Teilnahmebedingungen Veranstalter

Ort der Veranstaltung ZTG Zentrum fur Telematik im

Haus der Arzteschaft
TersteegenstraBBe 9
40474 Dusseldorf

Anreise und Unterkunft

Anreise und Unterkunft werden von den Teilneh-
mern selbst organisiert und getragen. Auf den
Webseiten der Veranstaltung unter www.ztg-
nrw.de finden Sie Hinweise zur Anreise mit 6ffent-
lichen Verkehrsmitteln.

Teilnahmegebiihr

650,- € (inkl. MwSt.) pro Person

In der Teilnahmegebiihr sind die Seminarunterla-
gen, Getranke und ein Mittagessen sowie die
Rechnerbereitstellung enthalten.

Anmeldung

Bitte melden Sie sich mit unserem Anmeldebogen
bis spatestens 10 Tage vor Seminarbeginn an. Bei
einem schriftlichen Rucktritt bis zum jeweiligen
Anmeldeschluss ist die Erstattung der Teilnehmer-
gebihr moglich. AnschlieRend wird die volle Ge-
biihr erhoben. Die Anmeldung kann jederzeit auf
eine andere Person Ubertragen werden, die gean-
derten Daten sind dem Veranstalter rechtzeitig
mitzuteilen.

Die Teilnehmerzahl ist beschrdankt. Die Anmeldun-
gen werden in der Reihenfolge ihres Eingangs be-
rlcksichtigt.

Nach Eingang der Anmeldung erhalten Sie eine
Rechnung mit Angabe der Bankverbindung. Die
Zahlung der Teilnahmegebiihren muss vor Semi-
narbeginn erfolgen. Wir behalten uns vor, das Se-
minar abzusagen. Gezahlte Geblihren werden in
diesem Fall erstattet, ein Schadensersatz bleibt je-
doch ausgeschlossen. Anderungen des Programms
sind vorbehalten (Stand 08/10, Anderungen vorbe-
halten).

Gesundheitswesen GmbH
Universitatsstr. 142
44799 Bochum

Anne Wewer, Geraldine Esteban

Telefon: 0234.973517-34/-13
Fax: 0234.973517 - 30
E-Mail: a.wewer@ztg-nrw.de;
g.esteban@ztg-nrw.de
Internet: www.ztg-nrw.de

Bitte faxen oder senden Sie den folgenden Anmeldebogen:

Name: Vorname:

Funktion:

Institution:

StraRe/

Hausnr.:
(Rechnungsadresse)

PLZ: Ort:

Telefon: Fax:

E-Mail:

ZTG Zentrum fir Telematik im Gesundheitswesen GmbH
Universitatsstr. 142 :: 44799 Bochum

Tel. 0234.973517 - 11 :: Fax 0234.973517 - 30
inffo@ztg-nrw.de :: http://www.ztg-nrw.de

Der Betrieb von
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Der Betrieb von Software als
Medizinprodukt

Zielgruppe des Seminars

Das Seminar richtet sich an Krankenhaus-
Mitarbeiter aus den Bereichen Technik und IT, Mit-
arbeiter von Herstellern, Vertreter von Aufsichtsbe-
hoérden und andere Interessierte.

Werden Sie MPG-Profi!

Mit der Richtliniendanderung MDD 93/42/EWG und
dem 4. MPG-Novellierungsgesetz wird Software als
eigenstandiges Medizinprodukt definiert.

Das Seminar stellt daher die entsprechende Richtli-
nie und das MPG sowie relevante Dokumente
(MEDDEV, NB-MED u. a.) vor. Das Konformitatsbe-
wertungsverfahren sowie die Klassifizierungskrite-
rien fir Software werden erldutert. Die Abbildung
der Medizinproduktebetreiberverordnung auf Soft-
ware wird beschrieben und diskutiert.

Die Teilnehmer lernen den formalrechtlichen Hin-
tergrund von Software als Medizinprodukt kennen
und verstehen, wie Software als Medizinprodukt in
Verkehr gebracht wird. Sie gewinnen somit die
grundlegenden Kenntnisse und das Verstandnis,
mit denen sie Software als Medizinprodukt rechts-
sicher beschaffen und einsetzen kénnen.

lhr Experte fiir das
MPG

Dipl.-Ing. Armin Gartner

Ingenieurbiro fir
Medizintechnik

0.b.u.v. Sachverstandiger
fur Medizintechnik
Edith-Stein-Weg 8

40699 Erkrath
armin.gaertner@t-online.de

Veranstaltungsort und Zeit

Haus der Arzteschaft
TersteegenstralRe 9
40474 Dusseldorf

13. Oktober 2011 von 10:00 bis 17:00 Uhr

Programm

10:00h

10:15h
[ ]

15:00h
15:30h

16.30h

17:00h

BegriiBung, Agenda und Vorstellung/
Zielsetzung des Seminars

Teil 1

Europaische Richtlinie MDD 93/42/EWG
Umsetzung MPG

Klassifizierung

Zweckbestimmung

Mittagspause

Teil 2
Konformitatsbewertungsverfahren
Harmonisierte Normen

Teil 3
Voraussetzung fur das Inverkehrbringen

Beschaffung durch den Betreiber (Was muss der
Betreiber kldren, was muss er bei der Beschaffung

wissen und beachten?)

Kaffeepause

Teil 4
Software und MPBetreibV
Umsetzung der MPBetreibV mit Beispielen

Abschlussdiskussion

Ende der Veranstaltung

Vision

Zur Realisierung ihrer Vision der umfassenden infor-
mationstechnologischen Vernetzung des Gesund-
heitswesens bringt die ZTG GmbH insbesondere die
vielfaltigen Akteure und Interessen in den Markten
des Gesundheitswesens durch Networking, Anbah-
nung und Vermittlung von Kontakten zusammen.
Sprechen Sie uns an.

Veranstalter

ZTG Zentrum fiir Telematik im Gesundheitswesen GmbH ist
das neutrale Kompetenzzentrum fiir Gesundheitstelematik
an den Schnittstellen von Industrie, Selbstverwaltung, Wis-
senschaft und Politik. Ziel des Unternehmens ist es, durch
die Einfihrung moderner Informations- und Kommu-
nikationstechnologien ins Gesundheitswesen neuen An-
wendungen Perspektiven im Gesundheitswesen zu eréffnen
und innovative Entwicklungen voranzutreiben. Die ZTG
GmbH setzt interoperable Telematik-Losungen fir die integ-
rierte Versorgung um, fordert Standardisierung und Wis-
senstransfer. Sie entwickelt das gesundheitstelematische
Gesamtkonzept des Landes NRW und leitet die Modell- und
Testregion Bochum-Essen. Ihr Portfolio reicht von der Bera-
tung Uber Expertisen und Gutachten bis hin zu Veranstal-
tungs- und Projektmanagement.




