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Dr. Wolfgang Sening
Geschäftsführer

„Seit 2009 ist senetics Ihr Garant für kompetente Unterstützung im Bereich
der Medizinprodukte, Medizintechnik und den benachbarten Branchen
Pharma, Laborgeräte und Kosmetik. Seit dem Start meines Unternehmens
haben sich verschiedene Kompetenzzentren heraus entwickelt, die wir Ihnen
als "One-Stop-Shop" für interdisziplinäre Dienstleistungen im Healthcare-
Markt zur Verfügung stellen. Das kompetente Team von senetics verfügt über
Ingenieure, Medizintechniker, Physiker, Biologen, Chemiker und ver-
schiedenste Fachexperten im Bereich Medizinprodukte. Der "rote Faden"
unserer Leistungen für Sie beginnt mit der innovativen Idee für ein Produkt,
dessen Machbarkeit, Entwicklung und Umsetzung, das Prototyping, das
Prüfen und Testen, das "Paperwork" für die Zulassung bis hin zum "In-Verkehr-
Bringen" und die Markteintrittsunterstützung. Natürlich nehmen nicht alle
Kunden alle Leistungen in Anspruch, denn manchmal muss auch "einfach"
nur ein Produkttest durchgeführt, 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 für Ihr Projekt "brennen" und Sie
mit all unseren Möglichkeiten unterstützen, um Ihrem Projekt zum Erfolg zu
verhelfen!“
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Firmenportrait Kundenfeedback
"Ich möchte mich auf diesem Wege ganz herzlich bedanken. Eine

wirkliche Bereicherung und hilfreiche Unterstützung."

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

„Danke an das ganze Team für die tolle Umsetzung in unserem Hause. Es
war für uns sehr erfreulich, daß Sie uns so kompetent beraten haben.“

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

„Ich habe mir die Entwürfe durchgeschaut – Respekt – super Arbeit. Ich
freue mich auf die endgültigen Unterlagen!“

Über uns

senetics ist ein innovatives und interdisziplinäres Dienstleistungsunternehmenmit Sitz in
der fränkischen Markgrafenstadt Ansbach. Der Fokus liegt in den Bereichen
Medizinprodukte, Medizintechnik, Laborgeräte und Pharma!

senetics ist Ihr One-Stop-Shop für die Auftragsentwicklung, Testung, Prüfung und
Zulassung von Medizinprodukten. Alle Aufgabenstellungen - von der Entwicklung
innovativer Geräte, Applikationen und Baugruppen, sowie deren Prototyping bis hin zur
Serienfertigung, können erfolgreich umgesetzt werden. Abgerundet wird das Portfolio
durch Kompetenzen in den Bereichen Regulatory Affairs, Zulassung nach MDR/FDA,
normenkonformer Technischer Dokumentation, der Etablierung eines Qualitäts-
management-Systems und labortechnische Testungen und Prüfungen.

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

senetics ist zertifiziert nach der international gültigen Qualitätsmanagement-Norm ISO
13485 und schließt ein GLP-Prüflabor (Good Laboratory Practice) für Medizinprodukte mit
ein. Zusätzlich arbeitet senetics nach den internationalen GMP-Vorgaben (Good
Manufacturing Practice) und nach ISO 17025. senetics ist ein autorisiertes Beratungs-
unternehmen bei go-inno (Bundesministerium für Wirtschaft und Klimaschutz). Ebenso
ist senetics Mitglied im Umwelt- und Klimapakt Bayern und im Familienpakt Bayern und
setzt Maßnahmen hierfür um.

Unser Qualitätsmanagement

★★★★★

Ihr Feedback ist uns wichtig!

Wir arbeiten stetig daran, uns zu verbessern und ein attraktives Portfolio zu bieten.



