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Dr. Wolfgang Sening

Geschaftsfuhrer

»Seit 2009 ist senetics Ihr Garant fir kompetente Unterstitzung im Bereich
der Medizinprodukte, Medizintechnik und den benachbarten Branchen
Pharma, Laborgerdate und Kosmetik. Seit dem Start meines Unternehmens
haben sich verschiedene Kompetenzzentren heraus entwickelt, die wir Ihnen
als "One-Stop-Shop" fir interdisziplindre Dienstleistungen im Healthcare-
Markt zur Verfligung stellen. Das kompetente Team von senetics verfugt tber
Ingenieure, Medizintechniker, Physiker, Biologen, Chemiker und ver-
schiedenste Fachexperten im Bereich Medizinprodukte. Der "rote Faden"
unserer Leistungen fur Sie beginnt mit der innovativen Idee fir ein Produkt,
dessen Machbarkeit, Entwicklung und Umsetzung, das Prototyping, das
Prifen und Testen, das "Paperwork" flir die Zulassung bis hin zum "In-Verkehr-
Bringen" und die Markteintrittsunterstitzung. Natirlich nehmen nicht alle
Kunden alle Leistungen in Anspruch, denn manchmal muss auch "einfach"
nur ein Produkttest durchgefliihrt, oder eine Klinische Bewertung erstellt
werden. In jedem Falle steht bei uns der Kunde immer im Fokus, die
Kundenzufriedenheit und kompetente fachliche Betreuung ist uns stets das
Wichtigste. Seien Sie versichert, dass wir flir lhr Projekt "brennen" und Sie
mit all unseren Maglichkeiten unterstiitzen, um lhrem Projekt zum Erfolg zu
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Firmenportrait

Uber uns

senetics ist ein innovatives und interdisziplinares Dienstleistungsunternehmen mit Sitz in
der frankischen Markgrafenstadt Ansbach. Der Fokus liegt in den Bereichen
Medizinprodukte, Medizintechnik, Laborgerate und Pharmal!

senetics ist |hr One-Stop-Shop fur die Auftragsentwicklung, Testung, Prifung und
Zulassung von Medizinprodukten. Alle Aufgabenstellungen - von der Entwicklung
innovativer Gerate, Applikationen und Baugruppen, sowie deren Prototyping bis hin zur
Serienfertigung, kdnnen erfolgreich umgesetzt werden. Abgerundet wird das Portfolio
durch Kompetenzen in den Bereichen Regulatory Affairs, Zulassung nach MDR/FDA,
normenkonformer Technischer Dokumentation, der Etablierung eines Qualitats-
management-Systems und labortechnische Testungen und Prifungen.

senetics begleitet Sie von der ersten innovativen ldee bis hin zum Markterfolg!

Unser Qualitatsmanagement

DEVELOPMENT
and

JPRODUCTION

GERMANY

senetics ist zertifiziert nach der international gultigen Qualitditsmanagement-Norm ISO
13485 und schliel3t ein GLP-Priflabor (Good Laboratory Practice) flir Medizinprodukte mit
ein. Zusatzlich arbeitet senetics nach den internationalen GMP-Vorgaben (Good
Manufacturing Practice) und nach ISO 17025. senetics ist ein autorisiertes Beratungs-
unternehmen bei go-inno (Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz). Ebenso
ist senetics Mitglied im Umwelt- und Klimapakt Bayern und im Familienpakt Bayern und
setzt MaBBnahmen hierfar um.
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Wir arbeiten stetig daran, uns zu verbessern und ein attraktives Portfolio zu bieten.
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Kundenfeedback

"Ich méchte mich auf diesem Wege ganz herzlich bedanken. Eine
wirkliche Bereicherung und hilfreiche Unterstiitzung."

"Vielen Dank ftr Alles. Ich komme dann, wenn es Zeit wird, wieder auf
Sie zu. Ich freue mich auch dann wieder auf eine TOP Zusammenarbeit."

"Ohne Abweichung durch die Erstzertifizierung zu kommen ist fir uns ein
tolles Ergebnis. Vielen Dank!"

»Ich habe mir die Entwiirfe durchgeschaut — Respekt — super Arbeit. Ich
freue mich auf die endgtltigen Unterlagen!”

