APPROBATIONSURKUNDE

Herr Dr. med. Ferdinand Hermann Bahlmann

geboren am 24. Marz 1974 in Loningen

erfiillt die Voraussetzungen des § 3 der Bundesdrzteordnung.

Mit Wirkung vom heutigen Tage wird ihm die

APPROBATION ALS ARZT

erteilt.

Die Approbation berechtigt den Arzt zur Ausiibung des
arztlichen Berufs.

Hannover, den 01. Juli 2003

LANDESPRUFUNGSAMT FUR HEILBERUFE
BEIM VERSORG SAMT HANNOVER
I e

acnse



DIE MEDIZINISCHE HOCHSCHULE
HANNOVER

erteilt unter dem Rektorat
des Professors fiir Kinderheilkunde
Dr. med. Horst v. der Hardt

Herrn

Ferdinand Hermann Bahlmann
geb. am 24. Mdirz 1974 in Loningen

den Grad eines

Doktors der Medizin
(Dr. med.)

Die Hochschule hat seine Dissertation
und seine miindlichen Promotionsleistungen anerkannt

und mit dem Gesamitprddikat

“sehr gut (magna cum laude)*

bewertet.

Hannover, 18. Februar 2002 Rektor
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DIE MEDIZINISCHE HOCHSCHULE
HANNOVER

MD/PhD Postgraduate Program “Molecular Medicine”
in the Hannover Biomedical Research School

Hannover Medical School under the presidency of
Prof. Dr. D. Bitter-Suermann awards the degree of a

Doctor of Philosophy (PhD)

to

Ferdinand Bahlmann

born March 24™, 1974 in Loningen / Germany
11 recognition of his successful participation in the graduate program, the scientific
standard of his research thesis

Endothelial progenitor cells in kidney disease

ands its public defense with the overall mark

excellent
November 127, 2004 &;
0 k L %
Dieter Bitter-Suermann keinhold E. Schmidt, MD
President F rofessor of Clinical Immunology

Chairman MD/PhD Committee



University of Duisburg-Essen
Medical Faculty

CERTIFICATE

Dr. med. Ferdinand Hermann Bahlmann,
born on March 24th, 1974 in Loningen after having fulfilled all the

requirements for the postgraduate study course in Pharmaceutical

Medicine was duly admitted to the degree of

Master of Science

Essen, January 28th, 2008

67 Ykl

Prof. Dr. K.-H. Jockel Dr. R. Schaltenbrand FroLDr Th. Philipp

Medical Faculty Scientific Course Committee Examination Board
DeanChairman Chairman



Universitat Duisburg-Essen
Medizinische Fakultat

Dr. med. Ferdinand Hermann Bahlmann,
born on March 24th, 1974 in Léningen has successfully completed the postgraduate
study course in “Pharmaceutical Medicine” under the following grading:

Overall grading: very good (1,6)
Average grade for all study units: 20
Master thesis grade: 1.6

Master thesis topic: Acceleration and Innovation Potentials for the Development of Pharmaceutical &
Biotechnological Compounds — Current Status and Future Influence of FDA's Critical Path Initiative on
this Process

Oral examination grade: 1,2

This course comprises following 18 study units:

* General Introduction to the Health System and » Clinical Trials ||
the Pharmaceutical Industry * Managing Clinical Trials
 Working in a Complex Organization * Health Economics
« Project Management » Drug Safety
« Clinical Systems and Data Management » Post-Marketing Surveillance
= Drug Discovery and Development * Regulatory Affairs, Registration Procedures,
« Toxicology Drug Approval
« Biostatistics * Marketing and Sales
« Clinical Pharmacology, Pharmacokinetics *+ Biotechnology
« Clinical Trials | * Pharmaceutical Related Case Siudies

Essen, January 28th, 2008

(. 2 Vel

f
Prof. Dr. K.-H. Jockel Dr. R. Schaltenbrand Prof! [‘J]r. Th. Philipp
Medizinische Fakultat Scientific Course Committes Priffungsausschuss
Dekan Vorsitzender Varsitzender

Classification of grades: 1 = excellent, 2 = very good, 3 = merit, 4 = pass, 5 = fail




Fachgebiet Management im Gesundheitswesen
Technische Universitat Berlin
Leitung Prof. Dr. Reinhard Busse

L)

Zertifikat

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann
hat vom 25. August 2017 — 04. Februar 2018

am Blended Learning-Kurs
HTAonline

einem internetbasierten Einflihrungskurs einschlieRl.
dreier Prasenzveranstaltungen zu

Health Technology Assessment (HTA)
erfolgreich teilgenommen.
Die Inhalte des Kurses sind auf der Riickseite aufgefiihrt.
Berlin im Marz 2018

! | % | \
Prof. Dr. Reinhard Busse RSahihé"Fuchf Nat\ﬁlie Baler’
v, -



HTA online

Inhalte des Kurses:

— Einflhrung in die Online-Lernumgebung (Moodle™)

— Grundlagen und Prinzipien von HTA

— HTA und Entscheidungsfindung

— Regulation von Technologien

— Beschreibung des Status von Technologien (Diffusion, Utilisation)
— Prioritdtensetzung bei der Auswahl zu bewertender Technologien
— Interessensvertretung und Lobbyismus

— Methodik der Erstellung von HTA-Berichten allgemein

— Vertiefung der Methodik zu gesundheitlichen Aspekten

— Vertiefung der Methodik zu gesundheitsokonomischen Aspekten

— Vertiefung der Methodik zu ethischen, soziokulturellen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekten

— Qualitdtsbewertung von HTA-Berichten

— Impact von HTA



plusDV

Unternehmensberatung GmbH

CERTIFICATE OF ATTENDANCE

This is to certify that

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

has successfully completed the course

PBA Examination Preparation

presented by plusDV Unternehmensberatung GmbH
from the 23" to the 26" of June 2020

consisting of 35 contact hours of instruction.

The course covered the following topics:

e Business Analysis Fundamentals

e The Role of Business Analysist

e Process Groups: Defining and Aligning, Initiating, Planning,
Executing. Monitoring and Controlling, Releasing

e Needs Assessment

e Stakeholder Engagement

e Elicitation

e Analysis

e Traceability and Monitoring

e Solution Evaluation

e Professional Responsibility

Leverkusen, 26" of June 2020 /{ V /Q W

David Nitescu, PMP® PBA®

plusDV Unternehmensberatung GmbH

w.plusDV.de

fo@plusDV.de




THIS IS TO CERTIFY THAT

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

HAS BEEN FORMALLY EVALUATED FOR DEMONSTRATED EXPERIENCE, KNOWLEDGE AND PERFORMANCE
IN ACHIEVING AN ORGANIZATIONAL OBJECTIVE THROUGH DEFINING AND OVERSEEING PROJECTS AND
RESOURCES AND IS HEREBY BESTOWED THE GLOBAL CREDENTIAL

Project Management Professional (PMP)”

INTESTIMONY WHEREOF, WE HAVE SUBSCRIBED OUR SIGNATURES UNDER THE SEAL OF THE INSTITUTE

e A

RandallT. Black ¢ Chair, Board of Directors Sunil Prashara + President and Chief Executive Officer

2N

PMPfi Original Grant Date:22 March 2019 EE\E\ g
-; AN
PMPfi Expiration Date: 21 March 2022 Project Management Institute

PMPfi Number: 2553108 Foik I

J—




Techmk

Informatik & Medien

A TUVRheinland” Hochschule Ulm

Genau. Richtig.

University of

I

sgeE

Certificate

for qualification as

Manager Regulatory Affairs Medical Devices
International

Dr.Dr. Ferdinand Bahlmann

took part in the course to become “Manager of “Regulatory Affairs Medical Devices International”.
This course is arranged by TUV Rheinland Akademie GmbH and Ulm University of Applied Sciences.
The final assessment, according to the guidelines of the University, results in a

Grade Point Average of "very good"” (1,3)

This seminar includes the following lectures totalling 112 lessons, the workload equivalent to seven (7)

ECTS credit points:

» Qualification for market access - national and international requirements for the development and
manufacture of medical products also in respect to product liability

» National and international requirements for clinical assessment and approval of medical products

= National and international aspects of the bringing to market and monitoring of products during the
product life cycle.

Ulm, 11th January 2016

Chairman of Examination Board President of University of Applied Sciences

(P V flyafier
r_R Brucher Prof. Dr. V. Reuter




Zertifikat persCert TUV

Qualifikation Expert Technical Documentation
Medical Devices (TUV)

Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann
geboren am 24.03.1974 in Loningen

hat am 08.03.2016 in Hamburg die Priiffung Expert Technical
Documentation Medical Devices (TUV) erfoigreich absolviert.

Die Personenzertifizierungsstelle PersCert TUV bestatigt den geman
Priifungsordnung erfolgten Nachweis der unter der 1D 42418 auf
wiww.tuv.com aufgelisteten Kompetenzen.

Zertifikatsnummer 2470919

Giiltigkeit Dieses Zertifikat ist unbefristet gliltig.

Berlin, 22.03.2016

@Dr. ST, G— ([~

Personenzertifizierungsstelle PersCert TUV
Alboinstralle 56 - 12103 Berlin

|\ PZERTIEIZIERT | |

www.tuv.com A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

T TUEY ured TUY sing singairagane Marken, Ene Nutzung und Yeowandung bedait der sarbarigan Zustirmmang
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ZERTIFIKAT

Die TUV SUD Akademie bescheinigt, dass

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Qualifikation

Safety Expert Non-active Medical Devices — TUV

nach den Richtlinien der TUV SUD Akademie erworben hat.

