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Vortragsgliederung 

 Einführung: (5-10 Minuten) 

 Vorträge 

 A 

 B 

 C 

 Fazit 
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Zusammenwachsen von IT und Medizintechnik  

Software als Medizinprodukt 
 

 Einbindung von Medizinprodukten in das  

Medizinische Informationsnetz 

 Risikomanagement nach DIN 80001-1 
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Software als Medizinprodukt 

 
 Unterstützung von Diagnostik und Therapie durch 

Wissensverarbeitende Funktionen 

 5. Änderungsrichtlinie 2007/47/EG zur Europäischen Richtlinie 

über Medizinprodukte 93/42/EWG (MDD) vom 21.9.2007 

 Eine allein betriebene medizinische Software ist 

Medizinprodukt, wenn Sie vom Hersteller zur Anwendung für 

den Zweck der Erkennung, Verhütung, Überwachung oder 

Behandlung von Krankheiten oder Verletzungen bestimmt ist. 

 Umsetzung in nationales deutsches Recht durch die 4. Novelle 

des Medizinproduktegesetzes (MPG) zum 21.3.2010 mit einer 

gleichlautenden Definition von Software als Medizinprodukt 

änderte die gültige Rechtslage in Deutschland 
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 Ist Ihr PDMS offizielles Medizinprodukt? 

 Sind einzelne Module Ihres PDMS Medizinprodukt? 

 In welche Medizinproduktklasse ist Ihr PDMS einklassifiziert? 

 Welche Auswirkungen hat dies auf Validierungsprozesse im 

Rahmen der Software-Qualitätssicherung? 

 Welche Auswirkungen hat dies auf Parametrierungs-

Werkzeuge für Kunden? 

 Welche Auswirkungen hat die auf Versionswechsel und  

–Updates? 

 Welche Auswirkungen hat dies auf das 

Integrationsmanagement in Bezug auf Schnittstellen  
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Diskussion der Fragestellungen aus Sicht 

 von PDMS Herstellern 

 Und PDMS Nutzern 
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Vielen Dank  

für Ihre  

Aufmerksamkeit 
Fragen? 