Seite 6 | 24 Seite 7 | 24

Geschichte

• Gründung von
senetics healthcare
Dr. Wolfgang Sening

• Bezug erster Büro-
flächen im Medical Val-
ley Center in Erlangen

• Einstellung der ersten
Mitarbeiter

• Akkreditierung als Be-
rater im „Gründer-
coaching Deutschland“
(gefördert von KfW)

• Erste Aufträge im Be-
reich Beratung und
Entwicklung

• Etablierung verschie-
dener Medizintechnik
Schulungen

2009

• Erweiterung der Ge-
schäftsräume und Ver-
größerung der Fläche

• Erste Preisvergaben
des senetics Inno-
vation-Award

• Gründung 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

2010-2012

• Gründung der
senetics healthcare
group GmbH & Co. KG

• Erweiterung der Ge-
schäftsräume und Ver-
größerung der Fläche

• Aufbau eines Bio- und
Elektroniklabors

• Gründung der Daten-
bank healthcare-
network.eu

• Gründung des Netz-
werkes CarboMedTech

• Herausgabe des
Kompetenzatlas
Medizintechnik

• Einführung der ISO
13485 und ISO 9001

2013-2015

• Neuer, innovativer
Standort in Ansbach

• Erweiterte Entwick-
lungs-, Fertigungs- und
Laborkapazitäten

• 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

2016-2018

• 10-jähriges Jubiläum
mit großer Feier

• BioLabs - Bescheini-
gung nach GLP

• Kauf eines neuen
Firmenstandortes in
Ansbach

• Erweiterung der Ge-
schäftsräume und Ver-
größerung der Fläche

• Mitglied im Familien-
pakt Bayern

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

• BioLabs – Ringver-
suche mit sehr großem
Erfolg bestanden

• Engagement bei IHK-
Prüfungen

2019-2021

• Erweiterung der Ge-
schäftsräume und Ver-
größerung der Fläche

• Erfolgreiche In-Verkehr-
Bringung verschie-
dener Kundenprodukte

• Weitere Auszeichnung
als Ausbildungsbe-
trieb und Engagement
bei IHK-Prüfungen

• Ausbau des Dienst-
leistungsportfolios

• Weitere Modernisier-
ung des Firmenge-
bäudes

• Rezertifizierung nach
ISO 13485

• Erweiterung der Prüf-
und Testmöglichkeiten

2022
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UnsereDienstleistungen

Zulassung von Medizin-
produkten, FDA, MDR,
IVDR. Etablierung von QM-
Systemen z.B. ISO 13485,
K o n k u r r e n z / S W O T -
Analysen, Beratung zu
Medizinprodukten und
dem Markteinstieg.
HACCP/Lebensmittel. Wir
beraten Sie kompetent!

Bereiche:

• Regulatory Affairs

• Technische
Dokumentation

• Qualitätsmanagement &
Risikomanagement

• Strategie &
Geschäftserweiterung

Biologische und chemi-
sche Prüfungen, sowie
individuelle Prüfungen
nach Kundenanforderung.
Wir führen Ihre Testungen
mit höchster Sorgfalt und
unter Beachtung der ak-
tuellen Normen durch!

Bereiche:

• Keimfreiheit

• Biokompatibilität

• Reinraummonitoring

• Reinigungs- &
Sterilisationsvalidierung

• Antimikrobielle
Wirksamkeit

• Kundenspezifische
Testungen

Normenkonforme, mecha-
tronische Prüfungen für
Medizinprodukte, sowie
individuelle Prüfungen
nach Kundenanforderung.
Wir unterstützen Sie bei
der Sicherheit Ihres Pro-
duktes!

Bereiche:

• Überprüfung
Produktsicherheit

• Verbesserung
Produkthaltbarkeit

• Optimierung
Produkteigenschaften

• Risikominimierung

• Dokumentations-
prüfung

Entwicklungsübertragung
und Serienüberführung
z.B. direkt nach Abschluss
der Entwicklung, mit allen
durch die Norm ge-
forderten Tätigkeiten. Wir
sind Ihr starker Partner für
Ihr Produktionsvorhaben!