»Danke an das ganze Team fir die tolle Umsetzung in unserem Hause. Es
war fur uns sehr erfreulich, da3 Sie uns so kompetent beraten haben.”

Ihr Feedback ist uns wichtig!



(!‘I

Geschichte

2009

Grindung von
senetics healthcare
Dr. Wolfgang Sening

Bezug erster Buro-
flachen im Medical Val-
ley Center in Erlangen

Einstellung der ersten
Mitarbeiter

Akkreditierung als Be-
rater im  ,Grinder-
coaching Deutschland*
(gefordert von KfW)

Erste Auftrage im Be-
reich Beratung und
Entwicklung

Etablierung verschie-
dener Medizintechnik
Schulungen

2010-2012

Erweiterung der Ge-
schaftsraume und Ver-
groBerung der Flache

Erste Preisvergaben
des senetics Inno-
vation-Award

Grindung des Netz-
werkes NeZuMed

Ausrichtung des ersten
Kooperationskongres-
ses Medizintechnik

Diverse Akkreditierun-
gen als Berater und
Juror

Erste Auszeichnungen
Teilnahme an

verschiedenen Messen
im Ausland
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2013-2015

Grindung der
senetics healthcare
group GmbH & Co. KG

Erweiterung der Ge-
schaftsraume und Ver-
groBerung der Flache

Aufbau eines Bio- und
Elektroniklabors

Grindung der Daten-
bank healthcare-
network.eu

Grindung des Netz-
werkes CarboMedTech

Herausgabe des
Kompetenzatlas
Medizintechnik

EinfGhrung der ISO
13485 und ISO 9001

#6F - €€ o-g ©

2016-2018

Neuer, innovativer
Standort in Ansbach

Erweiterte Entwick-
lungs-, Fertigungs- und
Laborkapazitaten

Zertifizierung nach ISO
13485 und ISO 9001

BioLabs - Zertifizierung
nach ISO 17025

Mitglied im Umwelt-
pakt Bayern

Ausbau der Abtei-
lungen

Ausgezeichnet als Aus-
bildungsbetrieb der
IHK

Mitwirkung in inter-
nationalen Projekten

= e T

2019-2021

10-jahriges Jubildum
mit groBBer Feier

BiolLabs - Bescheini-
gung nach GLP

Kauf eines neuen
Firmenstandortes in
Ansbach

Erweiterung der Ge-
schaftsraume und Ver-

groBerung der Flache

Mitglied im Familien-

pakt Bayern

Auszeichung Catrene -
als bestes EU-F&E-
Projekt

BioLabs - Ringver-
suche mit sehr gro3em
Erfolg bestanden

Engagement bei IHK-
Prifungen
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2022

Erweiterung der Ge-
schaftsraume und Ver-
groBerung der Flache

Erfolgreiche In-Verkehr-
Bringung verschie-
dener Kundenprodukte

Weitere Auszeichnung
als Ausbildungsbe-
trieb und Engagement
bei IHK-Prifungen

Ausbau des Dienst-
leistungsportfolios

Weitere Modernisier-
ung des Firmenge-
baudes

Rezertifizierung nach
ISO 13485

Erweiterung der Prif-
und Testmoglichkeiten



Beratung

Zulassung von Medizin-
produkten, FDA, MDR,
IVDR. Etablierung von QM-
Systemen z.B. ISO 13485,
Konkurrenz/SWOT-
Analysen, Beratung zu
Medizinprodukten und
dem Markteinstieg.
HACCP/Lebensmittel. Wir
beraten Sie kompetent!

Bereiche:
* Regulatory Affairs

e Technische
Dokumentation

* Qualitatsmanagement &
Risikomanagement

* Strategie &
Geschaftserweiterung

Biologische und chemi-
sche Prafungen, sowie
individuelle Prifungen
nach Kundenanforderung.
Wir fihren lhre Testungen
mit hochster Sorgfalt und
unter Beachtung der ak-
tuellen Normen durch!

Bereiche:

* Keimfreiheit

* Biokompatibilitat

* Reinraummonitoring

* Reinigungs- &
Sterilisationsvalidierung

e Antimikrobielle
Wirksamkeit

* Kundenspezifische
Testungen
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Normenkonforme, mecha-
tronische Priafungen fir
Medizinprodukte, sowie
individuelle Prafungen
nach Kundenanforderung.
Wir unterstitzen Sie bei
der Sicherheit Ihres Pro-
duktes!

