Forum fir Medizintechnik e.V.

Frau Nicole Grimm

c/o Fachhochschule Lubeck
Moénkhofer Weg 239
23562 Libeck

Das Forum fir Medizintechnik e.V. ist ein von der
Fachhochschule Liibeck und der Universitat zu Libeck
getragener gemeinnitziger Verein zur Fortbildung auf
Gebieten, die einen engen Bezug zur Medizintechnik
haben.

Seit 1999 werden Seminare — auch als In-Haus Semina-
re — und Kurse mit einem hohen Anteil von ,Do it
yourself* angeboten, an denen bisher Uber 4 500 Perso-
nen teilnahmen.

Das Tagesseminar am 29.01.2015 wird durchgefihrt
vom Forum fur Medizintechnik e.V.

Informationen zum Forum fir Medizintechnik e.V. finden
Sie unter http://www.ffm-luebeck.com.

Anmeldung (bis 15.01.2015) und Auskunft:

Forum fur Medizintechnik e.V.
Frau Nicole Grimm

c/o Fachhochschule Liibeck
Moénkhofer Weg 239

23562 Libeck

Telefon: (04 51) 300 - 5447

Telefax: (04 51) 300 - 5443

E-Mail: seminare-ffm@fh-luebeck.de
www.ffm-luebeck.com
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Seminarziel

Bei der Beschaffung von Medizinprodukten und La-
borsystemen einschlie3lich der Integration dieser Pro-
dukte in IT-Netzwerke sind die rechtlichen Vorgaben
des Medizinproduktegesetzes (MPG) und der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) zu be-
achten. Bei der Integration in IT-Netzwerke ist die
Norm EN 8000I-1:2011: ,Anwendung des Risikomana-
gements fir IT-Netzwerke, die Medizinprodukte bein-
halten, Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Aktivité-
ten“ zu beachten.

Ziel des Seminars ist es, einen Uberblick tber die ge-
setzlichen und normativen Forderungen bei der Be-
schaffung der angesprochenen Produkte zu geben
und Fragen der Teilnehmer zu beantworten.

Seminarinhalt

BegriufRung und Einfihrung:
Herr Prof. Dr. med. Jiirgen Breul, arztlicher Direktor
Dr. Heike Wachenhausen, Vorsitzende Forum fur
Medizintechnik e.V., Libeck
1. Vortrag:Einfuhrung in das
Medizinproduktegesetz MPG mit dem Schwer-
punkt Beschaffung
e  Regulatorische Randbedingungen bei der Beschaf-
fung eines Medizinprodukts
e  Systematik des Medizinprodukterechts unter Aspekten
der Beschaffung
e  Was kennzeichnet und definiert ein Medizinprodukt?

2. Vortrag: Einfuhrung in die Betreiberverordnung

MPBetreibV mit dem Schwerpunkt Beschaffung

e Regulatorische Pflichten eines Betreibers bei der Be-
schaffung

. Inbetriebnahme und Anwendung von Medizinproduk-
ten

e  Besonderheiten bei der Beschaffung von Medizinpro-
dukten der Anlage 1 und 2 MPBetreibV

3. Vortrag: Haftungsrechtliche Fragen bei der Be-
schaffung und dem Betreiben von Medizinpro-
dukten
. Produzentenhaftung des Herstellers
. Gewahrleistungsaspekte bei der Beschaffung
. Haftung fir Schaden beim Anwenden und Betreiben

von Medizinprodukten

4. Vortrag: Zusammenarbeit Medizintechnik - Ein-

kauf

. Start eines Beschaffungsvorganges;

. Bedeutung des Bestandsverzeichnisses fur die Be-
schaffung;

. Nutzerwunsch-Leistungsverzeichnis-
Vergabevorschlag;