Zertifikatsnummer 1735#312833937
Frankfurt am Main, 27.09.2017

ﬁ'\ M : ‘
\u'l j A_ '
Jrg Schemat, Geschattsfihrer Dipl.-Ing. Caghten |

o

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstrale 180 - 80339 Minchen - Germany

Akademie



Die Ausbildung zum

Safety Expert Non Active Medical Devices - TUV

umfasst folgende Lehrinhalte:

Grundkurs Medizinprodukterecht

= Europaischen Richtlinien: Aufbau und Systematik

= (Grundlegende Anforderungen an klinische Bewertung, kiinische Prifung,
Risikomanagement, Konformitatsbewertung und —erklarung, technische
Dokumentation, CE-Kennzeichnung

= Medizinproduktegesetz und seine Verordnungen

» |nterpretationshilfen und Information zu Regularien

Entwicklungsmanagement im Bereich Medizinprodukte nach |50 13485

= Einfiihrung in die requlatorischen Anforderungen an den Entwicklungsprozess
= Richtlinienkonzept und entsprechender Verweis in der MDD

Entwicklung nach der 1SO 13485 — mit Fokus auf die Abschnitte 7.1 -7.4
Risikomindernde Malnahmen im Entwicklungsprozess

Lenkung der Entwicklung

Dokumentation, Entwicklungsakte und Produktakte

Biologische Sicherheit von Medizinprodukten

Anforderungen an die biologische Sicherheit nach DIN EN 1SO 10993-1

Aufbau und Inhalt des strukturierten Bewertungsprogramms

Notwendige Prifungen in der Entwicklungsphase nicht-aktiver Medizinprodukte
Literaturrecherche — was ist zu beachten?

Priifdauer, Prufumfang

Anforderungen der normenkonformen Dokumentation

Sterilisationsprozesse an Medizinprodukten — Basiskurs + Aufbaukurs
Grundlagen der Mikrobiologie

Verfahren zu Minderung von Keimzahlen

Reinrdume und Betrieb nach EN ISO 14644-1 ff
Uberwachungsprogramm Produktionshygiene
Methodenvalidierung

Prinzipien der Sterilvalidierung nach ISO 14937

Besonderheiten der Sterilisation mit feuchter Hitze und mit Gas
Besonderheiten der Strahlensterilisation

Mach dem Besuch aller genannten Seminare findet eine Prifung statt.
Mit Bestehen der Prifung wird die Qualifikation zum
Safety Expert Non Active Medical Devices - TUV erlangt.
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ZERTIFIKAT

Die TUV SUD Akademie bescheinigt, dass

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen

die Qualifikation

Safety Expert Active Medical Devices — TUV

nach den Richtlinien der TUV SUD Akademie erworben hat.

Zerifikatsnummer 1611#312568075
Miinchen, 11.11.2016

ULV <ioupd/

Jorg Schemat, Geschafisfhrer Susanne Lamprechi

TUV SUD Akademie GmbH - Westendsirale 160 - B0339 Minchen - Germany

Akademie




Die Ausbildung zum

Safety Expert Active Medical Devices - TUV
umfasst folgende Lehrinhalte:

- Grundkurs Medizinprodukierecht
» Europaischen Richtlinien: Aufbau und Systematik
» Grundlegende Anforderungen an klinische Bewertung, klinische Priifung,
Risikomanagement, Konformitatsbewertung und —erklarung, technische
Dokumentation, CE-Kennzeichnung
» Medizinpredukiegesetz und seine Verordnungen
» |nterpretationshilfen und Information zu Regularien

- Entwicklungsmanagement im Bereich Medizinprodukte nach 1SO 13485
= Einfiihrung in die regulatorischen Anforderungen an den Entwicklungsprozess
» Richtlinienkonzept und entsprechender Verweis in der MDD
= Entwicklung nach der ISO 13485 —mit Fokus auf die Abschnitte 7.1 -7 .4
» Risikomindernde Malinahmen im Entwicklungsprozess
= Lenkung der Entwickiung
= Dokumentation, Entwicklungsakte und Produktakte

- Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate — IEC 60601-1,
3. Ausgabe - Basis- und Aufbaukurs
= Einfiihrung in die Norm |EC 60601-1, 3.Ausgabe, Erganzungen und Teile 2
Definitionen, Schriftarten, Zweck der Norm, Anwendungsbereich
Grundlegendes zu Prifungen in der IEC 60601-1, Erste Fehler
= Klassifikation, Begleitpapiere
= Begrenzungen von Spannung, Strom oder Energie, Ableitstrome
= Arten von Isolationen
= Emittiung der Kriech- und Lufisirecken

Funktionale Sicherheit von Medizinprodukten — Basiskurs und Aufbaukurs
Rechnersicherheit

= Anwendbare Normen (IECG60601, DIN VDE 0801, |EC 6§1508)

= Unterscheidung: systematische und zuféllige Fehler, Fehler in Hardware und
Software

Bedingung des ersten Fehlers" aus der IEC 60601-1

Die Rolle der Software bei der funktionalen Sicherheit

Methoden fur den Selbsttest von CPU, RAM, EPROM, Sensoren
Probleme bei Fernsteuerung und Telemedizin

Zugekaufte Software (Befriebssysteme, Bibliotheken)

Software-Update und Code-Download

Nach dem Besuch aller genannten Seminare findet eine Priifung statt.
Mit Bestehen der Priifung wird die Qualifikation zum
Safety Expert Active Medical Devices - TUV erlangt.




Zertifikat persCert TUV

Qualifikation

Zerifikatsnummer

Giiltigkeit

www.tuv.com

Expert Quality Management
Medical Devices International (TUV)

Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen

hat am 17.02 2016 in K&in die Priifung Expert Quality Management
Medical Devices International (TUV) erfolgreich absolviert.

Die Personenzertifizierungsstelle PersCert TUV bestétigt den gemanl
Prifungsordnung erfolgten Nachweis der unter der ID 27230 auf
www.tuv.com aufgelisteten Kompetenzen.

2460334

Dieses Zertifikat ist unbefristet giltig.

Kiin, 18.02.2016

. ST, Go—— s~

Personenzerifizierungsstelle PersCert TUV
Alboinstrale 56 - 12103 Berlin

A TOVRheinland®

Genau. Richtig.

wan, Eing Mutzung und et wanoung badart e sohsigen Zustrmang

T, TUEY ard TLIY sind airgatragann
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ZERTIFIKAT

Die TOV SUD Akademie bescheinigt, dass

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Léningen

die Qualifikation

Market Access and Pricing Manager
Medical Devices — TUV

nach den Richtlinien der TUV SUD Akademie erworben hat.

TUV SUD Akademie Zertifikatsnummer: 17464312526387
Berlin, 04.04.2017

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Sibylle Scholz

TUv SUD Akademie GmbH - Westendstrale 160 - 80339 Minchen - Gemmany

Akademie
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Die Ausbildung zum

Market Access and Pricing Manager
Medical Devices - TUV

umfasst folgende Lehrinhalte:

- f'."|~DE|L.|| 1: Market Access und Gesundheitsokonomie

= Market Access fur Medizinprodukte, Prozesse und Instrumente

» Entwicklung des Medizinproduktemarktes

Zulassungsrelevante und gesetzliche Rahmenbedingungen fiir Market Access
Manager
Gesundheitspolitischer Rahmen fiir den Medizinproduktemarkt in Deutschland
Einflhrung in die Methodenkompetenz und Tools zur Bewertung
Produktpositionierung, landerspezifische Market Access Matrix
Betriebswirtschaftliche Aspekte der Produkteinfiihrung

- Modul 2: Regulatory Life-Cycle-Management fiir Medizinprodukte

Der Entwicklungsprozess fiir Medizinprodukte

Managementsysteme flr Hersteller von Medizinprodukten

Spezifische Anforderungen an Medizinprodukte

Grundlagen fir klinische Priifung und Bewertung von Medizinprodukten
Wege zur CE-Kennzeichnung eines Medizinproduktes
Marktbeabachtung nach Produkteinfiihrung

- Modul 3: Vergltung, Vermarktung und Compliance fir Medizinprodukte
= Grundlagen fir die Vergiitungsmaglichkeiten von Medizinprodukten
GKV-Vergitung bei innovativen Hilfsmitteln
GKV-Vergitung als Teil ambulanter und stationarer Leistungen
Marketing und Kommunikation im Medizintechnikumfeld mit gesetzlichen Vorgaben
Grundlagen, allgemeine Prinzipien und Bedeutung der Compliance fiir das Marketing

- Modul 4: Pricing-Grundlagen und wertbasiertes Pricing fir Medizinprodukte
= Einflihrung in das Thema Pricing fur Medizinprodukte
» Neuprodukteinflihrung bei Verbrauchsgiitern
= Wertbasierie Preisbestimmung (Value Pricing)

- Modul 5: Pricing- und Profitabilitatsoptimierung fir Medizinprodukte

Pricing von Investitionsgiitern

Preisoptimierung (ber das existierende Produkiportfalio

Vertiefung einzelner Instrumente zur Optimierung der Preisgestaltung
Sonderformen der Preisgestaltung und Auswirkungen auf die Profitabilitat
Preisverhandlungen mit Einkaufsgemeinschaften und Auswirkungen
Weitere Themen der Profitoptimierung

Mit der erfolgreichen Teilnahme an Modul 1-5 und dem Bestehen der Prifung nach
Modul 3 und Modul 5 wurde die Qualifikation zum )
Market Access and Pricing Manager Medical Devices — TUV erlangt.

Akademie
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ZERTIFIKAT

Die TOV SUD Akademie bescheinigt, dass

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Qualifikation

Specialist Medical Software — TUV

nach den Richtlinien der TUV SUD Akademie erworben hat.