Bereiche:

» Uberprifung
Produktsicherheit

* Verbesserung
Produkthaltbarkeit

* Optimierung
Produkteigenschaften

* Risikominimierung

e Dokumentations-
priafung

Entwicklung von inno-
vativen Bauteilen, Zu-
behoér, Baugruppen oder
des kompletten Produktes.
Zusammen erarbeiten wir
mit Ihnen eine Losung. Wir
lassen aus lhrer Idee ein
marktfahiges Produkt ent-
stehen!

Bereiche:

* Medizinprodukte
* Elektromedizin

* Therapiegerate

e Medikamenten-
applikationen

* Prothetik & Implantate

* Wearables &
intelligente Sensorik

Entwicklungslbertragung
SerienlUberfihrung
z.B. direkt nach Abschluss
der Entwicklung, mit allen
durch die
forderten Tatigkeiten. Wir
sind lhr starker Partner flr

und

Ilhr Produktionsvorhaben!

Bereiche:

Serienfertigung

Supply-Chain-
Management

Lieferanten- &
Prifmittelmanagement

Prozesslenkung
Rickverfolgbarkeit

Qualitatssicherung

Norm ge-
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Durch unsere Seminare
begleiten wir Sie, von der
Marktanalyse, der Ent-
wicklung, der Herstellung,
dem ,In-Verkehr-Bringen*
bis zur Vermarktung. Wir
helfen lhnen Mitarbeiter
zu qualifizieren!

Kategorien:

* Biologische
Anforderungen

* Entwicklung &
Dokumentation

* Management,
Marketing & Vertrieb

e Qualifizierende
Weiterbildungen

Gesetzliche Vorgaben,
Regularien & Normen
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Mit uns kommen Sie

* Beratung nach den ,alten” Richtlinien
. MDD (93/42/ EWG) | IVDD (98/79/EG) | AIMDD (90/385/EWG)
* Zulassung EU nach den ,,neuen* Verordnungen
. MDR (2017/745) | IVDR (2017/746)
e Zulassung in der USA nach
. FDA 510(k) Premarket Notification | FDA Premarket Approval (PMA)
*  Umsetzung der neuen MDR und IVDR im laufenden Betrieb
*  Gesundheitsdkonomische Betrachtung

* Erstellung und Pflege der Technischen Dokumentation gemal3 MDR/ IVDR
«  Uberarbeitung Ihrer Technischen Dokumentation nach Abweichungen
Be ra-tu ng Zu Reg u I a-tory Aﬁai rS & Q IVI * Kilinische Bewertung nach MEDDEV 2.7/1 REV. 4 (MDD/MDR)

* Klinische Priifungen nach ISO 14155
* Stellung des ,,Sicherheitsbeauftragten” nach § 30 MPG

-
\)\‘ .

Die gesetzlichen Anforderungen fir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (IVDs) sind sehr » Stellung der ,Verantwortlichen Person fir regulatorische Anforderungen*
streng und komplex. Die Medical Device Regulation (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostic Regulation gemal3 EU-Verordnung 2017/745 (MDR, Art. 15)

(IVDR) legen umfassende Anforderungen fest. Als Gesamt-Dienstleister bieten wir die Kompetenz in
regulatorischen und normativen Themen rund um Medizinprodukte, IVDs, Laborgerate und
pharmazeutische Applikationen. Wir von senetics stehen lhnen mit unserer Expertise zur Seite -
effizient, kompetent und stets up-to-date.

* Einflhrung der ISO 13485 und ISO 9001

* Einfihrung eines QM-Systems gemal3 FDA 21 CFR 820/ GMP
* Sie mochten ein Medizinprodukt oder IVD konform entwickeln und auf den Markt bringen? .

o ” , . . " Gap-Analysen
* Sie wunschen Unterstltzung bei der Pflege der Technischen Dokumentation, der Klinischen
Bewertung, dem PMS oder auch PMCF? *  ISO13485 vs. FDA 21 CFR 820/ GMP
* Oder mochten Sie ein Qualitatsmanagement-System nach ISO 13485 oder auch ISO 9001 . ISO 13485 vs. ISO 9001

etablieren und dahingehend zertifiziert werden?

