Seminarprogramm 2012 IMPABT

... fir Medizinproduktehersteller:

= Compliance zum QSR 21 CFR.820 und fur FDA-Inspektionen [ 105.07.2012
for Medizinproduktehersteller

= Aufgaben der Medizinprodukteberater und Sicherheitsbeauftragten [ 124.04.2012
im Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem [ 125.09.2012

= Produktdokumentation fiir Medizinprodukte []17.04.2012
Anforderungen, Aufbau und Aktualisierung der Produktdokumentation fiir Medizinprodukte [ ] 18.09.2012

= Grundlagen der ISO 13485 und I1SO 14971 [ 106.03.2012
Grundlagen der Normen, Zusammenhange und Praxisbeispiele []06.11.2012

= Validierung von Fertigungsprozessen (keine Sterilisationsprozesse) []24.02.2012
gesetzliche und normative Forderungen zur Prozessvalidierung/-Qualifizierung []19.10.2012

= EG-Richtlinie 93/42/EWG / Grundlagen fir das CE-Zeichen flr Medizinprodukte [115.10.2012

Kompakter Uberblick zur EG-Richtlinie 93/42/EWG und ihrer Umsetzung in der Praxis

... zum Thema Informationssicherheit:

DGQ-Informations-Sicherheits-Fachkraft [ 130.01. bis 01.02.2012
umfassender Einblick in das Informations-Sicherheits-Management [ ]23.01. bis 25.01.2013
auf der Grundlage von ISO/IEC 27001

3-tagiger Lehrgang mit Priifung am 3. Tag durch die DGQ e.V.

... zum Thema Energiemanagement:

DIN EN ISO 50001:2011 []02.03.2012
Erwerben Sie einen Uberblick zum Inhalt und den Anforderungen []115.10.2012
der DIN EN ISO 50001

... zum Thema Qualitdtsmanagement:

« Risikobasiertes Auditieren: ISO 19011-2011 [120.03.2012
Risiken identifizieren, bewerten und minimieren []04.07.2012
« DINEN ISO 9001 [] 03.04.2012

Grundlagentraining auf Basis der neuesten Norm

= Der Auditprozess als wertschépfendes Instrument
Jedes der nachfolgenden drei Module ist in sich abgeschlossen und kann unabhéngig von den anderen
belegt werden.

=  Modul 1 Grundlagentraining auf Basis der ISO 19011 [ 119.04.2012

=  Modul 2 Prozesslenkung und Verbesserung [ 115.05.2012
Methoden zur Lenkung und Bewertung von Prozessen;
Eignung von Kennzahlen

=  Modul 3 Prozessanalyse [ 127.06.2012
Identifikation der Leistungstreiber von Prozessen

= Management Review — Ziel und Nutzen [ 112.09.2012
Das Managementsystem ganzheitlich beurteilen

Hinweis: Alle Veranstaltungen kénnen auch als Inhouse Veranstaltung gebucht werden. Bitte sprechen Sie uns an.

Weitere Informationen und ausfiihrliche Beschreibungen erhalten Sie unter: CCS iMPACT GmbH, Telefon: 06132/897979
Frau Susanne Hlawatschek oder info@ccs-impact.de oder htip:/www.ccs-impact.de (Seminare)

Hinweis: Wenn nicht ausdriicklich anders vermerkt, finden alle Veranstaltungen als Tagesseminare in Frankfurt am Main statt. Die
Einzelbeschreibungen der Angebote senden wir lhnen gerne zu. Bitte sprechen Sie uns an.
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DIN EN ISO 9004:2009
Ein Leitfaden zur Leistungsverbesserung und Nachhaltigkeit
Mit Selbstbewertungstool

Akkreditierung nach ISO 17025 fur chemische Laboratorien
Anforderungen der ISO 17025 und praktische Umsetzung

ISO/ TS 16949
Vorgaben der Automobilhersteller an die QM-Systeme der Lieferanten

... zum Thema Arbeitsschutz- / Umweltmanagement

DIN EN 1SO 14001
Grundlagentraining auf Basis der aktuellsten Norm

Das interne Umweltaudit
auf Basis 1ISO 14001 und 1SO 19011

Umweltrecht fir interne Auditoren
Ubersicht uber die Umweltgesetzgebung

OHSAS 18001
Implementierung des Arbeitsschutzmanagements in bestehende
Managementsysteme

Die Gefahrstoff- und Gefahrgutgesetzgebung
Ubersicht der Gefahrstoff- und Gefahrgutgesetzgebung

Betriebssicherheitsverordnung
Anforderungen und praktische Umsetzung

GHS/CLP und die Laborrichtlinie TRGS 526
Anforderungen, Konsequenzen und praktische Umsetzung