Zertifikatsnummer 1711#312845394
Minchen, 12.10.2017

WY

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Susanne Lampredht

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80332 Manchen - Germany




Die Ausbildung zum
Specialist Medical Software - TUV
umfasst folgende Lehrinhalte:

- Grundkurs Medizinprodukterecht
= Europaischen Richtlinien: Aufbau und Systematik
» Grundlegende Anforderungen an klinische Bewertung, klinische Prifung,
Risikomanagement, Konformitatsbewertung und —erklarung, technische
Dokumentation, CE-Kennzeichnung
» Medizinproduktegesetz und seine Verordnungen
* |nterpretationshilfen und Information zu Regularien

- Risikomanagement und -analyse fiir Medizinprodukte nach DIN EN IS0 14871:2012
= Anzuwendende Normen und Begriffsbestimmungen
= Durchfiihrung der Risikoanalyse. Risikoabschatzung - Schadensausmaf und

Eintrittswahrscheinlichkeit

Beispiele fir die Form und Dokumentation

Rolle der Risikoanalyse im Design-Prozess

Auswirkung der Risikoanalyse auf das QM-System

Wichtige Zusatzinformationen aus der ISO/TR 24971

- Umsetzung der Software-Norm EN 1SO 62304 und IEC 82304 fir Hersteller von
Medizinprodukten
= Definitionen, Begriffsbestimmung
Anforderungen der EN 150 62304 und der |IEC 82304
Software-Sicherheitsklassifizierung, Entwicklungsprozess
Software-Risikomanagementprozess, Wartungsprozess
Software-Konfigurationsprozess, Problemlosungsprozess
Methoden der Verifizierung, Einbindung in andere Normen, Validierung
Praktische Umsetzung der Norm

- Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten nach der IEC 62366 und |EC 60601-1-6
» Aufbau und Anforderungen der IEC 62366
» Einflussnehmende Elemente auf die Risikoanalyse gem. EN ISO 14971
Eingliederung des Ergonomieprozesses in das QM-System
Praktische Hinweise zur Durchfiihrung der Gebrauchsvalidierungen
Verknipfung zur IEC 60601-1-6
Vergleich EN 62366:2008 zu |IEC 62366-1:2015

Nach dem Besuch aller genannten Seminare findet eine Prifung statt.

Mit Bestehen der Prifung wird die Qualifikation zum
Specialist Medical Software - TUV eriangt.



Zertifikat persCert TUV

Qualifikation

Zertifikatsnummer

Giltigkeit

www.tuv.com

In-Vitro-Diagnostics Expert (TUV)

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Léningen

hat am 14.12.2016 in Kdln die Prifung In-Vitro-Diagnostics Expent
(TUV) erfolgreich absolviert.

Die Personenzerifizierungsstelle PersCert TUV bestatigh den geméf
Prifungsordnung erfolgten Nachweis der unter der ID 50787 auf
www. tuv.com aufgelisteten Kompetenzen.

2587747

Dieses Zertifikat ist unbefristet giiltig.

Kdin, 08.02.2017

5. Be Gt b

Personenzertifizierungsstelle PersCert TUV
Alboinstralie 58 - 12103 Berin

A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

{urq hedarf ca
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BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Anforderungen an Design Dossiers fiir Klasse |
Produkte

am 24.10.2016 in Minchen.

Inhalte:

- Reguiztorische Anfordenungen und Grundiagen zur Notwendigkeit von Design Dossiers

- MNeuer Rechisrahmen flir Medizinprodukde in Eumpa

- Anwendungsbereich fiir Klasse ||l Produkte

- PartA: inhalie, Einflihrung, zusammenfassende informationen zu Design Dossiers/Technischen Dokumenation,
Zweckbestimmung, Klassifizierung (Annex [X)

- Part B: Anhang, Checkiiste der grundlegenden Anfordenungen (Annex I}, Riskomanagernent, Technische
Zeichnungen, Dasign- und Produkispezifikaionen

Chemische, physikalische und biologische Tests, Leistungsdaten, Klinische Bewertung (Annex X)

Kennzeichnung, Gebrauchsanwetsung und Patienteninformationen. Werbematerial

Herstellungsprozess, Vierpackung und Haltbarkelt, Sterlisationsprozesse, Validierungen

Kombination mit anderen Medizinprodukten, Medizinprodukt-Arzneimittel Kombination, Animal Origin

Beschreibung des Systems und jeder wichtigen Gebrauchsfunkiion

- Anfordeningen an die Plege des Design Dossiers

- Anforderungen bei Andenungen (zB. Produktanderungen, Hherkdassifizienungen. Anderungen von Normen) und
Zerifaisveriangenungen, Erfahnungsaustausch

Minchen, 24.10.2016

ﬂ M S,

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Su;anﬂe L amprecht

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 180 - 80339 Milnchen - Germany

Akademig



/A TOVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahilmann

hat vom 21.09.2015 bis 25.09.2015 am Modul 1 der Ausbildung

Manager Regulatory Affairs Medical Devices

International
Voraussetzungen fur den Marktzugang

im Umfang von 40 Unterrichtseinheiten teilgenommen.

inhalte: m Zulassungsstrategie - Grundlagen
»  Manager Regulatory Affairs Medical Devices — Aufgaben und Verantwortlichkeiten,
Anforderungsprofil, Stellung in der Unternehmensorganisation
= Anforderungen an Medizinprodukte (Richtlinien, Gesetze, Normen, Standards,
Guidances)und deren Ermittiung
m Erforderliche Profungen von Medizinprodukten
= Management- und Prozessanforderungen an die Herstellung von Medizinprodukten
von der Produktidee bis zum Markteintritt
- Prozessschritte (Abfolge und Schnittstellen)
- Projekiplan (Zeitplan und Reviews)
Produkt- und Prozessdokumentation
Anforderungen an die Qualitatsmanagement- und Risikemanagement-Dokumentation
Unterlagen und Dokumente far den Markizugang
Workshops
- Anforderungsprofil fr den Manager Regulatory Affairs Medical Devices
- Bewerten von Gefahrdungen im Risikomanagementprozess
- Normenrecherche
Zusammenstellen der Technischen Dokumentation
-  Erstellen von Texten for die Technische Dokumentation

Nomberg, 25.09.2015

&

Kerstin Emst
Seminarbereichsleitung

TOV Rheinland Akademie GmbH « Alboinstr, 56 * 12103 Berlin

B TOV, TUEY uesd TUV sind singutragens Marken. Bna Nuteoeg sed Vorasndung beds der veshorgen Zustimesng durch das Untemshenen.
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Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat vom 12.10.2015 bis 14.10.2015 am Modul 2 der Ausbildung

Manager Regulatory Affairs Medical Devices

International
Anforderungen an die klinische Bewertung und Priifung

im Umfang von 24 Unterrichtseinheiten teilgenommen.

Inhalte: » Zivil- und strafrechtliche Produkthaftung mit internationalen Bezlgen

= Regulatorische Anforderungen der weltweit wichtigsten Regionen an klinische
Bewertung und klinische Prifung

= Anforderungen und Vorgehensweise bei der klinischen Bewertung mittels klinischer
Daten (Literaturweq)

w Vorbereitung, Planung und Durchfahrung klinischer Prafungen (Anforderungen,
Verantwortlichkeiten, Ablauf)

» Anforderungen an Dokumentation und einzureichende Dokumente fir klinische
Bewertung und Prifung

m Workshops:
- PraxisGibung zur Literaturrecherche
-  Praxisbung zur Literaturauswertung
- Prasentation der Ergebnisse

Nirmberg, 14.10.2015

K. énst

Kerstin Ernst
Seminarbereichsleitung

TOV Rheinland Akademie GmbH « Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

® TOV, TUEY und TUAV end aingaeragans Marksn. Eina Nuteung wed Varssndeng badarl dar varhengen Zustunmuny dureh das Untemehmen,
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Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat vom 09.11.2015 bis 11.11.2015 am Modul 3, Teil 1 der Ausbildung

Manager Regulatory Affairs Medical Devices
International

Globale Strategie und Grundprinzipien fir Inverkehrbringen
und internationale Zulassung

im Umfang von 24 Unterrichtseinheiten teilgenommen.

Inhalte: w Europaischer Wirtschaftsraum, USA, Asien
Landerspezifische Regularien und Anforderungen

Zustandige Behorden, Partner, Anforderungen an Struktur, Aufbau und Inhalt von
Zulassungsdossiers

Registrierung, Meldepfiichten, Produktbeobachtungen, behdrdliche Kontrolle

NOmberg, 11.11.2015

K. 6nst

Kerstin Emst
Seminarbereichsleitung

TUV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

Martaung und Verwondeng badarl der vorberigen Zustimmung durch des Untemihmen

anil eingatragens Markan. Einp

“ TUN, TUEV und TUV
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Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann
hat vom 07.12.2015 bis 10.12.2015 am Modul 3, Tell 2 der Ausbildung

Manager Regulatory Affairs Medical Devices

International

Globale Strategie und Grundprinzipien fur Inverkehrbringen
und internationale Zulassung

teilgenommen.

Inhalte: = Sidamerika, Russland, EAWG-Staaten
- Landerspezifische Regularien und Anforderungen
- Zusténdige Behorden, Partner, Anforderungen an Struktur, Aufbau und
Inhait von Zulassungsdossiers
- Registrierung, Meldepflichten, Produktbeobachtungen, behérdliche Kontrolle
s Ubergreifende Regelwerke fir eine internationale Zulassung: Grundprinzipien,
Anforderungen, Gemeinsamkeiten, Unterschiede
m Entwicklung einer Zulassungsstrategie und Vorgehensweise fir internationale
Zulassung, wesentliche Prozessschritte, richtige Abfolge und
Dokumentationsstrukiur
m Workshop:
- Anwendung der erlernten Prinzipien und Handlungsstrategien flr eine
Beispielregion bzw. ein Zielland
-  Erarbeitung eines Vorschlages fir die Vergehensweise zur Umsetzung
der einzuhaltenden Anforderungen und Erstellung eines Zulassungsdossiers
- Prasentation der Ergebnisse

Narnberg, 10.12.2015

K.énst

Kerstin Ernst
Seminarbereichsleitung

TOV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

© TUY, TUEV und TUV snd singetragene Marken. Ena Nuteung und Versendung bidar! der verhenigan Zustimmung durch das Untesmehmen.
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Akademie

BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Post-Market-Surveillance (PMS) und Post-Market-
Clinical-Follow-up (PMCF) von Medizinprodukten

am 09.12.2019 in Filderstadt.