* Sie sind neu in der Medizintechnik-Branche und benétigen Unterstitzung beim Markteintritt? ) IATF 16949 21150 13485

* Umsetzung des Risikomanagement-Prozesses nach ISO 14971
Wie auch immer lhre Fragestellung zu Richtlinien, Verordnungen, QM-Systemen oder Zulassungs- *  Durchflihrung von internen Audits und Lieferantenaudits
verfahren aussieht - wir stehen lhnen unterstitzend zur Seite. « Normenkonforme Dokumentation nach 1SO 13485, GMP GAMP

28 Beratung

*  Beratung fiir Arzte und Start-Ups im Bereich Medizinprodukte

* Unterstltzung bei der Diversifizierung im Healthcare-Bereich fir Zulieferer

* Beratung bei der Akquisition von Unternehmen der Healthcare-Branche
Kontaktieren Sie uns!

+49 981 9724 795-0 oder info@senetics.de

*  SWOT-Analyse fir Unternehmen unter medizintechnischen Aspekten

» Strategieentwicklung und Technical Due Dilligence
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Wir prufen |hr Produkt !

Testung auf Desinfektionsmittelbestandigkeit

*  Wischdesinfektion mit Desinfektionsmittel auf normativer Basis in
Anlehnung nach ISO 105-X12

Priifung mittels Eintauchen in Anlehnung nach ISO 2812-1

Beurteilung von Beschichtungsschaden gemal3 ISO 4628-1
Bestimmung der Desinfektionsmittelleistung

Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Anlehnung an die ISO 15883

Dampfsterilisationsverfahren in Anlehnung an die ISO 17665
Desinfektionsmitteltestung nach kundenspezifischen Priifszenarien

Langfristige Bestandigkeit der Kennzeichnung chirurgischer Instrumente

Normative Priifungen und Testung der funktionalen Sicherheit

* Bestimmte Prifungen der ISO 60601-1 entwicklungsbegleitend: z.B.
Priifung auf Erst-Fehler-Sicherheit, Testung der elektrischen Sicherheit,

P - -ﬂ b T h " h P Y f Testung der Spannungsfestigkeit, Priifung des Isolationskonzepts

ru a Or - eC n ISC e ru u ngen Priifung medizinischer Gerate flir die hausliche Umgebung (EN 60601-1-11)
Priifung der Gebrauchstauglichkeitsakte (EN 60601-1-6)

Prifung der Alarmsysteme (EN 60601-1-8)

Testung von speziellen Erganzungsnormen der Reihe ISO 60601-1-X
Prifung der Einhaltung der EN 62304

Normenkonforme, mechatronische Prifungen flir Medizinprodukte, sowie individuelle Priifungen
nach Kundenanforderung

Normenkonforme Prifungen vor der Zulassung eines Medizinproduktes sind ein wichtiger
Bestandteil in der Produktentwicklung und der Zulassung. Um weder Patienten, Anwender oder
Dritte zu gefdhrden, werden verschiedene Prufungen zur Gewahrleistung der grundlegenden ) . ) )
Sicherheits- und Leistungsanforderungen noch vor der Zulassung gefordert. Um diese Testungen vor Abnutzungs—/Kllmaprufungen | AIterungs—/TransportS|muIatlon
der Zulassung erfolgreich zu bestehen, ist es notwendig, bereits wahrend der Entwicklung Testungen
mit Teilen des Produktes zu durchlaufen.

Beschleunigte Alterung von Produkten mittels Klimakammer

Fall- & Temperaturpriifung von Verpackungseinheiten nach ISTA 2A
Schockpriifung durch den freien Fall gemal3 ASTM D5276-19
Konditionierung gemal3 ASTM D4332-14

Beurteilung von Beschichtungsschaden gemal3 1ISO 4628-1

* Sie mochten die funktionale Sicherheit oder Gebrauchstauglichkeit Ihres Medizinproduktes
prifen lassen?

* Mechanische und/oder elektronische Prifungen oder Klimaprifungen sind durchzufihren?