. Inhalte des Leistungsverzeichnisses

5. Vortrag: Beschaffung von Medizinprodukten

. Beschaffung, mehr als Einkauf!;
Gesetzliche Bestimmungen und Ausschreibung;
Vernetzung — intern und extern;
Elektronische Wege zum Erfolg;
Besonderheiten beim Einkauf von Medizinprodukten,
Zubehor, Verbrauchsartikel

6. Vortrag: Was ist bei der Beschaffung von Medi-
zinprodukten zur Integration in IT-Netzwerke zu
beachten?

e  Wasiist bei der Integration von Medizinprodukten in
IT-Prozesse zu beachten (DIN EN 80001-1:2011)?

o  Auf welche Anforderungen ist bei der Beschaffung
speziell zu achten?

e  Abklaren von Risiken im Haus mit der IT-Abteilung
und mit der Medizintechnik

e  Anforderungen an die Konzeption von MIT-Projekten
unter Berucksichtigung der Risikomanagement-
Ergebnisse

. Durchfuhren eines Risikomanagements von Netzwer-
ken mit Medizinprodukten

e  Risikoentscheidungen abklaren mittels Hersteller-
Befragung

e Unterscheidungskriterien fir schlanke und aufwendige
Risikomanagement-Prozesse

Adressaten

Eink&ufer und Beschaffer von Medizinprodukten ein-
schlieBlich der Medizinprodukte zur Integration in IT-
Netzwerke, Medizintechniker, IT-Verantwortliche,
Risikomanager und QM-Beauftragte

Referenten

Dr. jur. Heike Wachenhausen
Vorsitzende Forum fir Medizintechnik e.V., Lubeck

Dipl.-Ing. Maic Regner
Universitatsklinikum Carl-Gustav Carus Dresden,
Klinik fir Anasthesiologie und Intensivmedizin

Janko Haft
Leiter des Geschéftsbereiches Logistik und Einkauf,
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

Dipl.-Ing. Markus Kemm

Forum fir Medizintechnik e.V., Libeck

Thorsten Stolpe
Dipl.-Ing. (FH) / Technischer Betriebsleiter
RKK-Klinikum - Loretto-Krankenhaus

Dr.-Ing. Anton Obermayer
Universitat Erlangen-Nirnberg,
Sachverstandiger fur Geréate der Elektromedizin

Termin, Ort
Donnerstag, 29.01.2015, 09.00 — 17.15 Uhr;

Regionalverbund kirchlicher Krankenh&user RkK gGmbH
Biro Loretto-Krankenhaus

Anmeldung

(Bitte melden Sie sich friihzeitig an; per Email, mit
diesem Formular oder unter www.ffm-luebeck.com.
Mit unserer schriftichen Rickmeldung ist lhre An-
meldung verbindlich.)

Hiermit melde ich verbindlich fir das Seminar am
29.01.2015 in Freiburg an:

O 1 Person O 2 -4 Personen
O 5 und mehr Personen

[ 74 @ T

Telefon: o,

Fortbildungspunkte sind bei der Landesarztekammer
Baden-Wiirttemberg beantragt.

O Ich bin Arztin / Arzt
Die ,Registrierung beruflich Pflegender GmbH* hat
das Seminar mit 8 Punkten anerkannt.

O Ich bin registrierte Pflegekraft
Bemerkungen/ Hinweise: ..........coovviiiiiiiiiiiinen.

Seminargebuhr

Fir eine Person € 390,-; fur 2 — 4 Personen aus ei-
ner Einrichtung € 350,-; fir 5 und mehr Personen
aus einer Einrichtung € 310,- — jeweils nur glltig bei
gleichzeitiger Anmeldung aller Personen — inkl.
Schulungsunterlagen, MPG & Co - eine Vorschrif-
tensammlung zum Medizinprodukterecht mit Fach-
worterbuch, Getrdnke und Mittagessen. (Nur Bezug
der Schulungsunterlagen inkl. MPG & Co: € 260,-.)


http://www.ffm-luebeck.com/

