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In zunehmendem MaRe hdangen Leben und Gesundheit des Patienten unmittelbar von der ordnungsgemaRen
Funktion und sachgemafen Anwendung von Medizinprodukten ab. Betreiber, Anwender und Instandhalter
tragen demzufolge eine hohe Verantwortung fiir den ordnungsgemaRen Zustand sowie die sachgerechte und
sichere Anwendung von Medizinprodukten am Patienten.

Zur Gewahrleistung einer hochstmdoglichen Sicherheit fir Patienten, Anwender und weitere Personen hat der
Gesetzgeber auf der Grundlage der europaischen Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte eine
Reihe von nationalen Rechtsvorschriften erlassen, wie z.B. das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
MPDG und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung MPBetreibV. Diese legen allen Beteiligten eine Vielzahl
von Pflichten auf, die sowohl die verantwortlichen Organisationen als Betreiber als auch die einzelne Person
als Anwender betreffen.

Dieses Seminar wendet sich in erster Linie an Anwender von Medizinprodukten, insbesondere auch an die
sog. Medizinprodukte-Beauftragten (beauftragte Personen nach MPBetreibV § 10 (1) Nr. 2).

Die einschldgigen Regelungen der behandelten Rechtsverordnungen werden dargelegt sowie mit Beispielen
aus der Praxis erlautert. Ferner werden wertvolle praxisgerechte Hinweise zur organisatorischen Umsetzung
der Vorschriften vermittelt.

Inhalte:
e Gesetzliche Grundlagen

e Grundlagen des Medizinprodukterechts

e Abgrenzungen zu anderen Vorschriften

e Inverkehrbringen, Inbetriebnahme, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten
e Betreiben von Medizinprodukten

¢ Instandhaltung von Medizinprodukten

Termin: Teilnahmegebiihr:

23.10.2024 09:00 - 12:30 Uhr 125 €

Veranstaltungsort: Hinweise:

Web Endgerat mit Mikrofon und Kamera sowie freiem

Internetzugang erforderlich

Anmeldung bis: Kontakt:

11.09.2024 Telefon: 09561 / 22-7355
E-Mail: akademie@regiomed-kliniken.de

lhr Referent:

Dipl.-Ing. Mike Kleineberg
Geschaftsfuhrer
Ingenieurbiiro fir Medizintechnik Dresden GmbH