* Wollen Sie Ihr Medizinprodukt fiir ein Desinfektionsverfahren validieren lassen?

* Oder missen Sie die Bestandigkeit der Oberflachenbeschichtung prifen lassen?

Folgende Normen und Auflagen kénnen mittels Priifkammer konform gepruft

: . : : : , : : . e werden: ISO 60068-2, ISO 60601-1, 1ISO 6270-2, ISO 4892-2, ASTM F1980-16, ASTM
Mittels unserer kombinierten biologischen und ingenieurtechnischen Expertise kdnnen wir Sie D4332, ICH Q1A-Q1E, WHO Technical Report Series 953, Annex 2

umfassend unterstiitzen und die Sicherheit Ihrer Produkte zu jedem Zeitpunkt der Entwicklungs- /
Lieferkette gewahrleisten. Auch fir kundenspezifische Winsche nehmen wir uns gerne Zeit!

Produkt/Kundenspezifische Priifungen (Beispiele)
. P rU f I a bO * Validierung von Medizinprodukten an biologischen und kuinstlichen

Hautmodellen

Atmungssimulation zur Validierung der Keimbelastung
Reinigungsvalidierung fir Beatmungsgerate und Lungenfunktionsdiagnostik
Uberpriifung der Produktsicherheit und Veerbesserung der Produkthaltbarkeit
Dokumentationspriifung und Risikominimierungsmal3nahmen

Priifungen zur Bestimmung der UDI-Bestandigkeit

Optimierung von Produkteigenschaften

z.B. Abriebfestigkeit, UV-Stabilitéat, Zugfestigkeit oder Druckbelastung

Elektronik und Mechanik
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Produktentwicklung nach ISO 13485

Innovation und Kompetenz — umgesetzt nach ISO 13485 in lhrem Produkt

Die Entwicklung innovativer Produkte, Technologien oder Baugruppen ist der Kern der
Medizintechnik-Branche. Bei senetics werden aus innovativen ldeen fertige Produkte, die
Uberzeugen. Unsere Kompetenzen umfassen alle Healthcare-Bereiche wie Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika, Laborgerate, sowie dazugehorige Software- bzw. Firmware-Entwicklungen. Dariber
hinaus finden unsere Kompetenzen auch Anwendung im Automobil-Sektor, z.B. zur Analyse von
Vitalparametern zum Zweck des Fahrer-Monitorings.

* Haben Sie eine ldee fiir ein innovatives Medizinprodukt und suchen einen Partner, der Ihnen bei
der Umsetzung unterstiitzend zur Seite steht?

e Oder mochten Sie Ihr Produktportfolio erweitern und suchen ziindende Ideen fiir neue
Technologien?

* \Vertreiben Sie bereits Gerate und moéchten Ihr Konzept prifen oder erweitern lassen?

» Sie suchen Expertise, wie die Technische Dokumentation gestaltet werden muss?

Unser Expertenteam tGibernimmt flr Sie gerne die Entwicklung von einzelnen Bauteilen, Baugruppen
oder des kompletten Produktes und lasst aus lhrer Idee ein marktfahiges Produkt entstehen.

Was auch immer Sie im Kopf haben - lassen Sie es uns wissen!

Produktentwicklung

gisenetics Seite 15 | 24

Gemeinsam finden wir einen Weg |

Anwendungsbereiche

* Elektromedizin, z.B. Steuerungen fiir Rollstiihle

» Diagnostik, z.B. Blutzuckermonitoring

* Therapiegeréte, z.B. Vagus-Nerv-Stimulation

* Medikamentenapplikation, z.B. Insulin-Pens

* Prothetik & Implantate, z.B. Implantierbare Sensoren

*  Wearables & intelligente Sensorik, z.B. Hydratationssensorik

Entwicklungsportfolio

* Softwareentwicklung nach IEC 62304, z.B. Standalone
oder Embedded Software

* Machbarkeitsanalysen und Auftragsentwicklung

*  Konstruktion (CAD/CAM), z.B. Gehauseentwicklung und -design

* Elektronikentwicklung, z.B. Steuerelektronik und Energieversorgung
e Simulation und Optimierung

