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 Lubeck und der Universitat zu Libeck
getragener gemeinnitziger Verein zur Fortbildung auf
Gebieten, die einen engen Bezug zur Medizintechnik
haben. Angeboten werden seit 1991 Seminare — auch
als In-Haus Seminare — und Kurse mit hohem Anteil von
,Do it yourself*.

Die Organisation des Tagesseminars am 12.11.2014
wird durchgefiihrt von dem Forum fur Medizintechnik
e.V. an der Fachhochschule Lubeck.

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

Anmeldung und Auskunft:

Forum fur Medizintechnik e.V.
Frau Nicole Grimm

c/o Fachhochschule Libeck
Monkhofer 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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Forum fur
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der Universitat Miinchen

Eintagiges Seminar
tber Inhalt

Minchen, 12.11.2014

Medizinproduktegesetz


http://www.ffm-luebeck.com/
mailto:seminare-ffm@fh-luebeck.de

Seminarziel

FiUr das Betreiben, Anwenden, Errichten und Instand-
halten von Medizinprodukten sind die regulatorischen
Vorschriften von Medizinproduktegesetz (MPG), Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)
fir Anwender und Betreiber verpflichtend. Ziel des
Seminars ist es, einen Uberblick Gber diese Forderun-
gen zu verschaffen und Fragen zu beantworten. Hin-
weise zur Umsetzung fur die klinische Praxis werden
aus arztlicher, pflegerischer und medizintechnischer
Sicht gegeben. Einen Schwerpunkt bildet das Thema
»Einweisung*.

Seminarinhalt

BegriufRung und Einfihrung:
Prof. Dr. Bernhard ZwiRler

1. Vortrag: Medizinproduktegesetz (MPG)

Anwender von MP, Was sind MP? Wie entsteht ein MP — bis zur
CE-Kennzeichnung? Konformitatsbewertung von Medizinpro-
dukten, Wie entsteht eine Eigenherstellung? Was ist eine Son-
deranfertigung? Bedeutung der Zweckbestimmung eines MP

2. Vortrag: MP-Betreiberverordnung und Haftungs-
fragen

Aufbau und Zweck der MPBetreibV, MP der Anlagen 1 und 2,
Anwendungsverbot bei Mangeln, Anwendungsregeln, haftungs-
rechtliche Verantwortung des Anwenders und des Betreibers

3. Vortrag: Betreiben und Anwenden

Insbesondere Inbetriebnahme von MP, Kombinationen, Einwei-
sungsvorschriften, Betrieb von MP, Meldung von Vorkommnis-
sen und Verhalten bei Zwischenfallen

4. Vortrag: Umsetzung von MPG und MPBetreibV
in der Klinik —aus medizintechnischer Sicht
Beschaffung von MP, Bestandsverzeichnis, Instandhaltung,
RiLiBAK Labor, Einweisungskonzept

5. Vortrag: Umsetzung von MPG und MPBetreibV

in der Klinik —aus pflegerischer Sicht

MP-Bedeutung fur den Patienten, MP-Lebenslauf, ordnungsge-
maRer MP-Zustand, Anforderung an das Pflegepersonal

6. Vortrag: Umsetzung von MPG und MPBetreibV
in der Klinik —aus &rztlicher Sicht
Patientensicherheit — Organisation — Dokumentation:
Erfahrungen aus einer Klinik der Maximalversorgung

Adressaten

Arztinnen und Arzte, die im beruflichen Alltag inten-
siv mit Medizinprodukten befasst sind, z. B. in der
Intensivmedizin, im OP-Bereich, im Rettungsdienst,
in der Labormedizin.

Verantwortliche und Mitarbeiter im Pflegedienst, in
der Apotheke, im medizinischen Labor, in der Ver-
waltung und im Einkauf, Verantwortliche und Mitar-
beiter der Medizintechnik, Medizinprodukteberater
von Herstellern und Fachhandlern

Referenten

Prof. Dr. Bernhard ZwiG3ler
Direktor der Klinik fir Anasthesiologie, Klinikum der
Universitat Minchen

Dr. jur. Heike Wachenhausen
Forum fur Medizintechnik e.V., Libeck

Dipl.-Ing. Markus Kemm

Forum fur Medizintechnik e.V., Libeck

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

Dipl.-Ing. Maic Regner
Universitatsklinikum Carl-Gustav Carus Dresden,
Klinik fur Anésthesiologie und Intensivmedizin

Stefan Hinz
Klinik fur Anasthesiologie UKSH Campus Libeck
Fachkrankenpfleger A und |

Dr. Richard Spitz

Klinik fur Anésthesiologie, Klinikum der Universitat Minchen

Termin, Ort

Mittwoch, 12.11.2014, 09.00 — 17.00 Uhr;
Horsaal 8, Horsaaltrakt, Klinikum Grof3hadern,
Marchioninistrale 15, 81377 Miinchen

Seminargebihr

Fir eine Person € 225,-; fir 2 — 4 Personen aus ei-
ner Einrichtung € 185,-; fur 5 und mehr Personen
aus einer Einrichtung € 160,- — jeweils nur glltig bei
gleichzeitiger Anmeldung aller Personen - inkl.
Schulungsunterlagen, MPG & Co — eine Vorschrif-
tensammlung zum Medizinprodukterecht mit Fach-
worterbuch, Getranke und Mittagessen. (Nur Bezug
der Schulungsunterlagen inkl. MPG & Co: € 120,-.)

Anmeldung

(Bitte melden Sie sich friihzeitig an; mit diesem For-
mular oder unter www.ffm-luebeck.com. Mit unserer
schriftichen Rickmeldung ist lhre Anmeldung ver-
bindlich.)

Hiermit melde ich verbindlich fir das Seminar am
12.11.2014 in Minchen an:

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

Postfach: ..o
PLZ O e s

Telefon: .o,

Fortbildungspunkte sind bei der Bayerischen Lan-
desarztekammer beantragt.

O Ich bin Arztin / Arzt

Die ,Registrierung beruflich Pflegender GmbH* hat
das Seminar mit 8 Punkten anerkannt.

O Ich bin registrierte Pflegekraft

Raum fur Bemerkungen / Hinweise:


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