Inhalte:

- Neuregelungen fir PMS/PMCF gemal der MDR

- Rolle PMS und PMCF beim Produktlebenszyklus Ihres Medizinprodukts

- Bedeutung der Vigilanz im Rahmen der Marktbeobachtung

- Anforderungen an PMCF-Studien sowie das behordliche
Genehmigungsverfahren far PMCF-Studien

- Umsetzung der Anforderungen an PMS/PMCF im Unternehmen

- Anforderungen Behdrden und benannte Stellen im Hinblick auf die
Marktiberwachung

- Umsetzung der Marktiiberwachung durch die benannten Stellen

Dauer: 8 Unterrichtseinheiten (a 45 min.)
Filderstadt, 09.12.2019

W e

Jorg Schemat, Geschéftsfiinrer Dipl.-Ing. (FH) Birgit Bachmann

_—— /P
TUV SUD Akademie GmbH - WestendstraBe 160 - 80339 Miinchen - Germany Tav
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BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Entwicklungsmanagement im Bereich Medizinprodukte
nach ISO 13485

am 07.11.2016 in Miinchen,

Inhalte:

-  Einfiihrung in die requlatorischen Anforderungen an den
Entwicklungsprozess von Medizinprodukten

- Richtlinienkonzept und entsprechender Verweis in der MDD

- Entwicklung nach ISO 13485 - mit Fokus auf die Abschnitte 7.1-7.4 der
Produktrealisierung

- Risikomindernde MaBnahmen im Entwicklungsprozess

- Lenkung der Entwicklung

- Dokumentation, Entwicklungsakte und Produktakte

Dauer: 8 Unterrichtseinheiten

Miinchen 07.11.2016

Jirg Schemat, Geschafteflhrer Susanne Lampredht

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80339 Minchen - Germany

Akademie
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Léningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Biologische Sicherheit von Medizinprodukten

vom 10.07.2017 bis 11.07.2017 in Minchen.

Inhalte:

Anforderungen an die biologische Sicherheit nach DIN EN ISO 10993-1
Aufbau und Inhalt des strukturierten Bewertungsprogrammes
Notwendige Prifungen in der Entwicklungsphase nicht-aktiver
Medizinprodukte

Was ist bei der Literaturrecherche zu beachten?

Prifumfang, Prifdauer

Anforderungen der normenkonformen Dokumentation

Praxisorientierter Workshop

Dauer: 2 Tage

Minchen, 11.07.2017

Jorg Schemat, Geschéftsfihrer

SM /f/-%(%«i

Susanne Lamprecht

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstrale 160 - 80339 Miinchen - Germany

Akademie
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Sterilisationsprozesse an Medizinprodukten -
Basiskurs

am 26.09.2017 in Frankfurt am Main.
Inhalte:

- Grundlagen der Mikrobiclogie

- Wo kommen Keime vor und wie werden diese Ubertragen?
- Verfahren zur Minderung von Keimzahlen

- Reinraume und ihr Betrieb nach EN 150 14644-1 ff.

- Uberwachungsprogramm Produktionshygiene

- Methodenvalidierung

- Prinzipien der Sterilvalidierung nach 150 14937

Frankfurt am Main, 26.09.2017

v |
b 1. A

Jérg Schemat, Geschiaftsflhrer Digl.-Ing. Chrsten Rein
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Léningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Sterilisationsprozesse an Medizinprodukten -
Aufbaukurs

am 26.09.2017 in Frankfurt am Main.

Inhalte:

- Besonderheiten der Sterilisation mit feuchter Hitze
- Besonderheiten der Sterilisation mit Gas

- Besonderheiten der Strahlensterilisation

Frankfurt am Main, 26.09.2017

\JM ;' ﬂ iﬁ\
Jirg Schemat, Geschafisfiihrer Dipl -Ing. Cargten Rj
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Akademie

BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Market Access — Modul 1: Market Access und

Gesundheitsokonomie fiir Medizinprodukte
vom 13.03.2017 bis 14.03.2017 in Berlin.

Inhalte
- Market Access fur Medizinprodukte, Prozess und Instrumenia
= Anfonderungen an einen Manager Market Access
- Entwickiung das Medizinproduktemarkias
=  Hersusiorderungen, Trends, Chancen und Risiken
*  [emografische Entwicklung. Innovationsbedar
- Zulassungsrelevante und gesetziiche Rahmenbedingungen )
= Bedeutung Medizinproduktegesetz (MPG) und relevante Verordnungen, Uberbéck Ober dis relevanien
staatlichen Akleure
* Eumpdische und deutsche Zustandigkeiten und Regelungen, Implikationsn fir eine intermationale
Vermarkiung
- (Gesundheitspolitischer Rahmen fiir den Medizinproduktemarkt in Dautschland
»  Finangierung des Gesundhetswesens und Kostenerstattung durch Krankenkassen (GKV und PEV)
* Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) an die Nutzenbewertung
Einflhrung in die Methodenkompatenz und Tools zur Bewertung
v Narke! Acoess Manager als Schadtstellienfunifion m Untemehmen
* Projekimanagement, Health Technology Assessment (HTA)
- ProdukiposfionierungAnalyse von Markipotential und -trends
*  Wetthewerbsanalyse und Einfiihrung STP-Ansatz
Betriebswirtschaftliche Aspekte der Produkieinfuhrung
*  Produkt Business Case, Preisfindung bei Neupmdukten
* Timeline mit Blick auf die Refinanzierung
= Wirkungszusammenhang von innovationszyken, Anlage kinischer Studien, GKV-Zulassung und -Vemgltung

Berlin, 14.03.2017

WY o

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Juyha Kleim

TV 50D Akademie GmbH - Westendstrale 160 - 80339 Minchen - Germany Tov®
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BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Market Access — Modul 2: Regulatory Life-Cycle-
Management fur Medizinprodukte

am 13.03.2017 in Berlin.

Inhalte:
- Der Entwicklungsprozess fir Medizinprodukte
= Einfahrung in die requiatorischen Anforderungen
= Richtlinienkanzept der Européischen Gemeinschatt
= Entwicklung nach EN 130 13485:2012 — mit Fokus auf die Abschnitte 7.1-7 4 der Produktrealisierung und
auf rizikomindernde Maknahmen
= Entwicklungsakte und Produktakte (Technische Dokumentation)
- Managementsysteme fiir Hersteler von Madizinprodukten
s Anwendung und Geltungsbereich der EN 150 13485:2012
= Internationale regulatorische Anforderungen, Unterschiede zur EN 150 9001:2008
- Spezifische Anforderungen an Medizinprodukte
= Medical Devices Directive (MDD), EN 14971:2012 und weitere einschlagige Narmen
» El-Richtlinien und Guidelines
- Grundlagen fir klinische Prifung und Bewertung von Medizinpredukten
= Planung und Durchfiibirung von kiinischen Studien, klinische Bewertung
= Vigilanz- und Meldesysteme bei kiinischen Studien
- Wegea zur CE-Kennzeichnung sines Medizinproduktes
= Zulassungsplanung, CE-Kennzeichnung und Verantwortung
»  Kommunikation mit den Behdeden und benannten Siefien
- Marktbeobachtung nach Produkieinfihmng
= Post Market Clinical Follow Up (PMCF), Post Market Surveiliance (PMS)
» Anforderungen an das Vigilanz-System (Meldesystem)

Berlin, 15.03.2017

WY

Jairg Schemat, Geschafsfiihrer

W
0
i
<
e
=
=X
(-
w
=
o
L)
|
=
o
e
=<
—
w
lekd
—
—
<
B
=z
o
(-
=
[}
[
[ -
==
Ll
o
L
(<)
=
=
o
=
e
X
o
w
(¥R
aa]

TOV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80335 Minchen - Gemmany T™ov®



AED TA_E_ 4611203414 003

le.s ®m BELGE

8J

n
<<
e
=
=T
—
w
=
(=
o
W
=
Q
-
<
—
)
L
(-
-
<
=
=
o
-
=
=
=
-
oc
Ll
—
&
=}
=
=
o
=
o
=
=
«
Ll
22}

BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Léningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Market Access — Modul 3: Vergitung, Vermarktung und

Compliance fur Medizinprodukte
vom 16.03.2017 bis 17.03.2017 in Berlin.

Inhalte:
- Grundlagen fiir die Vergitungsmaglichkeiten von Medizinprodukten

o Uberblick uber Vergitungsmaglichkeiten

= Wichtige Akleure in Bezug auf Erstattung

= Wege zur GKV-Erstattung

= Uberblick internationale Vergltungsregelungen

GKV-Vergiitung bei innovativen Hilfsmitteln

= Antrag zur Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis

= (Gesetzliche Anforderungen bei der Einreichung und Umgang bei Ablehnung

GKV-Vergitung als Teil ambulanter und stationarer Leistungen

= Prifung durch den G-BA (Gemeinsamen Bundesausschuss), Rolle des IQWIG
Aufnahme in den Leistungskatalog

= FErstattung stationdrer Leistungen im Rahmen des DRG-Systems und des EEM

= Vorgehen bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)

= Erstattung durch PKV oder bei Selbstbezahlung
- Marketing und Kommunikation im Medizintschnikumfeld mit

» (Geselzliche Vorgaben und Einschrankungen

* |dentifikation und Adressierung der relevanten Stakeholder und Vertrisbswege

Grundlagen, allgemeine Prinzipien und Bedeutung der Compliance fir das Marketing

Beriin, 17.03.2017

WY

Jorg Schemat, Geschaftsfiihrer

TOUV 50D Akademie GmbH - Westendstralte 160 - 80339 Minchen - Germany




ARD TA_E_&611204414 000

<. B BELGE

)|

5

BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt
Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Market Access — Modul 4: Pricing-Grundlagen und

wertbasiertes Pricing fir Medizinprodukte
am 04.04.2017 in Berlin.