* Aufbau von Mess- und Versuchsapparaturen

* Vorentwicklung und Demonstratorbau

* Entwicklungsbegleitende Verifizierung, Qualifizierung und Validierung

Technische Dokumentation und Innovationsmanagement

* Begleitende Technische Dokumentation gemaf3 FDA, MDR und IVDR
* Erstellung der Risikomanagementakte gemal3 1ISO 14971

» Stand der Technik- Analyse und Patentierung

»  Software-Dokumentation gemal3 IEC 62304

* Entwicklung nach den Anforderungen der EN 60601
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Fertigung

Hochwertige Produktion Ihrer Ideen nach ISO 13485 - Made in Germany

Unser kompetentes Team bietet Ihnen bereits ab kleinen Chargen (bei Bedarf ab Stiickzahl 1) eine
zuverlassige und perfektionierte Produktion durch strukturierte Planung und technisches Know-
How. Die hohen Anforderungen der ISO 13485, deren Erflillung fiir Medizinprodukte notwendig ist,
beherrschen wir fir Sie - sowohl durch strenge Qualitatskontrollen als auch durch einen
ausgezeichneten Lieferantenpool und Lieferantenmanagement.

* Sie mochten Ihr Produkt zum Marktstart z.B. in kleinen Chargen hochwertig fertigen lassen?

* |hre Produkte sind bereits erfolgreich und Sie suchen einen kompetenten Auftragsfertiger?

e Oder mochten Sie Ihre Produkte konform verpacken und sterilisieren lassen?

* Gibt es eine ldee, die Sie in einem Prototyp verwirklichen wollen?

Wir kiimmern uns fir Sie um die Entwicklungstibertragung und Serientberfihrung lhres Produktes
direkt nach Abschluss der Entwicklung mit allen durch die Norm geforderten Tatigkeiten. Sie
erhalten von uns ein fertiges und hochwertiges Produkt, welches sowohl den hohen Anforderungen
der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) als auch den gesetzlichen Vorgaben -
Medical Device Regulation (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostic Regulation (IVDR) - gerecht wird.

Wir sind Ihr starker Partner flr Inr Produktionsvorhaben aller Losgrof3en!
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Wir gestalten Fertigung in Perfektion !

Serieneinfiihrung

Kleinserien flir Klinische Priifung

Serieneinfiihrung und Design Transfer
Lieferantenauswahl und -qualifizierung

Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit aller Komponenten
Produktionsplanung

Prozessvalidierung (DQ, 1Q, OQ, PQ, MQ)

Fertigung der Komponenten und des Produkts gemai3 ISO
13485

Fertigung von Einzelkomponenten, Klein -, Mittel-, Grol3serien
Supply-Chain-Management & Logistik

Qualitatssicherung (100% Kontrolle maglich)

Auftrags- Reinigung/Merpackung/Sterilisation

Montage und Priifleistungen

Saubere Produktion bis zu ISO-Klasse 1 - Montagen

Sonderanfertigung und Manufaktur

Zerspanung von Kunststoffen und Metallen mittels CNC
Verschiedene 3D-Druck-Verfahren von Kunststoffteilen
Tiefziehen und Lackierung

Bestlickung und Priifung von Leiterplatten

Konfektion von Kabeln und Kabelstrangen

Manuelle Montage von Baugruppen im Sauberlabor

Montage, z.B. in mikrobiologischen Werkbanken (Reinraum)
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dsenetics

Schlau geschult mit

Bei der senetics Akademie erworbene Qualifikationen und Abschliisse genie3en ein hohes
Ansehen in der Medizinprodukte-, Pharma- und Zuliefererindustrie. Der Erfolg unserer Seminare
liegt in der Fokussierung auf die ,Healthcare-Branche" verbunden mit langjahriger Expertise.

Akademie

Die Medizinprodukte- und Pharmabranche gewinnt immer mehr an Komplexitat. Um auf diese
Veranderungen kompetent und zuverlassig reagieren zu konnen, ist eine stetige Weiterbildung
wichtig. Die qualifizierten Referenten von senetics unterstiitzen Sie dabei, stets auf dem neuesten
Stand zu bleiben und optimale Ergebnisse erzielen zu kdnnen. Unser Schulungsprogramm bereitet
Sie und lhre Mitarbeiter optimal auf die Anforderungen in der Medizintechnik-Branche, anstehende
regulatorische Anderungen oder die Erweiterung lhres Leistungsportfolios vor.

