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Software, Kl-basierte Funktionen und vernetzte Produkte pragen zunehmend die
Entwicklung von Medizinprodukten. Mit der Produkthaftungsrichtlinie (EU)
2024/2853 verandern sich zugleich zentrale Haftungsregeln fiir Produkte und
digitale Komponenten. MedTech-Unternehmen miissen deshalb priifen, welche
Auswirkungen sich fiir Risikomanagement, technische Dokumentation,
Qualitatsprozesse und die Zusammenarbeit entlang der Lieferkette ergeben.

Ziel der Weiterbildung

Das Seminar ordnet die Produkthaftungsrichtlinie (EU) 2024/2853 aus Sicht der
Medizintechnik ein. Im Fokus stehen neue Haftungsszenarien fiir Medizinprodukte
sowie flir Software, digitale Funktionen und KI-Komponenten. Fach- und
Flahrungskrafte erhalten eine fundierte Grundlage, um Schnittstellen zu bestehenden
regulatorischen und qualitdtsbezogenen Prozessen zu erkennen und erforderliche
Anpassungen im eigenen Verantwortungsbereich abzuleiten.

Nach dem Seminar kdnnen Sie:


https://www.tae.de/top/
https://www.tae.de/beste-anbieter-fuer-weiterbildung/
https://www.tae.de/
https://www.tae.de/
https://www.tae.de/weiterbildung/medizintechnik/technologie-technik/produkthaftung-in-der-medizintechnik?type=1680694049#speaker2252

- neue Haftungsregelungen auf typische Konstellationen von
Medizintechnikunternehmen anwenden

- Haftungsrisiken bei Software, Kl und digitalen Produktfunktionen fachlich
bewerten

- Verantwortlichkeiten von Wirtschaftsakteuren entlang medizintechnischer
Lieferketten einordnen

- Auswirkungen auf technische Dokumentation und bestehende Risikoprozesse
ableiten

- Schnittstellen zwischen Produkthaftung, Produktsicherheit, CE-Kennzeichnung
und Compliance fachlich einordnen

PROGRAMM

Montag, 8. Marz 2027

9:00 bis 16:30 Uhr, inkl. Pausen

= Produkthaftungsrichtlinie (EU) 2024/2853: Regelungsrahmen und Einordnung
- Produktsicherheitsrecht und relevante Schnittstellen

- Anderungen gegeniiber der bisherigen Produkthaftung

- Anforderungen an Hersteller und weitere Wirtschaftsakteure

- Haftung fur Software, Kl und digitale Produkte

- erweiterter Produkt- und Schadensbegriff

- Beweiserleichterungen und Offenlegungspflichten

- Auswirkungen auf Produktsicherheit, CE-Kennzeichnung und Compliance
- Anforderungen an technische Dokumentation und Risikobewertung

- Haftungsrisiken entlang von Lieferketten und bei Online-Marktplatzen

- Handlungsempfehlungen zur betrieblichen Vorbereitung

- Praxisbeispiele und Diskussion konkreter Anwendungssituationen

TEILNEHMER:INNENKREIS

Das Seminar richtet sich insbesondere an Fach- und Fiihrungskrafte von
Medizinprodukteherstellern aus Regulatory Affairs, Qualititsmanagement,
Risikomanagement, Produktsicherheit, Compliance und technischer Dokumentation.

Angesprochen sind auBerdem Verantwortliche aus Entwicklung,
Produktmanagement, Recht, Einkauf und Supply Chain Management.

Das Seminar ist auch fiir Unternehmen interessant, die Software, vernetzte
Medizinprodukte oder Kl-basierte Anwendungen entwickeln oder in Verkehr
bringen.
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VERANSTALTUNGSORT UND HOTEL
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73760 Ostfildern

[ Anfahrt

Die TAE befindet sich im Stidwesten Deutschlands im Bundesland Baden-
Wirttemberg - in unmittelbarer Nahe zur Landeshauptstadt Stuttgart. Unser
Schulungszentrum verfligt tber eine hervorragende Anbindung und ist mit allen
Verkehrsmitteln gut und schnell zu erreichen.

Hoteliibernachtung benétigt?

Uber den nachfolgenden Link finden Sie nahegelegene Hotels in direkter Umgebung zu TAE-
Konditionen:

[Z; Hotelbuchung

GEBUHREN UND FORDERMOGLICHKEITEN

Die Teilnahme beinhaltet Verpflegung (vor Ort) sowie ausfiihrliche Unterlagen.

Preis:

Die Teilnahmegeblihr betragt:

680,00 € (MwSt.-frei) vor Ort

680,00 € (MwSt.-frei) pro Teilnehmer live online

Forderméoglichkeiten:
Fur den aktuellen Veranstaltungstermin steht Ihnen die ESF-Fachkursforderung
leider nicht zur Verfligung.

Far alle weiteren Termine erkundigen Sie sich bitte vorab bei unserer Anmeldung.
Andere Bundesland-spezifische Fordermdglichkeiten finden Sie hier.

Inhouse Durchfiihrung:
Sie mochten diese Veranstaltung firmenintern bei lhnen vor Ort durchfiihren? Dann
fragen Sie jetzt ein individuelles Inhouse-Training an.


https://www.tae.de/service/verpflegung/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/esf/
https://www.tae.de/service/kontakt/
https://www.tae.de/foerdermoeglichkeiten/sonstige-bund-laender-eu/
https://www.tae.de/stoerer/
https://www.google.de/maps/dir//48.7157380000000000,9.2905800000000000/@48.7157380000000000,9.2905800000000000,12z
https://www.awin1.com/cread.php?awinmid=15152&awinaffid=1700797&ued=https%3A%2F%2Fwww.hrs.de%2Fde%2Flist%3Flocation%3D%254048715738%252C9290580%26perimeter%3D10%26orderBy%3DDistance%26startDateDay%3D08%26startDateMonth%3D03%26startDateYear%3D2027%26endDateDay%3D09%26endDateMonth%3D03%26endDateYear%3D2027%26currency%3DEUR%26rooms%3D1%26numberOfAdults%255B0%255D%3D1%26type%255B0%255D%3DSINGLEROOM%26adults%3D1%26children%3D0%26singleRooms%3D1%26doubleRooms%3D0%26customerid%3D1076835001%26utm_campaign%3Dafs_de-at_15152_hrs_linkbuilder_%2521%2521%2521affid%2521%2521%2521%26utm_content%3Dub002%26utm_term%3Dafs_de-at_%2521%2521%2521affid%2521%2521%2521%26utm_id%3Dafsawin34%26extcmp%3Dafs-16702_awin-hrs_de_at_linkbuilder

IMMER TOP!

Unser Qualitatsversprechen

Seit Uber 65 Jahren gehort die Technische Akademie Esslingen (TAE) mit Sitz in
Ostfildern - nahe der Landeshauptstadt Stuttgart - zu Deutschlands groten
Weiterbildungs-Anbietern fir berufliche und berufsvorbereitende Qualifizierung im
technischen Umfeld. Unser Ziel ist Ihr Erfolg. Egal ob Seminar, Zertifikatslehrgang
oder Fachtagung, unsere Veranstaltungen sind stets abgestimmt auf die BedUrfnisse
von Ingenieuren sowie Fach- und Flihrungskraften aus technisch gepragten
Unternehmen. Dabei kénnen Sie sich stets zu 100 Prozent auf die Qualitat unserer
Angebote verlassen. Warum das so ist?


https://www.tae.de/top/