Bereiche:

• Serienfertigung

• Supply-Chain-
Management

• Lieferanten- &
Prüfmittelmanagement

• Prozesslenkung

• Rückverfolgbarkeit

• Qualitätssicherung

Entwicklung von inno-
vativen Bauteilen, Zu-
behör, Baugruppen oder
des kompletten Produktes.
Zusammen erarbeiten wir
mit Ihnen eine Lösung. Wir
lassen aus Ihrer Idee ein
marktfähiges Produkt ent-
stehen!

Bereiche:

• Medizinprodukte

• Elektromedizin

• Therapiegeräte

• Medikamenten-
applikationen

• Prothetik & Implantate

• Wearables &
intelligente Sensorik

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

Kategorien:

• Biologische
Anforderungen

• Entwicklung &
Dokumentation

• Management,
Marketing & Vertrieb

• Qualifizierende
Weiterbildungen

• Gesetzliche Vorgaben,
Regularien & Normen

Beratung BioLabs Prüflabor Produktentwicklung Fertigung Akademie
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BeratungzuRegulatoryAffairs&QM

MitunskommenSieansZiel !

Intelligente Lösungen für die Zulassung Ihrer Medizinprodukte (MDR) und IVD (IVDR)

Die gesetzlichen Anforderungen für Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (IVDs) sind sehr
streng und komplex. Die Medical Device Regulation (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostic Regulation
(IVDR) legen umfassende Anforderungen fest. Als Gesamt-Dienstleister bieten wir die Kompetenz in
regulatorischen und normativen Themen rund um Medizinprodukte, IVDs, Laborgeräte und
pharmazeutische Applikationen. Wir von senetics stehen Ihnen mit unserer Expertise zur Seite -
effizient, kompetent und stets up-to-date.

• Sie möchten ein Medizinprodukt oder IVD konform entwickeln und auf den Markt bringen?
• Sie wünschen Unterstützung bei der Pflege der Technischen Dokumentation, der Klinischen
Bewertung, dem PMS oder auch PMCF?

• Oder möchten Sie ein Qualitätsmanagement-System nach ISO 13485 oder auch ISO 9001
etablieren und dahingehend zertifiziert werden?

• Sie sind neu in der Medizintechnik-Branche und benötigen Unterstützung beim Markteintritt?

Wie auch immer Ihre Fragestellung zu Richtlinien, Verordnungen, QM-Systemen oder Zulassungs-
verfahren aussieht - wir stehen Ihnen unterstützend zur Seite.

Kontaktieren Sie uns!

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

RegulatoryAffairs
• Beratungnachden„alten“Richtlinien
• MDD(93/42/EWG)|IVDD(98/79/EG)|AIMDD(90/385/EWG)

• ZulassungEUnachden„neuen“Verordnungen
• MDR(2017/745)|IVDR(2017/746)

• Zulassunginder USAnach
• FDA510(k)PremarketNotification|FDAPremarketApproval (PMA)

• UmsetzungderneuenMDRundIVDRimlaufendenBetrieb
• GesundheitsökonomischeBetrachtung

TechnischeDokumentationnachaktuellenAnforderungen
• ErstellungundPflegederTechnischenDokumentationgemäßMDR/IVDR

• ÜberarbeitungIhrerTechnischenDokumentationnachAbweichungen

• KlinischeBewertungnachMEDDEV2.7/1REV.4(MDD/MDR)

• KlinischePrüfungennachISO14155

• Stellungdes„Sicherheitsbeauftragten“nach§30MPG

• Stellungder„VerantwortlichenPersonfürregulatorischeAnforderungen“
gemäßEU-Verordnung2017/745(MDR,Art.15)

QualitätsmanagementundRisikomanagement
• Einführungder ISO13485undISO9001
• EinführungeinesQM-SystemsgemäßFDA21CFR820/GMP
• Gap-Analysen
• ISO13485 vs.FDA21CFR820/GMP
• ISO13485vs. ISO9001
• IATF16949zuISO13485