Inhalte:
- Einfiirung in das Thema Pricing fir Medizinprodukte
= Weshalb ist Pricing wichtig?
Zentrale Pricing-Themen fir Unternehmen
Pricing von Verbrauchsgiitern
Optionen zur Preisbestimmung
Praxisbeispiele fir Vor-Nachteile verschiedener Pricing-Ansétze
Pricing von Investitionsglitern anhand des total cost of ownership-Konzeptes
Preisoptimierung (ber das existierende Portfolio hinweg
Auswirkung der Pricingoptimierung auf das Unternehmensergebnis
- Neuprodukteinfihrung bei Verbrauchsgiitern
Vorbereitung einer Neupradukteinfihrung
Marktsegmentierung und Identifikation von Kundensegmenten
Auswahl der Zielsegmente und Marktpositionierung
Einfihrung in das Thema Yalue Pricing und Quantifizierung von Produktvorteilen
Ableiten einer Preissirategie (hier wurde etwas entfemt)
Umsetzung in eine wertbasierte Verkaufsargumentation (Value Selling)
Kritische Faktoren fiir eine erfolgreiche Umsetzung in die Praxis
Ubung: Anhand eines Beispielprodukts erarbeiten die Teilnehmer selbst eine Value-Pricing-
Strategie
- Value Seliing von Investitionsgiitern
» Grundlagen der Preisfindung
» Total Cost of Ownership-Konzept
= Ableitung einer Valug-Selling Strategie

Berlin, 04.04.2017

K4 oy

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Julia Kleim
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Akademie

BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Léningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Market Access — Modul 5: Pricing- und

Profitabilitatsoptimierung flr Medizinprodukte
am 04.04.2017 in Berfin.

Inhalte:
- Preisoptimierung beim existierenden Produkiportfolio
= FEinfiihrung in das Preiswasserfallkonzept
- Optimierung der Wertrealisierung
= Durchsetzen von PreiserhGhungen
- Optimierung der Preisrealisierung
= Entwicklung eines konsistenten Preis-Konditionensystems
= Uberfihrung der Kunden aus dem alten in das neue Preissystem
* Potenzielle Bedeutung der Parallelimporte in der Zukunft
- Optimierung der Servicekostenrealisierung
* Optimierung des Logistik- und Serviceangebots
- Von Preis zu Profil
= Profitoptimierung durch Erkennen und Adressieren von bisher nicht bearbeitetern
Marktpotenzial
- Preisverhandlungen mit Einkaufsgemeinschaften und Auswirkungen
= Strategie und Optimierung von Preisverhandiungen

Dauer 2 Tage
Berlin, 04.04.2017

\(}U LU?F\J

Jorg Schemat, Geschaftsfihrer Sibylle Scholz

TOV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80332 Minchen - Germany ™oV
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Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen

hat am 05.10.2016 an der Weiterbildung

Design und Entwicklung von
In-Vitro-Diagnostika (IVD)
Anforderungen und praktischer Ablauf der
CE-Kennzeichnung von IVD

teilgenommen.

Inhalte: = Anforderungen an Design und Entwicklung von IVD (u.a. nach EN ISO 13485, EN 1S0

9001 und EN 62366)

= \Von der Idee zum Projekt: Lastenheft, Beteiligte, Marktbeobachtung und
Anwenderbedirfnisse

m Vor dem Start der Entwicklung: Design-Planung, Inhalte und Pflege des
Entwicklungsplans

= Start der Entwicklung: Pflichtenheft / Requirement Specifications / Design Input,
Spezialfikationsarten und —Charakter, Freigabe und Pflege des Pflichtenhefts

m Strukturierung des Produktes: Strukturierter Produktaufbau, Architectural Design,
Definition der Komponenten, Komponentenarten und Beziehungen untereinander,
Verantwortlichkeiten der Projekiteilnehmer, Kommunikation im Entwicklungsteam

= Entwicklung: Methoden, Verwertung von Erfahrung, Dokumentation, Design-Output

= Ende der Entwicklung: Integration und Verifikation, Methoden der Verifikation,
Verantwortlichkeiten in der Verifikation, Dokumentation der Integration und Verifikation

m Validierung des Produktes: Validierungsumgebung und -methoden, Beteiligte,
Freigabe und Abschluss

A.% /%_ ZWZ

Dr. Steffi Artl Hubert Smarowos
|Geschaftsfihrerin) |Geschaftsfihrer)

TUV Rheinland Akademie GmbH * Alboinstr. 56 * 12103 Berlin

gen Jestimmung durch das Unternheman

1) hedsr dar vorl

TV, TUEV und TUV sind singetragess Marken, Eing Metang und Ver
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Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Léningen

hat am 06.10.2016 an der Weiterbildung

Risikomanagement und

Gebrauchstauglichkeit von IVD
Regularien und Normen — Umsetzung in der
Unternehmenspraxis

teilgenommen.

Inhalte: = Anwendungsbereich des Risikomanagements: IVD, Diagnostische Systeme und
Produkt-Kombinationen
m Ubersicht Ober die fir IVD relevanten Normen, Richtlinien und Guidelines, das
Risikomanagement und die Gebrauchstauglichkeit betreffend
= Die Risiko- oder Sicherheitsphilosophie der Rechtslage fir VD
m Risikomanagement und Marktbeobachtung - Zusammenhang zwischen
Medizinprodukte-Beobachtungs- und —Meldesystem, Risikomanagement
und Usability
m Anforderungen an die Anwenderschnittstelle (User Interface), Gebrauchsanweisung
von IVD
m Risikomanagement und Gebrauchstauglichkeit als systematische Entwicklungs-
tools fir IVD
Praktische Arbeitsweise: Risikomanagementplan, Risikomanagementteam,
Grey-Box-Modell, User-Profile, Use-Cases, Riskiomanagementprozess,
Bewertungskriterien, Risikograph und Bewertung des Restrisikos
- Usability Engineering als Verknlpfung des Risikomanagement- und des
Usabilityprozesses

Kéin, 06.10.2016 %{
r‘ ”" '

Dr. Steffi Artl
{Geschaftsfihrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 « 12103 Berlin

FT1V, TUEV wed TUV sind singatcagens Markan. Eina Nutmung und Serwendung badarf dur worheniges Zustimmung durch das Unternghenen



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 14.12.2016 an der Weiterbildung

Leistungsbewertung und
Leistungsbewertungspriifung von IVD.

teilgenommen.

Inhalte:

Leistungsbewertung, Diagnostische Erprobung und technische Dokumentation
Umsetzung der IVDD, Commaon Technical Specifications und Normen
Ermittlung von Leistungsdaten bei In-Vitro-Diagnostika (DIN EN 13612:2002)
Leistungsbewertung und Evaluierung
Chargendokumentation und —freigabe
Rickfohrbarkeit, Kalibrierung und Standardisierung
Ausblick auf geplante Neuerungen
o Stand und Konseguenzen der geplanten EU-Verordnung for IVD
a  IVD MA ToC {Market Authorization Table of Contents) als Einstieg in eine
international harmonisierte Struktur fir die Technische Dokumentation

Kaln, 14.12.2016

Dr. Steffi Artl
(Geschiftsfihrerin]

TUV Rheinland Akademie GmbH « Alboinstr. 56 * 12103 Berlin

U, TUEY und TUW sind aingairogom Markan, Einn Nulewsy und Varsmdersg bodarl der vinberigen Zustimmung deech das Unbernahiman



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 04.10.2016 an der Weiterbildung

Der CE-Kennzeichnungsprozess fiir In-Vitro-
Diagnostika.

teilgenommen.

Inhalte: = Uberblick Gber die relevanten regulatorischen Vorschriften und Normen filr die
CE-Kennzeichnung von IVD
= Produktanforderungen
- Produktkiassen IVD
- CE-Kennzeichnung und ,for research only”
- Grundlegende Anforderungen
Konformitatsbewertung und ihre Verfahren
- Technische Dokumentation: Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung
- Gefahrdungsanalyse / Risikomanagement
- Diagnosfische Bewertung
- Was hat sich an der Rechislage geandert?
m Forderungen an die Organisation
- Der Sicherheitsbeauftragte nach MPG
- Der Medizinprodukteberater
- Qualitstsmanagementsysteme
= Das europdische Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem
= Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

Koln, 04.10.2016

Dr. Steffi Artl
{Geschaftsfithrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH = Alboinstr. 56 « 12103 Berlin

ATV, TUEV wed TUY sind sngatragana Markan, Eine Mutzung und Yerwendung bedard dar varherign Zustimeneeg dach das Usiarmatomn,



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teillnahmebescheinigung

Certificate of attendance

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahimann

attended the training course

,Medical Device Approval in the US -

Quality System Regulation (QSR)*
QM Requirements (QSR 21CFR820)

that took place on 26.01.2016.

Content: m QSR: Structure, Content and Documentation Requirements
m Essential Differences between the US and the European QM
Requirements
m Impiementation of the QSR Requirements
m Integration into an Existing QM System
m Preparation of an FDA Inspection

- Pre-Inspection
- Tips and Tricks
- Terms and Semantic
= Correct Behaviour during an FDA Inspection
m Inspector's Approach during an Inspection
® Dealing with Observations
m Observations: Time Lines and Sanctions

Hamburg, 26.01.20186

Dr.'Staffi Artl
(Geschaftsfithrarin)

TUV Rheinland Akademie GmbH + Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

= TUV. TIEV und TUV sind singetragene Markee. Eng Nutsung und Verwendung badart der vorharigen Zustimmung durch des Undermehimen,



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 28.01.2016 an der Weiterbildung

Technische Dokumentation fur
Medizinprodukte.

teilgenommen.