* Sie mochten sich oder Ihre Mitarbeiter weiterbilden, um héhere Qualifikationen nachweisen zu
kbnnen? )

* Mochten Sie regelmaBig auf dem neusten Stand gebracht und tber alle wichtigen Anderungen
in der Medizintechnikbranche informiert werden?

* Oder mochten Sie Ihre Kenntnisse vertiefen oder auffrischen?

Unser kompetentes Team aus Referenten bietet Ihnen interessante, lehrreiche und ansprechende
Vortrage unter anderem aus den Bereichen Management und Vertrieb, Gesetzliche Vorgaben und
Regularien oder Weiterbildungen von Mitarbeitern. Bleiben Sie immer auf dem neusten Stand mit
der senetics Akademie!

< Akademie

Kontaktieren Sie uns!
+49 981 9724 795-0 oder info@senetics.de

»Sehr informatives und gut aufgebautes Seminar”
BBraun Melsungen AG

,Perfekte Lernumgebung, den Grundlagenkurs habe ich sehr genossen und ich freue mich bereits auf den

Aufbaukurs!”
Siemens Healthcare GmbH

,Sehr umfangreicher, interessanter Rundum-Gesamtiiberblick. Sehr gute Anwendungs-
Beispiele und trotz der Komplexitdt gut versténdlich!”

Weber GmbH & Co. KG

,Sehr gute Darbietung komplexer Inhalte. Viele interessante und hilfreiche Tipps!“

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Zulieferer in der Medizintechnik - Markteintritt, Regularien, Anforderungen

Gesetzliche Vorgaben flur Medizinprodukte in der EU

* Die neue Medical Device Regulation (MDR), die neue In-vitro-Diagnostics Regulation
(IVDR) und das Medizinproduktegesetz (MPG)

Gesetzliche Vorgaben flr Medizinprodukte in den USA

* Die Anforderungen der Food and Drug Administration (FDA) an das
Qualitatsmanagement gemal3 21 CFR 820 QSR

Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte nach 1ISO 13485

Risikomanagement fir Medizinprodukte nach ISO 14971

Audits und Inspektionen - Vorbereitung, Verhalten und Umgang mit Findings

Klinische Bewertung bei Medizinprodukten - Literaturweg vs. Klinische Prifung

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

Saubere Produktion im Reinraum - 1ISO 14644 und VDI 2083

Software fur Medizinprodukte - IEC 62304

Aufbau der Technischen Dokumentation nach aktuellen Vorgaben der MDR

Entwicklung medizinischer Gerate und Prifung nach EN 60601

wWww.senetics.de
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Wir machen Ihr Produkt sicher !

TN

Ermittlung der Keimbelastung

-
4
’
* Ermittlung des Bioburden und der Produktsterilitat nach -
* Untersuchung der Gesamtkeimzahl auf Produkten und deren T ||
mikrobielle Charakterisierung (Keimidentifikation mittels Illlll“ Lu

"‘l"i”ful'h

vpr T

ISO 11737-1 und -2

MALDI-TOF-Analyse, Bunte Reihe)

Uberpriifung der Biokompatibilitit nach ISO 10993-1, USP und
Ph. Eur.

*  Priifung auf Hautirritation am in-vitro Hautmodell und intrakutane
Reaktivitat nach ISO 10993-23

Prifung der Zytotoxizitat nach ISO 10993-5

Endotoxintestungen nach Ph. Eur. 2.6.14 (LAL-Test)

Vorprifungen fir Mutagenitéatsstudien nach ISO 10993-3

Ames-Test nach ISO 10993-3

In-vitro Chromosomenabetrrationstest fiir Saugetiere nach ISO 10993-3
Mouse Lymphoma Assay nach ISO 10993-3

Micronucleus Assay in-vitro in humanen Lymphozyten nach ISO 10993-3
Hamokompatibilitat nach 1ISO 10993-4

Implantationstest nach 1ISO 10993-6 und USP 88
Restgasuntersuchung nach ISO 10993-7

Hautsensibilisierung, Lokaler-Lymphknoten-Test (LLNA) nach ISO 10993-10
Priifung auf Irritation, Intrakutane Reaktivitat nach USP 88