SQAS Safety and Quality Assessment System
Bewertung der Sicherheits- und Qualitatsstandards von Logistik- und
Speditionsunternehmen nach einheitlichen Kriterien

... zum Thema kontinuierliche Verbesserung:

Lieferantenqualifizierung (Informationsveranstaltung)
Mit der QAM (Qualitats-Absicherungs-Matrix) - Methodik
zur Null-Fehler-Strategie

FMEA-Light und Ishikawa Diagramm
Methoden zur Identifizierung mdéglicher Fehlerquellen und deren Beseitigung

... zum Thema Risikomanagement / Risikobetrachtung:

Outsourcing (Informationsveranstaltung)
Bewertung von Outsourcing Strategien und Szenarien
auf Basis von Risikobetrachtungen

Risikomanagement nach ISO 31000
Anforderungen und praktische Umsetzung

C C S

[]16.10.2012

[]22.11.2012

[1 auf Anfrage

[]11.10.2012
[]07.11.2012
[114.11.2012

[]04.12.2012

[]08.11.2012
[]06.09.2012
[]28.11.2012

[] auf Anfrage

[] auf Anfrage

[1 auf Anfrage

[] auf Anfrage

[]27.09.2012

Hinweis: Alle Veranstaltungen kénnen auch als Inhouse Veranstaltung gebucht werden. Bitte sprechen Sie uns an.

Weitere Informationen und ausfiihrliche Beschreibungen erhalten Sie unter: CCS iMPACT GmbH, Telefon: 06132/897979
Frau Susanne Hlawatschek oder info@ccs-impact.de oder htip:/www.ccs-impact.de (Seminare)

Hinweis: Wenn nicht ausdriicklich anders vermerkt, finden alle Veranstaltungen als Tagesseminare in Frankfurt am Main statt. Die
Einzelbeschreibungen der Angebote senden wir lhnen gerne zu. Bitte sprechen Sie uns an.
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... fur die Lebensmittel-/Futtermittelindustrie:

Das HACCP-Konzept und Hygienemanagement
Umsetzung der Anforderungen aus dem Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande-
und Futtermittelgesetzbuch und der EU VO NR. 852/2004

IFS — International Food Standard
Der Standard und die mégliche Umsetzung der
Anforderungen in der betrieblichen Praxis

ISO 22000
Sicherheit in der Lebensmittelindustrie

Produktriickrufe in der Lebensmittelindustrie
Was ist zu tun, wenn erkennbar ist, dass ein Produkt nicht sicher ist?

FAMI QS und GMP+
Qualitatssicherung in der Futtermittelindustrie

BRC und BRC/loP
Standards fir die Bewertung von Lieferanten von Lebensmitteleigenmarken
und Verpackungsmaterialien

C C S

[]09.03.2012
[]14.09.2012

[]20.04.2012
[]21.09.2012

[]27.04.2012
[]30.11.2012

[] auf Anfrage
[] auf Anfrage

[] auf Anfrage

Hinweis: Alle Veranstaltungen kénnen auch als Inhouse Veranstaltung gebucht werden. Bitte sprechen Sie uns an.

Weitere Informationen und ausfiihrliche Beschreibungen erhalten Sie unter: CCS iMPACT GmbH, Telefon: 06132/897979
Frau Susanne Hlawatschek oder info@ccs-impact.de oder htip:/www.ccs-impact.de (Seminare)
Hinweis: Wenn nicht ausdriicklich anders vermerkt, finden alle Veranstaltungen als Tagesseminare in Frankfurt am Main statt. Die
Einzelbeschreibungen der Angebote senden wir lhnen gerne zu. Bitte sprechen Sie uns an.
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Fax-Anmeldung/-Anfrage

Fax- Nummer: 06132 / 8980495

Titel der VeranstaltuNQ: ...... ...

Insgesamt melde ich ........ Personen an.

Bitte informieren Sie uns Uber:

Titel der Veranstaltung: ... ... e e

[] als Inhouse Training [] als Tagesseminar

Absender:

(F|rma) ............................................................................................................
(Ansprechpartner/Funkt|on)(Name o derTellnehmer) ................
(StraBe) ................................................. o
(TeIefon/Fax)(EMaH) ..............................................

Datum / Unterschrift

Die allgemeinen Teilnahmebedingungen der CCS iMPACT GmbH sind bekannt und werden anerkannt.

Teilnehmergebiihr fiir alle Tagesseminare:

EUR 390,00/Teilnehmer zuziiglich MwSt. inklusive Tagungsunterlagen (verwendete Folien als Handout); Imbiss und
Pausengetranke

Fiir die Mehrtages- und Informationsveranstaltungen gelten abweichende Preise, siehe http://www.ccs-impact.de oder
sprechen Sie uns an.