• UmsetzungdesRisikomanagement-ProzessesnachISO14971
• DurchführungvoninternenAuditsundLieferantenaudits
• NormenkonformeDokumentationnachISO13485,GMP, GAMP

StrategieundGeschäfterweiterung
• BeratungfürÄrzteundStart-UpsimBereichMedizinprodukte

• UnterstützungbeiderDiversifizierungimHealthcare-BereichfürZulieferer

• BeratungbeiderAkquisitionvonUnternehmenderHealthcare-Branche

• SWOT-AnalysefürUnternehmenuntermedizintechnischenAspekten

• StrategieentwicklungundTechnicalDueDilligence
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Überschrift

WirprüfenIhrProdukt!
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Kontaktieren Sie uns!

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

TestungaufDesinfektionsmittelbeständigkeit

• WischdesinfektionmitDesinfektionsmittelaufnormativerBasis in
AnlehnungnachISO105-X12

• PrüfungmittelsEintaucheninAnlehnungnachISO2812-1
• BeurteilungvonBeschichtungsschädengemäßISO4628-1
• BestimmungderDesinfektionsmittelleistung
• MaschinelleReinigungundDesinfektioninAnlehnungandieISO15883
• DampfsterilisationsverfahreninAnlehnungandieISO17665
• DesinfektionsmitteltestungnachkundenspezifischenPrüfszenarien
• LangfristigeBeständigkeitderKennzeichnungchirurgischer Instrumente

NormativePrüfungenundTestungderfunktionalenSicherheit

• BestimmtePrüfungender ISO60601-1entwicklungsbegleitend:z.B.
PrüfungaufErst-Fehler-Sicherheit,TestungderelektrischenSicherheit,
TestungderSpannungsfestigkeit,PrüfungdesIsolationskonzepts

• PrüfungmedizinischerGerätefürdiehäuslicheUmgebung(EN60601-1-11)
• PrüfungderGebrauchstauglichkeitsakte(EN60601-1-6)
• PrüfungderAlarmsysteme(EN60601-1-8)
• TestungvonspeziellenErgänzungsnormenderReiheISO60601-1-X
• PrüfungderEinhaltungderEN62304

Abnutzungs- /Klimaprüfungen|Alterungs- /Transportsimulation

• BeschleunigteAlterungvonProduktenmittelsKlimakammer
• Fall-&TemperaturprüfungvonVerpackungseinheitennachISTA2A
• SchockprüfungdurchdenfreienFallgemäß ASTMD5276-19
• Konditionierunggemäß ASTMD4332-14
• Beurteilungvon Beschichtungsschäden gemäßISO4628-1

FolgendeNormenundAuflagenkönnenmittelsPrüfkammerkonformgeprüft
werden: ISO60068-2, ISO60601-1, ISO6270-2, ISO4892-2,ASTMF1980-16,ASTM
D4332, ICHQ1A-Q1E,WHOTechnicalReportSeries953,Annex2

Produkt/KundenspezifischePrüfungen(Beispiele)

• ValidierungvonMedizinproduktenanbiologischenundkünstlichen
Hautmodellen

• AtmungssimulationzurValidierungderKeimbelastung
• ReinigungsvalidierungfürBeatmungsgeräteundLungenfunktionsdiagnostik
• ÜberprüfungderProduktsicherheitundVerbesserungderProdukthaltbarkeit
• DokumentationsprüfungundRisikominimierungsmaßnahmen
• Prüfungenzur BestimmungderUDI-Beständigkeit
• OptimierungvonProdukteigenschaften
z.B.Abriebfestigkeit,UV-Stabilität,ZugfestigkeitoderDruckbelastung
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Prüflabor -TechnischePrüfungen

WirprüfenIhrProdukt!
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Kontaktieren Sie uns!