Subakute systemische Toxizitat nach ISO 10993-11

Akute systemische Toxizitat nach ISO 10993-11 und USP 838
Subchronische Toxizitat nach ISO 10993-11

Chronische Toxizitat nach 1ISO 10993-11

GC-MS/FID-Analyse nach ISO 10993-18

ICP-MS-Analyse nach ISO 10993-18

HPLC-MS-Analyse nach ISO 10993-18

Partikulare Verunreinigungen: Priifung nach USP 788; Ph. Eur. 2.9.19

BiolLabs - Biologische Prifungen

Biologische und chemische Prifungen, zuverlassig und konform der ISO 17025 und nach ,,Good
Laboratory Practice” (GLP), sowie individuelle Priifungen nach Kundenanforderung

In der Medizinprodukteindustrie ist eine hohe Produktsicherheit unerlasslich. Gemall den
regulatorischen Vorgaben - Medical Device Regulation (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostic Regulation
(IVDR) - missen unterschiedliche biologische und chemische Testungen fir die Zulassung und die
Routineprifung von Medizinprodukten erfolgen. Unser BiolLabs fiihrt alle relevanten biologischen
und chemischen Prifungen fiir Sie durch und unterstitzt Sie dabei die biologische Sicherheit nach
den einschlagigen Normen zu erflillen, wie z.B. ISO 10993, ISO 11737 etc.!

* Sie mussen Ilhr Medizinprodukt auf biologische Vertraglichkeit testen?

* |hre Produkte sollen auf Kontamination durch Partikel, Mikroorganismen oder Endotoxine
gepruft werden?

* Sie wollen die Wirksamkeit Ihres Desinfektionsmittels nachweisen?

* Oder mochten Sie Ihren Reinraum auf die Grenzwerte der Keimbelastung prifen?

senetics BiolLabs bietet Ihnen umfassende Kompetenz in der Durchfiihrung von biologischen und
chemischen Priufungen und garantiert Ihnen Arbeit mit héchsten Qualifikationen.

@
. B | O I_a b S Reinraummonitoring nach ISO 14644, EN 17141, VDI 2083 und

GMP

«  Uberwachung und Ermittlung von Partikel- und Gesamtkeimzahl auf
Oberflachen und in der Luft

* Hygiene- und Verhaltensschulung, Gefahrdungsvermeidung
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® Netzwerk fir innovative Zulieferer in der Medizintechnik
Werden Sie Netzwerkmitglied oder Netzwerkpartner
«  Uberpriifung der Angaben in der IFU nach ISO 17664 und profitieren Sie von den vielen Vorteilen!

« Kontrolle, Uberpriifung und Validierung der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation u. A nach ISO 15883 und ISO 17665

¢ Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln

* Antimikrobielle Wirksamkeit nach JIS Z 2801 /1SO 22196
*  Priifung von Textilien nach ISO 20743

Unterstilitzung fiir den Markterfolg in der Medizintechnik

Informationen zu Neuigkeiten der Medizinprodukteindustrie

Networking/ Kooperationsprojekte zwischen den Netzwerkpartnern
* Verifikation der maschinenlesbaren Qualitat der UDI-Kennzeichnung
Informationen zu staatlichen Férdermittel
* Priifung auf Siegelnahtdichtigkeit von Verpackungen

Kostenfreie Teilnahme - NeZuMed Netzwerksitzungen mit Vortragen

Exklusive Teilnahme - NeZuMed Messe-Gemeinschaftsstande

Kostenfreie Listung und Verlinkung - www.nezumed.de
* Filtersattigung Ermitteln mit artifizieller Atmung

* in-vitro Bestimmung der bakteriellen Filterleistung (BFE) Kostenfreie Listung - Kompetenzatlas Medizintechnik

* Verfahren zur Bestimmung der Atmungsaktivitat (Druckdifferenz)
Kostenfreie Basic-Listung - Online-Portal www.healthcare-network.eu

Besuchen Sie uns unter www.nezumed.de

* TOC-Analyse

y
. ) & i
THC-Analyse In Zusammenarbeit mit ] :heéln“-c:of_%‘-r{-?.tw?fk-es t\?\

& e
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