Inhalte: = Regulative Grundlagen, Aufbau, Inhalte und wesentliche Elemente der

Technischen Dokumentation

u Bedeutung der Technischen Dokumentation im
Konformitatsbewertungsverfahrens

= Anforderungen von Behérden und Benannten Stellen an die Technische
Dokumentation fiir den Nachweis der CE-Konformitét

m STED der internationalen Organisation IMDRF als Strukturmodell fir die
Technische Dokumentation

= Verantwortlichkeitsaufteilung fir Einzeldokumente und die gesamte
Technische Dokumentation

m Ersimalige Erstellung und Aktualisierung einer Technischen
Dokumentation

» Uberpriifung der Technischen Dokumentation durch die Benannte Stelle
gemalt NBOG-BPG 2009-4

m Design History File, Device Master Record und Quality System Records
als wesentliche Quellen fir Dokumente fler Tgchnischen Dokumentation

Kéin, 28.01.2016

Dr. Steffi Al
[GeschaftsfGhrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 * 12103 Berlin

BT, TUEN und TUN sind negetragane Marken. Eine Nutsuny ond Verwendong edari der voiberken Zustimmung derch dis Unternshinen




A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 09.02.2016 an der Weiterbildung

,,CAPA & Co fur Hersteller

von Medizinprodukten®

Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen sowie den
Change-Management-Prozess effizient umsetzen

teilgenommen.

Inhalte: = Einfuihrung und Definition
= Internationale und nationale gesetzliche und normative Grundlagen
m Aufbau eines CAPA-Systems

m CAPA im Zusammenspiel mit meldepflichtigen Vorkommnissen
und in Abgrenzung zum Change-Management (Anderungswesen)

= Dokumentationsanforderungen
= Ablaufe und Veraniwortung im Unternehmen

= [nitilerung, Statusverfolgung, Implementierung und Abschluss
eines CAPA

m Ursachenanalyse und Risikoanalyse
= Fallbeispiele und Kategorien von CAPA
= Sofortmafnahmen versus Korrekturmalnahmen

u Uberprifung der CAPA-Dokumentation durch externe Stellen
(z.B. Benannte Stelle, zustandige Behorde, FDA)

» Wirksamkeit des CAPA-Systems
s GHTF-Verdffentlichung zum Thema CAPA

Hamburg, 09.02.2016 : a %
L]

Dr. Steffi Artl
(Geschafisfithrerin]

TUV Rheinland Akademie GmbH = Alboinstr. 56 « 12103 Berlin

" TUN, TUEN und TUY sind mngatragans Marken. Eiea Butzung und Vorwondeng badarl dee vorharigan Fustimmeng durch des Uniamahmen



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 08.02.2016 an der Weiterbildung

,»,QM-Beauftragter (QMB) fiir

Medizinproduktehersteller*
Spezifische Anforderungen und Verantwortlichkeiten

teilgenommen.

Inhalte: = Uberblick (iber die regulativen Anforderungen an Medizinproduktehersteller

m Anforderungen an die Qualifikation des QMB aus Unternehmen der
Medizinprodukteindustrie

Ernennung, Aufgaben, Rechte und Pflichten des QMB

Funktion des QMB im Rahmen des CE-Kennzeichnungsverfahrens
Abgrenzung der Verantworllichkeiten zum Sicherheitsbeauftragten
Abgrenzung der Verantwortlichkeiten zum Zulassungsbeaufiragten

Aufgaben des QMB im Rahmen der Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen
an Medizinprodukte

» Medizinproduktespezifische Dokumentationsanforderungen eines QM-Systems
m Durchfiihrung von internen Audits

= Richtiges Verhalten bei Inspektionen und Audits von externen Stellen
(z.B. Benannte Stelle, zustdndige Behorde, FDA, etc.)

= Vertiefung anhand von Fallbeispielen und Beispielen aus dem Teilnehmerkreis

Hamburg, 08.02.2016

Dr. S:tﬂfﬁ Artl -
(Geschaftsfihrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 * 12103 Berlin

TN, TUEV unid TUN sind negatraguni Markin. Eins Munzung und Yerwonsung bedarl der vorberiges Zustimmuny durehi dag Unteensbmen




A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 16.02.2016 an der Weiterbildung

Qualitatsmanagementsystem nach ISO /
EN ISO 13485.

teilgenommen.

Inhalte: m |SO [ EN ISO 13485: Struktur und Anforderungen. Unterschiede zu
vorangegangenen Versionen, Status der 1ISO / EN 150 13485:2015

m Die ISO/ EN ISO 13485 und ISO [/ EN IS0 14971 als zentrale Systemnormen
fur alle Unternehmensprozesse

m Beispiel einer Verfahrensanweisung nach Normvorgaben

m Automatisches Update der technischen Dokumentation
(CE-Dokumentation als QM-Prozess)

n Dokumentationssirukiur und Nachweisdokumente im Sinne der
EN ISO 13485

= Audits und Uberwachung der ISO / EN ISO 13485 durch die Benannte Stelle

bzw. zustandige Behorden

Dr. Steffi Artl
(Geschaftsfihrering

Kdin, 16.02 2016

TUV Rheinland Akademie GmbH * Alboinstr. 56 + 12103 Berlin

 TUV, TUEY umi TUV s ginpetragens Merken Ene Nuteung und Verwandung bedsef doe ynrherigen Zustimaeng durch das Unternghemen



A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahimann

hat am 17.02.2016 an der Weiterbildung

Risikomanagement nach ISO / EN ISO 14971.

teilgenommen.

Inhalte: = Uberblick iber die regulativen Anforderungen an die Sicherheit und zur
Risikominimierung von Medizinprodukten

=[SO /EN ISO 14971

= Vorgehensweise bei der Risikoanalyse (Durchfiihrung, Form, Bericht, Anforderungen
an die Dokumentation) — Konsequenzen aus der EN ISO 14971

m Auswirkungen auf das QM-System

® Risikomanagement versus Risikoanalyse

m Risikobetrachtung vor, wihrend und nach der Produktentwicklung

m Vertiefung der Kenntnisse durch Fallbeispiele

Kdin, 17.02.2016

Dr. Steffi Artl
{GeschaftsfGhrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH » Alboinstr. 56 » 12103 Berlin

BOTUY, TUEV und TUY smd aingstragena Marken. Eine Batzung und Yerwandung bedarl der sorhesiges Zustimmung durch das Unternahmen




A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 23.02.2016 an der Weiterbildung

Design und Entwicklung
von Medizinprodukten.

teilgenommen.

Inhalte: » Uberblick iiber die fiir den Design- und Entwicklungsprozess relevanten
regulateorischen Bestimmungen und Normen
= Entwicklungsvorgaben und -ergebnis

- Welche Dokumente sind zu erstellen?
- Woas sollten sie beinhalten?

- Was sollte unbedingt beachtet werden? (u.a. Lastenheft, Spezifikation,
Risikoakte, Prifnachweise)

= Die Produktakte (Designdossier) gemalk EU-RL 93/42/EWG
- Was gehért zur Produktakte?
- Wie sollte sie strukturiert sein?

u Dokumentation fir OEM-Produkte

m Spezifische QM-Anforderungen in der Entwicklung

- Erstellen, Andern, Aktualisieren der Dokumentation, Einhaltung der
gesetzlichen Anforderungen

= Vertiefung durch Fallbeispiele aus der Praxis

Hamburg, 23.02 2016

L]

Dr,'Steffi Artl
(Geschaftsfiihrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH « Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

Y TUY, TUEY und TUV gied eingetragane Marken, Einn Nuteung und Yervumdueg bedarl de wnrherigen Zustimmaing tureh dag Ustershmen




/A TOVRheinland®

Genau. Richtig.

Tellnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 08.03.2016 an der Weiterbildung

Klinische Bewertung und Priufung von

Medizinprodukten
Einfiihrung, Uberblick,
Vorschriften, Literaturweg inkl. MEDDEV 2.7 rev. 3 und
MPKPV.

teilgenommen.

Inhalte: » Uberblick {iber den aktuellen Stand der regulatorischen Anforderungen an die
klinische Bewertung (u.a. EU-RL, MEDDEV, EK-Med-Beschliisse, MPG, MPKPV)
m Einfilhrung in Verfahren und Elemente der klinischen Bewertung
m Die klinische Bewertung auf Basis klinischer Daten (Literaturweg)
Vor- und Nachteile, Begriffe, Ablauf, wesentiiche Inhalte
Wann ist die Vergleichbarkeit kiinischer, technischer Daten gegeben?
Anforderungen an die Dokumentation — wie sollen die Daten aufbereitet
sein?
Haufige Fehlerquellen
m Vertiefung der Kenntnisse durch Praxisbeispiele

Hamburg, 08.03.2016 /B‘ %]
L 1

Dr.'ste fii Artl
(Geschaftsfihrerin)

TUV Rheinland Akademie GmbH = Alboinstr. 56 = 12103 Berlin

unil TUN sind mingetrngena Markan. Ema Nuteung ued Verwsndung hedarf der vorharigan Zustimmung durch das Untemahimsa

*OTUN. TUEY
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Funktionale Sicherheit von Medizinprodukten
Basiskurs und Aufbaukurs Rechnersicherheit

vom 08.11.2016 bis 09.11.2016 in Minchen.

Basiskurs

— Was ist funktionale Sicherheit von Medizinprodukien?

~ Abgrenzung zu anderen Sicherheitsaspekten

Anwendbare Normen (IEC 60601, DIN VDE 0801, IEC 61508)
Unterscheidung: systematische und zufallige Fehler, Fehler HW und SW
.Bedingung des ersten Fehlers” aus der IEC 60601-1

— Die Rolle der Software bei funktionaler Sicherheit

Aufbaukurs

— Methoden fiir den Selbsttest von CPU, RAM, EPROM, Sensoren (analog und digital),

Abschaltweg, Alarmgabe, Zeitbasis, Watchdog

Programmizufiberwachung, Uberwachung der Versorgungsspannung
Besondere Probleme bei Fernsteusrung und Telemedizin

Zugekaufte Software (Betriebssysteme, Bibliotheken)

Sicherheitsaspekte objektorientierter Programmierung, Software-Update und
Code-Download

Miinchen, 09.11.2016

Jorg Schemal, Geschafisfihrer Susanne Lamprechit

TUv SUD Akademie GmbH + Westendstrafie 160 - 80338 Minchen - Germany

Akademig



KD TA_E 861 1 DA200E 002

SERTIFIKA

"
s
0
n
o
(]
=T
o
TS
[
==
(=
o
n
b
<L
o=}
e
—_
oc
L
]
Ll
o]
—
=T
(]
b
—
o
L
<
i
b
=t
22
e
-
==
el
~N

BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate -
IEC 60601-1, 3. Ausgabe - Basiskurs

am 10.11.2016 in Minchen.