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

Normenkonforme, mechatronische Prüfungen für Medizinprodukte, sowie individuelle Prüfungen
nach Kundenanforderung

Normenkonforme Prüfungen vor der Zulassung eines Medizinproduktes sind ein wichtiger
Bestandteil in der Produktentwicklung und der Zulassung. Um weder Patienten, Anwender oder
Dritte zu gefährden, werden verschiedene Prüfungen zur Gewährleistung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen noch vor der Zulassung gefordert. Um diese Testungen vor
der Zulassung erfolgreich zu bestehen, ist es notwendig, bereits während der Entwicklung Testungen
mit Teilen des Produktes zu durchlaufen.

• Sie möchten die funktionale Sicherheit oder Gebrauchstauglichkeit Ihres Medizinproduktes
prüfen lassen?

• Mechanische und/oder elektronische Prüfungen oder Klimaprüfungen sind durchzuführen?
• Wollen Sie Ihr Medizinprodukt für ein Desinfektionsverfahren validieren lassen?
• Oder müssen Sie die Beständigkeit der Oberflächenbeschichtung prüfen lassen?

Mittels unserer kombinierten biologischen und ingenieurtechnischen Expertise können wir Sie
umfassend unterstützen und die Sicherheit Ihrer Produkte zu jedem Zeitpunkt der Entwicklungs- /
Lieferkette gewährleisten. Auch für kundenspezifische Wünsche nehmen wir uns gerne Zeit!
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ProduktentwicklungnachISO13485

GemeinsamfindenwireinenWeg!
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Kontaktieren Sie uns!

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

Innovation und Kompetenz – umgesetzt nach ISO 13485 in Ihrem Produkt

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

• Haben Sie eine Idee für ein innovatives Medizinprodukt und suchen einen Partner, der Ihnen bei
der Umsetzung unterstützend zur Seite steht?

• Oder möchten Sie Ihr Produktportfolio erweitern und suchen zündende Ideen für neue
Technologien?

• Vertreiben Sie bereits Geräte und möchten Ihr Konzept prüfen oder erweitern lassen?
• Sie suchen Expertise, wie die Technische Dokumentation gestaltet werden muss?

Unser Expertenteam übernimmt für Sie gerne die Entwicklung von einzelnen Bauteilen, Baugruppen
oder des kompletten Produktes und lässt aus Ihrer Idee ein marktfähiges Produkt entstehen.

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

Anwendungsbereiche

• Elektromedizin,z.B.SteuerungenfürRollstühle

• Diagnostik,z.B.Blutzuckermonitoring

• Therapiegeräte,z.B.Vagus-Nerv-Stimulation

• Medikamentenapplikation,z.B. Insulin-Pens

• Prothetik&Implantate,z.B. ImplantierbareSensoren

• Wearables&intelligenteSensorik,z.B.Hydratationssensorik

TechnischeDokumentationund Innovationsmanagement

• BegleitendeTechnischeDokumentationgemäßFDA,MDRundIVDR

• ErstellungderRisikomanagementaktegemäßISO14971

• StandderTechnik-AnalyseundPatentierung

• Software-DokumentationgemäßIEC62304

• Entwicklungnach denAnforderungenderEN60601

Entwicklungsportfolio

• SoftwareentwicklungnachIEC62304,z.B.Standalone
oderEmbeddedSoftware

• MachbarkeitsanalysenundAuftragsentwicklung

• Konstruktion(CAD/CAM),z.B.Gehäuseentwicklungund-design

• Elektronikentwicklung,z.B.SteuerelektronikundEnergieversorgung

• SimulationundOptimierung

• AufbauvonMess-undVersuchsapparaturen

• VorentwicklungundDemonstratorbau

• EntwicklungsbegleitendeVerifizierung,QualifizierungundValidierung



Seite 17 | 24

Fertigung

WirgestaltenFertigunginPerfektion!
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Kontaktieren Sie uns!

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

Hochwertige Produktion Ihrer Ideen nach ISO 13485 - Made in Germany

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

• Sie möchten Ihr Produkt zum Marktstart z.B. in kleinen Chargen hochwertig fertigen lassen?
• Ihre Produkte sind bereits erfolgreich und Sie suchen einen kompetenten Auftragsfertiger?
• Oder möchten Sie Ihre Produkte konform verpacken und sterilisieren lassen?
• Gibt es eine Idee, die Sie in einem Prototyp verwirklichen wollen?