Weitere Informationen und ausfiihrliche Beschreibungen erhalten Sie unter: CCS iMPACT GmbH, Telefon: 06132/897979
Frau Susanne Hlawatschek oder info@ccs-impact.de oder htip:/www.ccs-impact.de (Seminare)

Hinweis: Wenn nicht ausdriicklich anders vermerkt, finden alle Veranstaltungen als Tagesseminare in Frankfurt am Main statt. Die
Einzelbeschreibungen der Angebote senden wir lhnen gerne zu. Bitte sprechen Sie uns an.
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Allgemeine Teilnahmebedingungen

Anmeldung
Sie schicken uns lhre Anmeldung per Fax auf die Rufnummer 06132 / 8980495, per Internet oder auf dem Postwege. |Ihre
Anmeldung ist verbindlich, sobald Sie eine schriftliche Anmeldebestatigung von uns erhalten haben.

Anmeldeschluss

Der Anmeldeschluss liegt 14 Tage vor dem jeweiligen Seminartermin.

Da eine Mindestteilnehmerzahl zur Durchfiihrung der Seminare notwendig ist, wird um friihzeitige Anmeldung gebeten.
Sollten noch freie Platze zur Verfligung stehen, ist eine Anmeldung bis zu 3 Arbeitstage vor Seminartermin mdglich.

Teilnehmerzahl
Die Durchfiihrung der Kurse erfordert eine Mindestanzahl an Teilnehmern. Wird diese nicht erreicht, so kann das Seminar nicht
durchgefiihrt werden. Daher wird um eine friihzeitige Anmeldung gebeten.

Umbuchung
Die Umbuchung zu einem anderen Kurstermin erfolgt nach Ricksprache mit uns und bedingt méglicherweise eine Anpassung
der Kurskosten.

Storno
Falls wir den Lehrgang annullieren miissen, informieren wir Sie spatestens 14 Tage vor Kursbeginn. Bereits einbezahlte
Kursgelder werden Ihnen gutgeschrieben bzw. zuriickerstattet.

Abmeldung
Bis zwei Wochen vor dem Kurs kénnen Sie von der Anmeldung zurlcktreten. Sie entrichten flr die bis dahin entstandenen
Kosten eine Pauschale von € 50,00. Bei einer spateren Abmeldung ist die gesamte Kursgebuhr fallig.

Ersatzteilnehmer
Wenn Sie verhindert sind, selbst am Kurs teilzunehmen, kdnnen Sie einen Ersatzteilnehmer benennen.

Anderungen
Wir behalten uns Anderungen von Teilnahmegebiihren, Kursdaten, Kursinhalten und Kursorten vor.

Unterlagen
Die Teilnehmer erhalten am ersten Kurstag die vollstdndigen Unterlagen.

Copyright
Informationen und Unterlagen aus den Kursen dirfen Sie fur den Eigengebrauch nutzen. Eine éffentliche Nutzung ist untersagt.
Das geistige Eigentum am Kursinhalt behalten wir uns vor.

Rechnungsstellung
Die Rechnung fur den Kurs wird Ihnen mit der Anmeldebestétigung zugestellt. Zur Zahlung fallig 10 Tage vor Kursbeginn.

Teilnahmebestétigung
Die Teilnahme am Kurs wird lhnen bestatigt, wenn Sie mindestens 75 % aller zum Kurs gehérenden Veranstaltungen besucht
haben.

Leistungen der Kursorganisation
In den Kursgebiihren eingeschlossen sind: Kursunterlagen und Pausenverpflegungen. Nicht inbegriffen sind Reise- und
Ubernachtungskosten. Bei Ubernachtungen im Hotel nehmen Sie lhre Reservation selbst und auf eigenen Namen vor.

Hinweis

Im Hinblick auf die Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes weisen wir Sie darauf hin, dass lhre Angaben gespeichert
werden, um Ihnen aktuelle Informationsunterlagen der CCS iMPACT GmbH zuzusenden. Selbstverstandlich kdnnen Sie dieser
Nutzung lhrer Daten jederzeit widersprechen.

Weitere Informationen und ausfiihrliche Beschreibungen erhalten Sie unter: CCS iMPACT GmbH, Telefon: 06132/897979
Frau Susanne Hlawatschek oder info@ccs-impact.de oder http://www.ccs-impact.de (Seminare)

Hinweis: Wenn nicht ausdriicklich anders vermerkt, finden alle Veranstaltungen als Tagesseminare in Frankfurt am Main statt. Die
Einzelbeschreibungen der Angebote senden wir lhnen gerne zu. Bitte sprechen Sie uns an.
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