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WEITERBILDUNG
Waldleite 3, 09113 Chemnitz

Tel. 03713301580 E-Mail: info@dialog-wb.de
Fax 03713301584 Internet: www.dialog-wb.de

Etablierung IEC 80001-1: 2021 (2-tigiges online-Seminar)

Teilnehmerkreis m/w: Medizintechniker, Medizintechnik-Fachplaner, Projektleiter im
Krankenhausumfeld, IT-Netzwerktechniker, Projektleiter im Krankenhausumfeld, Hersteller von
aktiven Medizinprodukten, Risikomanager im Gesundheitswesen

Teil 1:

UPDATE Seminar: Rechtliche Grundlagen, Anwendung des Risikomanagements zur Einbindung
von Medizinprodukten - Sicherheit, Wirksamkeit und IT-Sicherheit bei der Umsetzung und
Anwendung von vernetzten Medizinprodukten oder Software im Gesundheitswesen

Ziel: Die Sicherstellung der Verfiigbarkeit und die Minimierung von Risiken in Bereichen Business
Continuity, IT-Security und Safety kommt in Krankenhdusern eine besondere Bedeutung zu. Denn als
Organisationen im Gesundheitswesen sind Krankenhduser elementarer Bestandteil der kritischen
Infrastruktur welche die medizinische Versorgung unserer Gesellschaft gewahrleistet.

Zweck des Seminars ist es die Teilnehmerlnnen an die Grundlagen des integrierten Managementsystems
fir medizinische IT Systeme heranzufiihren. Sowie ein gutes Verstdandnis zur Erkennung von
interdisziplindren organisatorischen, technischen Risiken sowie einen Uberblick Giber die Zusammenhinge
von normativen und rechtlichen Anforderungen beim Einsatz der IEC 80001-1:2021 an zu erlernen.

Seminarinhalt:

e Grundsitze und Anderungen der Norm IEC 80001-1:2021

¢ Rechtliche Einordnung

¢ Integrierte Prozesse und Managementsysteme

e Unterschiede in Anbindung und Einbindung von aktiven Medizinprodukten in IT Netzwerke.

 Uberblick tiber Problemstellungen und Risiken in medizinischen IT Netzwerken.

e Grundsatze und spezielle Ansatze der Business Continuity, Security und Safety in
medizinischen IT Netzwerken.

¢ Erstellung und Inhalte eines Risikomanagementplans.

¢ Lifecycle Management aus Sicht der IEC 80001-1:2021.

e Dokumentation nach IEC 80001-1:2021

Teil 2:

Normative und rechtliche Zusammenhange; Praxis-Workshop: Sicherheit, Wirksamkeit und IT-
Sicherheit bei der Umsetzung und Anwendung von vernetzten Medizinprodukten oder
Software im Gesundheitswesen

Ziel: In einem Spezialteil werden durch einen Juristen normative und rechtliche Zusammenhange
im Kontext zur Realisierung IEC 80001-1:2021 hergestellt.

In Fortsetzung des ersten Teils werden Interoperabilitdt und Vernetzung in medizinischen IT
Systemen sind immer mit organisatorischen und technischen Risiken beleuchtet.

Sie erlernen Methoden zur interdisziplindren Meisterung von Risiken aus Management,
regulatorischen, normativeren, technischen und organisatorischen Gesichtspunkten in
medizinischen IT Systemlandschaften. Besonders soll das Verstdandnis dahingehend aufgebaut
werden, dass Safety, IT-Sicherheit und Business Continuity tber feste Nahtstellen verknipft sind
und in einer standigen Abhdngigkeit zu einander stehen. Weiter soll verdeutlicht werden, welche
Wechselwirkungen zwischen organisatorische und technische Lésungen bestehen.
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Programm / Inhalt:

¢ Normative und rechtliche Zusammenhange im Kontext zur Realisierung IEC 80001-1:2021

e Beschreibung und Bedeutung klinischer Abldufe in medizinischen IKT Systemen.

¢ Grundsatze der Norm IEC 80001-1:2021.

¢ Umgang mit einem Integrierten Managementsystem im Kontext der medizinischen IT
Systeme

e Praktische Ubung zur Realisierung eines Integrierten Managementsystemen im klinischen
Umfeld am Beispiel einer Intensivstation.

Termin - Nr: 02./03.07.2025 (online) — W25-6671
Preis: 750,00 € zuzlgl. MWSt. (incl. Unterlagen und TN-Nachweis)
Leitung:

Mahmoud El-Madani Vertex Activity e.U., MSc., Wien

Allgemein beeidigter u. gerichtlich zertifizierter Sachverstandiger TUV Zertifizierter Risikomanager fiir
medizinische IT Netzwerke TUV Zertifizierter ISMS 1SO 27001 Auditor TUV Zertifizierter Trusted Security
Auditor

Technische Voraussetzung:

PC mit Internetzugang sowie Akzeptanz eines Links zur Lernplattform (voraussichtlich MS Teams)
Weiterhin sollten Sie eine Kamera und einen Lautsprecher am PC oder Laptop, Smartphone zur
Verflgung haben. Kopfhorer oder Headset verbessern die Akustik, sind jedoch nicht notwendig.



