Zielder
Veranstaltungen

Die Teilnehmer erhalten einen Uberblick iiber die
Inhalte, Definitionen, Anwendungsbereiche,

und  Dx les
Medizinproduktegesetz ~ (MPG) ~ und  deren
L - die izi
Betreiberverordnung(MPBetreibV).

Die Teilnehmer lernen durch die vorgenannten
Rechtsvorschriften vorgegebene Pflichten kennen
und erfahren, welche Konsequenzen sich daraus
praktisch fir den sicheren Betrieb, die Anwendung,
Beschaffung und Instandhaltung von
Medizinproduktenergeben.

Die Teilnehmer erhalten die Moglichkeit eigene
bereits  bestehende = Umsetzungsvarianten ~ zu
reflektieren.

Inhalt der
Veranstaltungen

«+ Das Medizinproduktegesetzt (MPG)

« Entstehung, Ziel und Zweck des MPG
«Was ist ein Medizinprodukt?

« Uberblick iiber die fiir die Anwendung
notwendigen Inhalte des MPG

+Di
(MPBetreibV)

Ziel und Zweck der
« Uberblick iiber die fiir die Anwendung
existierenden Inhalte der MPBetreibV
« Wann wird der Betreiber oder Anwender zum
“Hersteller” - Anderungen an bestehenden

o und Medizi

Eigenherstellung

« InstandhaltungsmaRnahmen, Sicherheits-
Technische-Kontrollen - Welche Unterlagen
benétigen Sie bereits im Vorfeld einer Beauftragung

« Fall- und Praxisbeispiele

+ Notwendige Dokumentationen

+ Meldung von Vorkommnissen nach der MPSV

« Ubertragung von Betreiberpflichten

« Benennung von Beauftragten Personen

. fiir izil icherheit -
Stellung, Aufgabenbereich und Risikomanagement
« Lagerung von Arzneimittel und deren
rechtskonforme Dokumentation

« Uberblick iiber weitere zu beachtenden
i wiez.B.

und
DGUV, VDE, EN, DIN,GMP., ..
- T o

h

Termine, Anmeldung, Kosten, Dauer

Siehe ihren persénlich beiliegenden
Veranstaltungskalender oder unter www.-ius.de

I Spezials zu Einhaltunghver Betreiberplichen Fortbildungsveranstaltungen:
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Veranstaltungen

f\ vor Ort

<y Sie wiinschen Veranstaltungen und
Schulungen "vor Ort"in lhrem Haus.

Jeder Teilnehmer erhalt
am Ende der
Veranstaltung sein
personliches QM-
und rechtssicheres
Teilnahmezertifikat

- ssen Sie uns gemeinsam |hre Fortbildungs-
iy ) Lassen Si gemeil Ihre Fortbildungs-
p - anforderungen und Schwerpunkte planen,

umsetzen und gesetzeskonform
{ y d ke
\ dokumentieren. Wir freuen uns auf Sie!

Ihre Rufnummer fiir Ihre Fortbildungsplanung:
Telefon: 09442 - 9919886 oder
r senden Sie uns eine Mail an: info@v-ius.de

weiter Informationen unter
A Www.v-ius.de

VAUS. schuungszentrum

Herr Frau

Gezielte
Fortbildung

Das Medizinprodukterecht ist in Deutschland im Zuge der Umsetzung
mehrerer EG-Richtlinien entstanden. Dabei wurde durch das
Medizinproduktegesetz (MPG) neu geregelt, wie Medizinprodukte
betrieben und angewendet werden miissen. Bewdhrte Bestimmungen
der Medizingerateverordnung (MedGV) sowie Vorschriften des
Eichrechtes wurden in die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)iibernommen.

Die Fortbildungsveranstaltungen beschaftigen sich mit dem
Medizinproduktegesetz ~ (MPG) und die  Medizinprodukte-
Betreiberverordnung  (MPBetreibV), welche die gesetzlichen
Anforderungen fiir den Verkehr, Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten festlegen. Zweck dieser
Rechtsvorschriften ist es dadurch fur die Sicherheit, Eignung und
Leistung von izi sowie die it und den

erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen.