Wir kümmern uns für Sie um die Entwicklungsübertragung und Serienüberführung Ihres Produktes
direkt nach Abschluss der Entwicklung mit allen durch die Norm geforderten Tätigkeiten. 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 für Ihr Produktionsvorhaben aller Losgrößen!

Serieneinführung

• KleinserienfürKlinischePrüfung

• SerieneinführungundDesignTransfer

• Lieferantenauswahlund-qualifizierung

• SicherstellungderRückverfolgbarkeitallerKomponenten

• Produktionsplanung

• Prozessvalidierung(DQ,IQ,OQ,PQ,MQ)

SonderanfertigungundManufaktur

• ZerspanungvonKunststoffenundMetallenmittelsCNC

• Verschiedene3D-Druck-VerfahrenvonKunststoffteilen

• TiefziehenundLackierung

• BestückungundPrüfungvonLeiterplatten

• KonfektionvonKabelnundKabelsträngen

• ManuelleMontagevonBaugruppenimSauberlabor

• Montage,z.B. inmikrobiologischenWerkbänken(Reinraum)

FertigungderKomponentenunddesProduktsgemäßISO
13485

• FertigungvonEinzelkomponenten,Klein-,Mittel-,Großserien

• Supply-Chain-Management&Logistik

• Qualitätssicherung(100%Kontrollemöglich)

• Auftrags-Reinigung/Verpackung/Sterilisation

• MontageundPrüfleistungen

• SaubereProduktionbiszuISO-Klasse1-Montagen
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Akademie

SchlaugeschultmitunserenKursen!

Seite 18 | 24

Kontaktieren Sie uns!

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

Schulungen und Weiterbildungen für Medizinprodukte auf höchstem Niveau

Die Medizinprodukte- und Pharmabranche gewinnt immer mehr an Komplexität. Um auf diese
Veränderungen kompetent und zuverlässig reagieren zu können, ist eine stetige Weiterbildung
wichtig. Die qualifizierten Referenten von senetics unterstützen Sie dabei, stets auf dem neuesten
Stand zu bleiben und optimale Ergebnisse erzielen zu können. Unser Schulungsprogramm bereitet
Sie und Ihre Mitarbeiter optimal auf die Anforderungen in der Medizintechnik-Branche, anstehende
regulatorische Änderungen oder die Erweiterung Ihres Leistungsportfolios vor.

• Sie möchten sich oder Ihre Mitarbeiter weiterbilden, um höhere Qualifikationen nachweisen zu
können?

• Möchten Sie regelmäßig auf dem neusten Stand gebracht und über alle wichtigen Änderungen
in der Medizintechnikbranche informiert werden?

• Oder möchten Sie Ihre Kenntnisse vertiefen oder auffrischen?

Unser kompetentes Team aus Referenten bietet Ihnen interessante, lehrreiche und ansprechende
Vorträge 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!

SeminareundInhouse-Schulungen

Bei der senetics Akademie erworbene Qualifikationen und Abschlüsse genießen ein hohes
Ansehen in der Medizinprodukte-, Pharma- und Zuliefererindustrie. Der Erfolg unserer Seminare
liegt in der Fokussierung auf die „Healthcare-Branche“ verbunden mit langjähriger Expertise.