Inhalte:
- Einfihrung in die Normung
- Einfihrung in die Norm IEC 60601-1, 3. Ausgabe
» Erganzungsnormen und Teile 2
= Aufbau der IEC 60601-1, 3. Ausgabe
= Schriftarten
= Definitionen
= Anwendungsbereich
= Zweck der Nom
- Erster Fehler
- Grundlegendes zu Prifungen in der IEC 60601-1
- Klassifikation
- Begleitpapiere

Muinchen, 10.11.2016

{\v! (Kl

Jirg Schemat, Geschaftsfihmer Susanne Lamprechi

TOV 50D Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80339 Minchen - Germany

Akademie
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Akademig

BESCHEINIGUNG

Die TOV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahimann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate -
IEC 60601-1, 3. Ausgabe - Aufbaukurs

am 11.11.2016 in Miinchen.

Inhalte:
- Begrenzung von Spannung, Strom oder Energie
= Spannungsbegrenzung/Energiebegrenzung
» Schutzleiter
= Ableitstrome und deren Messung (Prifung)
- Umhiillung der Abdeckung:
= (Gehduse
» Mechanische Festigkeit
- Isolationsdiagramm
* Arten der Isolierungen
Festlegen der Bezugsspannungen
Spannungsfestigkeit und deren Werte
Ermittiung der Kriech- und Luftstrecken fiir Patienten und Bediener
Entwicklung eines Isolationsdiagramms

Minchen, 11.11.2016

34

Jorg Schemat, Geschiftsfihrer Susanne Lamprechi
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Loningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Usability von Medizinprodukten — normative
Anforderungen

am 12.10.2017 in Miinchen.

Inhalte:
- Aufbau und Anforderungen der EN 62366:2008 und EN 62366-1:2015
- Begrifie und Grundprinzipien
- Usability Engineering Prozess
- Einflussnehmende Blemente auf die Riskoanalyse gemal EN IS0 14971
- Engliederung des Ergonomieprozesses in das OM-System
- Praktische Hnweise zur Durchiibrung von summativen Tests als Teil der Validierungen
- Typische Fehler beim Design von Medizinproduktzn
- Verkniipfung der verschiedenen Nomen uniereinander:
« [EN62366:2008
= ENB265-1:2015
= ENB0601-1:2016
- Use Specification, User Interface Specification und gefahmungsbezogene Use Szenarios
* Risikoanalyse in Zusammenhang mit Use-Scenarios
= Formative und summative Liser Inferface Bvaluation
- Weitere Quellen wie IEC TR 52366-2, 150 9241-Nomenreihe und AAMI HE 75
- Zuséiziche Anforderungen der FDA in Bezug auf Lisabiity EngineeringHuman Faciors Engineering
- Gruppenarbedten

Munchen, 12.10.2017

I,

Jirg Schemat, Geschaftsfiihrer Susanne Lamprghht

TUV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80338 Minchen - Germany

Akademie
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BESCHEINIGUNG

Die TUV SUD Akademie bescheinigt

Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

geboren am 24.03.1974 in Léningen die Teilnahme an der Veranstaltung

Umsetzung der Software-Norm IEC 62304 und
|EC 82304 fir Hersteller von Medizinprodukten

vom 10.10.2017 bis 11.10.2017 in Minchen.

Inhalte:

- Definitionen, Begriffsbestimmungen

- Anforderungen der Software-Norm IEC 62304 und IEC 82304

- Software-Sicherheitsklassifizierung und -Entwicklungsprozess

- Software-Wartungs- und -Risikomanagementprozess

- Software-Konfigurations- und -Problemldsungsprozess

- Methoden der Verifizierung

- Einbindung in andere Normen und Validierung

- Umsetzung der Norm bei bestehender medizinischer Software

- Praktische Erarbeitung wichtiger Aspekte der Norm durch Gruppenarbeiten bzw.
Workshops

Dauer. 2 Tage

Minchen, 11.10.2017

S ST Y

Jorg Schemat, Geschafisfiihrer Susanne Lamprecht

TOV SUD Akademie GmbH - Westendstralle 160 - 80339 Minchen - Germany

Akademig



ARTIMED
.-‘E Medical

Consulting

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 25.05.2020 in Kassel an der eintagigen Fortbildung
MPG Aufbaukurs fir Prufarzte

mit 8 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten teilgenommen.

Die Veranstaltung wurde in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der vom
Vorstand der Bundesarztekammer beschlossenen curricularen Fortbildung
JAufbaukurs nach dem MPG" vom 16.09.2016 durchgefuhrt.

Inhalte des Kurses waren:

Rechtliche Grundlagen
e Begriff Medizinprodukt
e Verantwortung Prufer/Hauptprufer
e Vertrage/ Versicherungen
e Publikationen, Honorar, Korruptionsbekampfung

Grundziige des Organisationsmanagements
e Infrastruktur
e SOPs
e Team-Building und Motivation

Spezielle Aufgaben
e Studieninitiierung
e vertragsrechtliche Aspekte
e Studiendurchfuhrung
e Studienabschluss

Qualititssicherung und Uberwachung

Die Fortbildung wurde mit einer Lernerfolgskontrolle abgeschlossen, die vom oben

genannten Teilnehmer erfolgreich bestanden wurde.
Geleitet und referiert wurde die Veranstaltung von Dr. Markus Hahn.

assel, 25.05.2020
\

A
J
Dr. med. Markus Hahn

ARTIMED Medical Consulting GmbH
Kursleiter




! ARTIMED"
‘ ..- Medical

Consulting

Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahlmann

hat am 26.05.2020 in Kassel an der eintagigen Fortbildung

MPG-Grundlagenkurs fiir Priifarzte und Studienteams
mit 8 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten teilgenommen.

Die Veranstaltung wurde in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der vom
Vorstand der Bundesarztekammer beschlossenen curricularen Fortbildung
,Grundlagenkurs nach dem MPG" vom 16.09.2016 durchgefuhrt.

Inhalte des Kurses waren:

Grundlagen Medizinprodukte
Ethische Grundlagen
e Deklaration von Helsinki
Rechtliche Grundlagen im Uberblick
e Normen ISO 14155, ISO 9001, ISO 13485
¢ MEDDEV-Leitlinien, ICH-GCP
¢ MPG, MPKPV, MPSV
e MPBetreibV, DIMDIV, StrISchV, R6V
Methodische Grundlagen
o Begriff Medizinprodukt, Studiendesigns
Durchfiihrung
Aufklarung und Einwilligung
Regulare Durchfuhrung
e Rekrutierung, Screening und Einschluss
o Dokumentation
e Monitoring, Audits, Inspektionen
Unerwlinschte Ereignisse und Sicherheit

Die Fortbildung wurde mit einer Lernerfolgskontrolle abgeschlossen, die vom oben
genannten Teilnehmer erfolgreich bestanden wurde.

Geleitet und referiert wurde die Veranstaltung von Dr. Markus Hahn.

}tssel, 26. Mai 2020

Ao
r. med. Markus Ha

ARTIMED Medical Consulting GmbH
Kursleiter




\ __SErve® ..... the practical approach

To certify that:

Ferdinand Bahlmann
PAUL HARTMANN AG

attended and completed a 2 day Training Course:

Update EN ISO 13485:2016 & EN ISO 9001:2015 - A comprehensive introduction

Place: Heidenheim, Germany 0 Iﬁﬁ'ﬁ
! ye
Date: September 18th & 19th 2017 / 4

Certificate: No. 17-1465

Trainer: Peter Reijntjes Signature trainer

Europe - Amsterdam - Arnhem | USA - Boston - San Francisco | China - Nanjing I

WWW.OSENVEQroup.com




Training subjects covered during the program:

Update EN SO 13485:2016 & EN 1SO S001:2015 - A t:D!'l;i;‘EhEFISWE introduction

the practical approach

EM IS0 13485:2016 / EN 150 9001:2MM5 - Fundamentals
EL} Medical Device Regulations = An introduction
EN IS0 13485:2016 — Key changes
EN IS0 9001:2015 — Key changes
Transition and Timelines
- Approach bo update the OMS
Production and Logistics
- Update approach
- ENISD 134852006 / EN IS0 90012015 - Detailed changes
Mext steps
O&A
Supply Chain Management / Purchasing
Update approach
EM 150 134852016 / EN IS0 90012015 — Detailed changes
Mext steps
- 08A
Human Resource Management
- Updale approach
EN 150 13485:2016 / EN 150 90012015 - Detailed changes
Mext steps
O&A
Sales
Update approach
EN IS0 13485:2016 / EN 150 200M:2M5 — Detailed changes
Mgt steps
- L&A
Design & Development / Marketing
Update appmach
EN 150 13485:2016 / EN 150 90012015 - Detailed changes
Mext steps
O&a,
Infrastructune Technology
Update approach
EN 150 13485:2016 / EN IS0 900122015 — Detailed changes
Mext steps
o&a
Ouality management / Ouality Assurance / Regulatony Affalrs
Update approach
EN IS0 13485:2016 / EN IS0 90012015 — Detailed changes
Mext steps
Qaa

Duration: & hours

E
il

Europe - Amsterdam - Arnhem | USA - Boston - San Francisco | China - Nanjing

WWW.OESErVegroup.com
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Teilnahmebescheinigung

Herr Dr. Dr. Ferdinand Bahimann

hat am 24.07.2017
am In-House Seminar

Post Market Surveillance von Medizinprodukten

teilgenommen

Seminarinhalt:

Regulatorische Grundlagen aus EG-Richtlinien (AIMD und MDD),
Verordnung uber Medizinprodukte (MDR),

IMDRF, MEDDEV, NB-MED, MPG, I1SO 13485, ISO 14971

~ Post Market Surveillance System — Umsetzung und Workshop

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und PMS BerichtPSUR
Uberwachung des PMS-Systems durch Benannte Stellen und Behdrden

