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Fachtagung

»Digitalisierung und Regularien in
der Medizintechnik«

am 20. April | 9-13 Uhr bei medways e.V., KeRlerstralRe 21b, 07745 Jena
> kostenfrer

medways e.V. und oxaion (Aptean) laden zu einem Fachtag zum Thema
,Digitalisierung und Regularien in der Medizintechnik” nach Jena ein. Am
Donnerstag, den 20.04.2023 kénnen Sie von 9-13 Uhr zu wichtigen Themen einen
Einblick bekommen und mitdiskutieren:

— Wie geht man bei der Einfihrung von UDI vor und was muss man dabei beachten?

— Wie sollten KMU und Start-Up bei der Auswahl von Softwarelésungen vorgehen?

— Computer-System-Validierung von bestehenden neu einzufiihrenden Software-
Losungen im Unternehmen.

AGENDA

09:00 Uhr BegriRung durch medways e.V. und oxaion / Aptean

Dr. Eike Dazert, medways e.V. und Jens Frohlich, oxaion gmbh

09:05 Uhr Der Digitalbonus und Unterstiitzungsleistungen durch die KfW

Dr. Eike Dazert, medways e.V.

09:35 Uhr »Unique Device Identification — Was bedeutet die Einfihrung im Unternehmen
und welche Bereiche sind betroffen?« | Jens Fréhlich, oxaion gmbh

10:00 Uhr UDI in der Praxis — Die Abbildung von UDI im Rahmen einer
Unternehmenssoftware | Sven Hertel, oxaion gmbh

10:30 Uhr Kaffeepause

10:45 Uhr Die Computer-System-Validierung RegulatorischeAnforderungen, Umgang mit
bestehenden Applikationen, Erfahrungen und Beispiel fiir Prozesssoftware (ERP,
DMS, PLM), Einblick ins Validation-Package | Jens Frohlich, oxaion gmbh

11:30 Uhr Vorgehensweise bei KMU und Start-Ups bei Softwareauswahl und
Implementierung Vorgehensweise, Ziele und Prioritaten, Projektmanagement und
Beispiel anhand eines start-Up’s aus der Praxis | Jens Fréhlich, oxaion gmbh

12:00 Uhr Abbildung typischer Medizintechnik-Anforderungen in einer
Unternehmenssoftware | Sven Hertel, oxaion gmbh

12:30 Uhr Fragen, Diskussion, Networking und Mittagspause
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