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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Holger Landau

geboren am 20.01.1962 in MeRkirch die Teilnahme an der Veranstaltung

Managementsysteme fiir Hersteller von
Medizinprodukten

am 09.12.2008 in Frankfurt am Main.

Inhalte:
- Uberblick Giber den aktuellen Stand der Normung
= Anwendung und Giiltigkeiten der EN 46000ff, der EN 1SO 13485:2000
und der ISO 13485:2003
= Ubergangsregelungen
- Aufbau und Inhalt der neuen ISO 13485:2003
Unterschiede zur ISO 9001:2000
- Anderungen zur bisherigen Normung, Neuerungen durch die neue Norm
- Wie passe ich mein vorhandenes QM-System auf die neue
prozessorientierte Norm an? ‘

Frankfurt am Main, 09.12.2008

Le—

Dipl.-Kfm. Kai Probst Dipl.-Ing. Carsten Rein

TUV SUD Akademie GmbH - WestendstraRe 199 - 80686 Miinchen - Germany

Akademie
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ZERTIFIKAT

Die TOV SUD Akademie bescheinigt, dass

Holger Landau

geboren am 20.01.1962 in MeRkirch die Qualifikation

Specialist Managementsystems — TUV

nach den Richtlinien der TUV SUD Akademie erworben hat.

Zertifikatsnummer 0835#310910660
Frankfurt am Main, 09.12.2008

%% cl <

Dipl.-Kfm. Kai Probst Dipl.-Ing. Carsten Rein

TUV SUD Akademie GmbH - WestendstraRe 199 - 80686 Miinchen - Germany

Akademie




Die Ausbildung zum B
Specialist Managementsystems — TUV

umfasst folgende Lehrinhalte:

- Grundkurs Medizinprodukterecht

Aufbau und Systematik der europaischen Richtlinien
Ubersicht (iber die verschiedenen Konformitéatsverfahren
Deutsches Medizinprodukterecht

Relevante Normen fiir Medizinprodukte

- Managementsysteme fiir Hersteller von Medizinprodukten
= Anwendung und Giiltigkeiten der EN 46000ff, der EN ISO 13485:2000 und der
ISO 13485:2003
= Ubergangsregelungen
= Aufbau und Inhalte der neuen ISO 13485:2003, Unterschiede zur
ISO 9001:2000

Nach dem Besuch aller genannten Seminare findet eine 45minditige Priifung statt.
Mit Bestehen der Priifung wird die Qualifikation zum Specialist Managementsystems
- TUV erlangt.
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Zertifikat

Frau / Herr 'Hc(gcf' launclaun
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zur neuen deutschen Rechtschreibung

erfolgreich bestanden.
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Referent der Schwabisch Hall Training GmbH Dg/Matthias Wermke,
Leitfr der Dudenredaktion
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Tellnahmezertifikat

Herr Holger Landau

hat am 2. Juni 2008
an folgender Schulung teilgenommen:

Canadian Medical Devices Conformity
Assessment System (CMDCAS)

Schulungsinhalte:

Anforderungen von Health Canada an Qualitatssysteme
fiir Medizinprodukte (CMDCAS), Aufbau und Inhalt der
Canadian Medical Devices Regulations (CMDR),
Produktlizensierungsprozess, Formblatter, Guidance-
Dokumente, Auswirkungen auf das QM-System

P

“  Dr. Michael Dorffel, Coach

Regular Services GbR
Gabriele-Munter-Strake 5 .
82110 Germering -

www regular-services.com



LANDAU, HOLGER

geboren am 20,01 .,62 In MESBKIRCH

y:urdovom 21.10.84 bis 25.04.86

NACH DEM BTAATLICH ANERKANNTEN BERUFSBILD ZUM

INFORMATIONSELEKTRONIKER

ausgebildet

DIE AUSBILDUNG ENDETE MIT DER PRUFUNG VOR DER
INDUSTRIE- UND HANDELSKAMMER NORDECHWARZWALD.

Berufsfdrderungswerk Schémberg, 7542 Schdmberg Kreis Calw




LANDAU, HOLGER

wird in den einzelnen Unterrichtsfachern wie folgt beurteilt:

GRUNDLAGEN ELEKTROTECHNIK

FACHRECHNEN

MEGBTECHNIK MIT OUBUNGEN

ANALOGTECHNIK

DIGITALTECHNIK

HMIKROCOMPUTERTECHNIK

FACHZEICHNEN

NACHRICHTENGERATEBAU

SERVICEUGBUNGEN

MECHANIK

WIRTECHAF TS~ UND SOZIALKUNDE

EINFUHRUNG TECHN,

SCHOMBERG,

FROMM
L.eitender Direktor

ENGL ISCH

25.04.86
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VAHSEN
Pédagogischer Leiter
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