A
Eckdaten: Das DIF besteht seit 1984. Die Weiterbildungsveranstaltungen [Elnzelhelten zur Teilnahme }

werden an verschiedenen Orten in der BRD durchgefiihrt. p .
Mit der Aufplanung und Durchfiihrung der \(eranstal?ungen sind 30 eigene Mitarbeiter und Anmeldung
g S0ttt s st Vst || | Bite annangenden Anmeldeabschit ausfillen ung
Der Name Deutsches Industrieforum fiir Technologie biirgt filr: > Biiltha:hgsz rn?i%lét?;eis:rl? r1n fﬁTT%iﬁlﬁgf(tJ; i'L'
@ hohen Praxisbezug seiner Seminare Postfach 10 02 15 47879 Kempen

@ hohe Qualitat seiner Veranstaltungen

® hohen Nutzen fiir seine Teilnehmer Filllen Sie bitte fiir jeden Teilnehmer eine Anmeldung aus. Bei

mehreren Teilnehmern bitte Kopien verwenden.

Seit Jahren wird diese Qualitét dem DIF, durch die Seminar-Bewertungen der > per e-Mail: info@dif.de > per Internet: http://www.dif.de
Teilnehmer immer wieder bestitigt. Uberzeugen Sie sich selbst in der Die Teilnahme an der Veranstaltung wird durch Zusenden des
| DIF-Leistungsbilanz unter http://www.dif.de ) | [ Anmeldebeleges und der Rechnung bestatigt.
< .| DIF-Berichte PowerPoint-Inhalt auf CD Tellnehmergehuhr
) Die Teilnehmer erhalten ausfiihrliche Berichte (iber den Inhalt
r Tw d der Vortrage in Form eines Handbuches. Ihr Handbuch wird
= a Ih nengegen Vorlage des Gutscheings im Tagungsbiiro am Ver-
= 3 anstal gsort au ehandlgt Die Teilnehmergebiihr betragt
3 o EUR 850, (p wSt)l er Betrag enthalt die Teilnehmer-
U TUvo=oO @ 3 unterlagen den Mittagstisch, die Abend-Veranstaltung sowie
¥ 05 5 6 2 & die Erfrischungsgetranke in den Pausen.
3 245 Q 0} Uberweisung der Teilnehmergebiihr erbitten wir nach Rech-
QA 83 2 a 5 g nungsstellung auf eines unserer Konten:
© g3 2 3 Sparkasse Krefeld Commerzhank Kempen Postgirokonto Essen
X 220 e > < BLZ 32050000  BLZ 320400 24 BLZ 360 100 43
g o203 & Q' Kto-Nr. 11 039 443 Kto-Nr. 2 209 575 Kto-Nr. 306 657-439
S N = Qe a e ;% Bei Stornierung einer Anmeldun? bis 14 Tage vor Veranstal-
[0} = o & c: o} tungsbquRnn betragt die Gebihr flir unseren Verwaltungsauf-
S e g < kel wand us Mwst.). Nach diesem Termin berechnen
o o 3 o wir die Tellnehmergebuhr in voller Hohe. In diesem Fall sen-
- 2 8 den wir lhnen das Handbuch nach der Veranstaltung gegen
- 3 QR Einsenden des Gutscheines zu.
3 P @ D) Termin / Durchfiihrungsort
S0 08. und 09. Mai 2003
RAMADA TREFF LANDHOTEL
x) Oelserstr. 2.
L N ‘o | D-90475 NURNBERG
I ~1 i | Unterkunft

In diesem Hotel haben wir fiir Sie unter dem Stichwort
wIndustrieforum” Zimmer zu einem Sonderpreis vorreserviert.
Bitte rufen Sie lhr Zimmer bis spéatestens 2 Wochen vor
Veranstaltungsbheginn selbst ab.

Telefon 0911 /984 64 90 « Fax 09 11 /9 84 64 95 00

Auskunft / DIF

Fiir Auskiinfte stehen lhnen die Mitarbeiter unseres
Sekretariates zur Verfiigung.

Tel. 02152 /1015 und 10 16 - Telefax 0 21 52 / 51 82 21
B | i Unternet: http://www.dif.de e-Mail: info@dif.de )