„Sehr informa�ves und gut aufgebautes Seminar“
BBraun Melsungen AG

„Perfekte Lernumgebung, den Grundlagenkurs habe ich sehr genossen und ich freue mich bereits auf den
Au�aukurs!“

Siemens Healthcare GmbH

„Sehr umfangreicher, interessanter Rundum-Gesamtüberblick. Sehr gute Anwendungs-
Beispiele und trotz der Komplexität gut verständlich!“

Weber GmbH & Co. KG

„Sehr gute Darbietung komplexer Inhalte. Viele interessante und hilfreiche Tipps!“
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

UnserumfassendesSeminarangebot

• Zulieferer in der Medizintechnik - Markteintritt, Regularien, Anforderungen
• Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in der EU
• Die neue Medical Device Regulation (MDR), die neue In-vitro-Diagnostics Regulation
(IVDR) und das Medizinproduktegesetz (MPG)

• Gesetzliche Vorgaben für Medizinprodukte in den USA
• Die Anforderungen der Food and Drug Administration (FDA) an das
Qualitätsmanagement gemäß 21 CFR 820 QSR

• Qualitätsmanagement für Medizinprodukte nach ISO 13485
• Risikomanagement für Medizinprodukte nach ISO 14971
• Audits und Inspektionen - Vorbereitung, Verhalten und Umgang mit Findings
• Klinische Bewertung bei Medizinprodukten - Literaturweg vs. Klinische Prüfung
• Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
• Saubere Produktion im Reinraum - ISO 14644 und VDI 2083
• Software für Medizinprodukte - IEC 62304
• Aufbau der Technischen Dokumentation nach aktuellen Vorgaben der MDR
• Entwicklung medizinischer Geräte und Prüfung nach EN 60601

www.senetics.de
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Überschrift

WirmachenIhrProduktsicher!
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Kontaktieren Sie uns!

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

Ermittlung der Keimbelastung

• Ermittlung des Bioburden und der Produktsterilität nach
ISO 11737-1 und -2

• Untersuchung der Gesamtkeimzahl auf Produkten und deren
mikrobielle Charakterisierung (Keimidentifikation mittels
MALDI-TOF-Analyse, Bunte Reihe)

ÜberprüfungderBiokompatibilitätnachISO10993-1,USPund
Ph.Eur.

• PrüfungaufHautirritationamin-vitroHautmodell undintrakutane
ReaktivitätnachISO10993-23

• PrüfungderZytotoxizitätnachISO10993-5
• EndotoxintestungennachPh.Eur.2.6.14(LAL-Test)
• VorprüfungenfürMutagenitätsstudiennachISO10993-3
• Ames-TestnachISO10993-3
• In-vitroChromosomenaberrationstest fürSäugetierenachISO10993-3
• MouseLymphomaAssaynachISO10993-3
• MicronucleusAssayin-vitro inhumanenLymphozytennachISO10993-3
• HämokompatibilitätnachISO10993-4
• ImplantationstestnachISO10993-6undUSP88
• RestgasuntersuchungnachISO10993-7
• Hautsensibilisierung,Lokaler-Lymphknoten-Test (LLNA)nachISO10993-10
• Prüfungauf Irritation, IntrakutaneReaktivitätnachUSP88
• SubakutesystemischeToxizitätnachISO10993-11
• AkutesystemischeToxizitätnachISO10993-11undUSP88
• SubchronischeToxizitätnachISO10993-11
• ChronischeToxizitätnachISO10993-11
• GC-MS/FID-AnalysenachISO10993-18
• ICP-MS-AnalysenachISO10993-18
• HPLC-MS-AnalysenachISO10993-18
• PartikuläreVerunreinigungen:PrüfungnachUSP788;Ph.Eur.2.9.19

ReinraummonitoringnachISO14644,EN17141,VDI2083und
GMP

• ÜberwachungundErmittlungvonPartikel-undGesamtkeimzahlauf
OberflächenundinderLuft

• Hygiene-undVerhaltensschulung,Gefährdungsvermeidung
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BioLabs-BiologischePrüfungen

WirmachenIhrProduktsicher!

Seite 20 | 24

Kontaktieren Sie uns!

