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Geratekombinationen und Systeme — Eigenherstellung und
Anforderungen nach der MPBetreibV - Dokumentation

Teilnehmerkreis: Geschéftsfiihrer, Informationstechniker, Medizintechniker; Arzte; Pflegedienstleitun-
gen; Medizinprodukteverantwortliche und -beauftragte, Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit

Ziel: Der Teilnehmer soll sicher Kombinationen von Medizinprodukten/Medizinprodukten sowie
Nichtmedizinprodukten erstellen, andern und beurteilen kdnnen. Dazu werden die formalrechtlichen und
sicherheitstechnischen  Grundlagen von  Systemen und  Geratekombinationen in  der
Medizintechnik vorgestellt und die Begrifflichkeiten erlautert. Sie lernen, wann eine Eigenherstellung mit
entsprechender Dokumentation nach Art. 5 Abs. 5 MDR durchzufiihren ist und wann eine Anderung im
Rahmen von § 4 Abs. 4 der MPBetreibV erfolgt. Dazu wird eine beispielhafte Dokumentation besprochen,
mit der die Anforderungen der MPBetreibV § 4 Abs. 4 dokumentiert und nachgewiesen werden.
Sie lernen die Bedeutung der Zweckbestimmung, Herstellerangaben und die Moglichkeiten der
Geratekombinationen kennen und kénnen Anderungen im Rahmen der Zweckbestimmung von
wesentlichen Anderungen und Geritekombinationen in Form der Eigenherstellung nach Art. 5 Abs. 5 MDR
unterscheiden. Nachdem am 20. Oktober 2023 das Bundesgesundheitsministerium den
Referentenentwurf einer Dritten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften
verdffentlicht hat - es geht insbesondere um eine Anderung der MPBetreibV nicht nur bei Software und
Vernetzungen, sondern auch bei der Problematik der Zweckbestimmung durch den Hersteller, ergeben
sich neue Uberlegungen zur Rechtslage.

Seminarinhalt:

*  Zur Struktur des modernen Medizinprodukterechts: Von der MedGV liber das MPG und die
MPBetreibV zur MDR und zum MPDG

« Beabsichtigte Anderungen der MPBetreibV, insbesondere bei Software und Vernetzungen
sowie bei der Zweckbestimmung durch den Hersteller

*  Was regelt die am 26.05.2021 in Kraft getretene Medizinprodukteverordnung der EU, die MDR,
und die am 26.05.2022 in Kraft getretene IVDR zu Gerdatekombinationen und Systemen?

*  Was regelt das MPDG als Ersatz fiir das MPG zu Gerdtekombinationen und Systemen?

+ Grundlegende Anforderungen, Risikobewertung, Zweckbestimmung, Konformitatsbewertung,
CE-Kennzeichnung, Systeme

+  Kopplung von Medizinprodukten mit Einrichtungen der Informationstechnik

+ Kombinationen und Systeme am Beispiel des KIS anhand der EuGH-Rechtsprechung

« Bedeutung der Eigenherstellung nach Art. 5 Absatz 5 MDR und Unterschied zu § 4 Abs. 4
MPBetreibV bei Anderungen und Kombination von Systemen

+ Herstellerangaben zur Kombination mit anderen Produkten — Betreiberaufgaben bei der
Beschaffung und Kombination von Produkten

» Normative Anforderungen EN 60601-1:2006 + A1:2013 (Edition 3.1)

» Technische Doku als Nachweis der Betreiberpflichten fiir Systeme und Gerdatekombinationen

» Grundlagen des Risikomanagements

» Eigenherstellung von Systemen — Beispiele fiir Eigenherstellungen

e Abschlussdiskussion / Fragen

Termin - Nr: 21.03.2024— Nr. W6641 (online)

Preis: 370,00 € zuzlgl. MWSt. (incl. Unterlagen, TN-Nachweis)
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Leitung: Prof. Hans B6hme, Jurist und Soziologe, Honorarprofessor an der Ernst Abbe-Hochschule Jena,
Wissenschaftlicher Leiter des Instituts flir Gesundheitsrecht und —politik, Schortens-Upjever, Mitautor bei
Benad/Graf/Lau (Hrsg.), Praxis Medizinprodukterecht, und Schoénfeld (Hrsg.), Medizintechnik und
Informationstechnologie, beide Loseblatt, TUV Media Verlag Kéln sowie Autor des Handbuchs
Medizinprodukterecht fir Betreiber und Anwender, 1. Auflage, Mai 2022 im medhochzwei, Verlag.