.« W o N LN DR B i o
Dipl. Ing. (FH) Anika Relbansplass Seminarleiter
Regular Services GbR

Gabriele-Mlunter-Stralie 5

82110 Germering
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Certificate of Attendence

Mr. Dr. Dr. Ferdinand H. Bahlmann

attended the In-House Training
on February 21, 2018
entitled

Clinical Evaluation and Investigation of Medical
Devices

Scope of Training:

Overview of the current state of regulatory requirements (EU and
Germany)

Introduction to methods and elements of clinical assessment
Clinical evaluation based on clinical data

(Literature Route or Clinical Investigation?)
Deepening of knowledge with practical examples

....... K kRe Quibvengmess
Dipl. Ing. Anika Reibenspiess, Consultant

Regular Services GbR

Gabriele-Muenter-Strasse 5

82110 Germering

Germany



Zertifikat/Certificate

Dr. Ferdinand Bahlmann

geboren am/born at ..........c.. 24.03.1974 R Loningen e

Eat-any i b on - Ecloher 200 - o o e e e e L e R R S RS

erfolgreich einen 80-stiindigen Kurs in Versuchstierkunde abgeschlossen. Der Inhalt
dieses Kurses entspricht den Empfehlungen der FELASA (Federation of European
Laboratory Animal Science Associations) und der GV-SOLAS (Gesellschaft fiir Ver-
suchstierkunde / Society of Laboratory Animal Science) fiir die Aus- und
Weiterbildung von Personen, die fiir die Leitung von Tierversuchen verantwortlich
sind (Kategorie C - FELASA). Der Kurs wurde vom Institut fiir Tierschutz und
Verhalten der Tieriirztlichen Hochschule Hannover, Deutschland, durchgefiihrt.

succesfully completed a 80-hours course on Laboratory Animal Science. The content
of the course corresponds with the FELASA (Federation of European Laboratory
Animal Science Associations) and GV-SOLAS (Gesellschaft fiir Versuchstierkunde /
Society of Laboratory Animal Science) recommendations on the education and
training of persons responsible for directing animal experiments (category C -
FELASA). The course was organized by the Department of Animal Welfare and
Behaviour, Hannover School of Veterinary Medicine, Germany.

Hannover, den Prof. Dr. Hansjoachim Hackbarth

20. Oktober 2005




Der Kurs beinhaltet diese Themen f the course contains these main topies:
Biologie der Versuchstiere und deren Haltung / Biology and hushandry of laboratory animals

Biologie der Versuchstiere (vergleichende Anatomie und Physiologie); Pflege und Haltung; Stress und
Wohlbefinden von Tieren; Verhaltenskunde ; Verbeaserung der Haltungsbedingungen / Biology of
laboratory animals (comparative anatomy and physiology); reproduction and breeding; care and
housing; animal well-being and stress; ethology; environmental enrichment,

Umgang mit Versuchstieren und deren Transport / Handling and transportation of laboratory animals.
Ernshrung; Nahrstoffbedarf; Futterzusammensetzung, Fiitterungstechniken; Anderung der Futter-
zusammensetzung und deren Wirkung auf den Gesundheitsstatus und auf die Versuchsergebnisse;
Einflusg von Futterzusitzen auf die Akzeptanz; Vor- und Nachteile von ad libitum Filtterung / Nutrition;
nutrient requirements; composition of diets; feeding practices; variation in diet composition and its
impact on health status and experimental results; influence of additives on food acceptance; advantages
and disadvantages of ad libitum feeding.

Genetische Standardisierung; Wechselwirkung zwischen Genotyp und Umwelt; Inzuchtstimme; coiso-
gene und congene Linien; transgene Linien; rekombinante Inzuchtstimme, F1-Hybride; Zufallsver-
paarungen und Auszuchten; genetische Charakterisierung; genetische Qualititskontrolle / Genetic
standardization; genotype environment interactions; inbred strains; co-isogenic, congenic lines;
transgenics; recombinant inbred strains; F1-hybrids; random-bred and outbred stocks; genetic
characterization: genetic quality control.

Erkennen, Bewerten und Behandeln von Schmerzen und Leiden bei Versuchstieren / Recognition,
assessment and control of pain, suffering and distress in laboratory animals.

Mikrobiologie und Krankheiten / Microbiology and disease

Gesundheitsiiberwachung und Erankheitsprophylaxe; Quarantine; Hygiene; Desinfektion / Health
monitoring and prevention of disease; quarantine; hygiene; disinfection.

Gnotobiologie; spezifiziert pathogen freie (SPF) Tiere; keimfreie Tiere; Barrierensysteme; Isolatoren;
Laminar-Flow-Systeme / gnotobiology; specified pathogen free (SPF) animals; germ-free animals;
barrier units; isolators; laminar flow systems.

Krankheiten der Versuchstiere; Einflufl von Krankheiten auf Ergebnisse von Experimenten; mogliche
Folgen eines Medikamenteneinsatzes / Diseases of laboratory animals; interaction of diseases with
experiments; consequences of the use of drugs,

SicherheitsmaBnahmen beim Umgang mit infizierten Tieren / Safety in working with infectious
animals.

Gesundheitsgefahren und Sicherheitsmafnahmen im Tierlabor / Health hazards and safe practices in
the animal house.

Planung und Durchfiihrung von Tierversuchen / Design and conduct of animal experiments

Erstellung eines Versuchsplanes fiir einen Tierversuch; Auswahl der Versuchstiere (Tierart, Stamm,
genetischer und mikrobiologischer Status); Beschaffung von Versuchstieren und Einfluss des Trans-
portes; Literatursuche / Preparation of the protocol of an animal experiment; choice of the experimental
animal (species, strain, genetic standard, microbiological standard}); supply of animals and influence
of transportation; literature search.

Versuchsplanung; Power Analyse zur Berechnung der in den Kontroll- und Versuchsgruppen benitigten
Tierzahlen; statistische Auswertung und Interpretation der Ergebnisse / Experimental design; power
analysis to calculate the number of animals in control and test groups; statistical analysis and
interpretation of results.

Tiermodelle (spontane, induzierte); Mioglichkeiten und Grenzen von Tierversuchen; Ubertragbarkeit



von Tierversuchen / Animal models (spontaneous, induced); possibilities and limitations of animal
experimentation; extrapolation of amimal data.
Vorschriften diber GLP / Good Laboratory Practice.

MNarkose, Analgesie und experimentelle Methoden / Anaesthesia, analgesia and experimental procedures

Einfiihrung in Methoden der Anédsthesie; Narkose- und Schmerzmittel; Lokal- und Allgemein-
anfisthetika; Wahl des Narkosemittels unter Beriicksichtigung der Tierart und der Art des Eingriffes;
Einfluss der Narkosemittel auf die Versuchsergebnisse / Introduction to methods of anaesthesia;
anaesthetics and analgesics; local and general anaesthetics; choice of anaesthetic agent in relation to
animal species and nature of experiment; species-dependent variation in response to anaesthetics;
effects to anaesthetics on experimental results.

Verbleib der Tiere nach Versuchsende; Sicherheits- und Vorsichtsmafinahmen / post-experimental
management of animals; safety and precautions.

Experimentelle Methoden - Demonstration und praktische Ubungen: nicht-operative Eingriffe wie
Injektionen, orale Verabreichung, Blutentnahmen, Sammeln von Harn- und Kotproben; chirurgische
Grundsiitze, chirurgische Ausristung, aseptische Techniken; chirurgische Ubung/ Experimental
procedures - demonstration and practice: non-surgical procedures such as injection, oral dosing,
collection of blood, urine or faeces; principles of surgery, surgical equipment, aseptic techniques,
surgical practice,

Euthanasie; chemische und physikalische Tétungsmethoden; Tierkérperbeseitigung / Euthanasia;
chemical and physical methodes; disposal of carcasses.

Ersatz- und Ergiinzungsmethoden zu Tierversuchen / Alternatives to animal use

Definition von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zu Tierversuchen; Verbesserung der tierexperimen-
tellen Methoden (refinement), Ersatz von Tieren (replacement) und Reduzierung der verwendeten
Tierzahlen (reduction); Méglichkeiten und Grenzen von Ersatz- und Ergéinzungsmethoden in der
Ausbildung und in der Forschung / Defining alternatives; refinement, replacement and reduction

of animal use; possibilities and limitations of alternatives in education and research.

Ethische Aspekie und gesetzliche Voraussetzungen / Ethical aspects and legislation

Einstellung des Menschen zu Tieren; Mensch-Tier Beziehung; Eigenwert und Nutzungswert;
Argumente fir und gegen die Nutzung von Tieren fiir wissenschaftliche Zwecke; Diskussion iiber
ethische Aspekte hinsichtlich der Nutzung von Tieren; Beratende Kommission nach § 15 TechG /
Attitudes towards animals; man-animal relationships; intrinsic and instrumental value of animals;
arguments for and against the use of animals for scientific purposes; discussion of the ethical aspects

of animal use; ethics commitiees,

Gesetzliche Gesichtspunkte; Ubersicht iiber die nationale Gesetzgebung hinsichtlich des Einsatzes

von Tieren fir wissenschaftliche Zwecke; Genehmigungsverfahren; fachkundige Personen; Kontrolle
und Uberwachung; Erfassung / Legal aspects; survey of national legislation respecting animal use for
scientific purposes; licensing; competent persons; inspection; registration.

Auswertung wissenschaftlicher Literatur / Analysis of scientific literature

Auswertung von veriffentlichten Arbeiten, kritische Uberpriifung der Wahl der Tierart bzw. des
Stammes, der Tierzahl und den Angaben zu den verwendeten Tieren, der Versuchsplanung, der
chirurgischen oder anderer experimenteller Methoden; Abwigung der Vertretbarkeit der iiberpriften
wissenschaftlichen Arbeit / Analysis of published work, scrutiny of choice of animal species or strain,
number and specification of animal used, design of experiment, surgical or other experimental
procedures, consideration of the justification of the work reported.
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