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

Biologische und chemische Prüfungen, zuverlässig und konform der ISO 17025 und nach „Good
Laboratory Practice“ (GLP), sowie individuelle Prüfungen nach Kundenanforderung

In der Medizinprodukteindustrie ist eine hohe Produktsicherheit unerlässlich. Gemäß den
regulatorischen Vorgaben - Medical Device Regulation (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostic Regulation
(IVDR) - müssen unterschiedliche biologische und chemische Testungen für die Zulassung und die
Routineprüfung von Medizinprodukten erfolgen. Unser BioLabs führt alle relevanten biologischen
und chemischen Prüfungen für Sie durch und unterstützt Sie dabei die biologische Sicherheit nach
den einschlägigen Normen zu erfüllen, wie z.B. ISO 10993, ISO 11737 etc.!

• Sie müssen Ihr Medizinprodukt auf biologische Verträglichkeit testen?
• Ihre Produkte sollen auf Kontamination durch Partikel, Mikroorganismen oder Endotoxine
geprüft werden?

• Sie wollen die Wirksamkeit Ihres Desinfektionsmittels nachweisen?
• Oder möchten Sie Ihren Reinraum auf die Grenzwerte der Keimbelastung prüfen?

senetics BioLabs bietet Ihnen umfassende Kompetenz in der Durchführung von biologischen und
chemischen Prüfungen und garantiert Ihnen Arbeit mit höchsten Qualifikationen.

WirmachenIhrProduktsicher!

Ermittlung der Keimbelastung

• Ermittlung des Bioburden und der Produktsterilität nach ISO
11737-1 und -2

• Untersuchung der Gesamtkeimzahl auf Produkten und deren
mikrobielle Charakterisierung (Keimidentifikation mittels
MALDI-TOF-Analyse, Bunte Reihe)

ReinraummonitoringnachDINENISO14644,EN17141,VDI
2083undGMP

• ÜberwachungundErmittlungvonPartikel-undGesamtkeimzahlauf
OberflächenundinderLuft

• Hygiene-undVerhaltensschulung,Gefährdungsvermeidung

ValidierungvonReinigung,Sterilisationund
Desinfektion
• ÜberprüfungderAngabeninder IFUnachISO17664

• Kontrolle,ÜberprüfungundValidierungderReinigung,Desinfektionund
Sterilisationu.AnachDINENISO15883undISO17665

• WirksamkeitvonDesinfektionsmitteln

AntimikrobielleWirksamkeitvonOberflächenundTextilien
• AntimikrobielleWirksamkeitnachJISZ2801/ ISO22196

• PrüfungvonTextiliennachISO20743
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Spruch

Seite 22 | 24

WirmachenIhrProduktsicher!

ValidierungvonReinigung,Sterilisationund
Desinfektion
• ÜberprüfungderAngabeninder IFUnachISO17664

• Kontrolle,ÜberprüfungundValidierungderReinigung,Desinfektionund
Sterilisationu.AnachISO15883undISO17665

• WirksamkeitvonDesinfektionsmitteln

AntimikrobielleWirksamkeitvonOberflächenundTextilien
• AntimikrobielleWirksamkeitnachJISZ2801/ ISO22196

• PrüfungvonTextiliennachISO20743

ÜberprüfungvonVerpackungundKennzeichnung
• VerifikationdermaschinenlesbarenQualitätderUDI-Kennzeichnung

• PrüfungaufSiegelnahtdichtigkeitvonVerpackungen

AnforderungenanMedizinischeGesichtsmasken-EN14683
• FiltersättigungErmittelnmitartifiziellerAtmung

• in-vitroBestimmungderbakteriellenFilterleistung(BFE)

• VerfahrenzurBestimmungderAtmungsaktivität (Druckdifferenz)

ReinheitvonorthopädischenImplantatennachISO19227
• TOC-Analyse

• THC-Analyse
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In Zusammenarbeit mit

Werden Sie Netzwerkmitglied oder Netzwerkpartner
und profitieren Sie von den vielen Vorteilen!

Besuchen Sie uns unter www.nezumed.de



Hardtstraße 16 | 91522 Ansbach | Germany
Tel.: (+49) 981 9724 795-0 | Fax: (+49) 981 9724 795-9

E-Mail: info@senetics.de
www.senetics.de
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