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Ubersicht

Zum Thema

Viele Medizinprodukte- und IVD-Hersteller pri-
fen derzeit, ob und wie kinstliche Intelligenz
kontrolliert in der Technischen Dokumentation
eingesetzt werden kann. Gleichzeitig werden
bereits Tools wie Copilot, ChatGPT oder spezia-
lisierte KI-Anwendungen fiir Ubersetzungen,
Textentwirfe, Reviews oder Recherchen ge-
nutzt. Dabei bestehen Unsicherheiten im Zuge
von Prozessen, Systemgrenzen, Datenschutz,
Validierung und Nachvollziehbarkeit - insbeson-
dere mit Blick auf Audits durch Benannte Stel-
len. Haufig fuhrt dies dazu, Kl stark einzuschran-
ken oder gar nicht zu nutzen. Das Seminar zeigt,
wie Unternehmen strukturiert in die KI-Nutzung
einsteigen und eine kontrollierte, sichere und
auditfahige Umgebung schaffen, in der Kl ech-
ten Mehrwert fiir Teams und Technische Doku-
mentation leisten kann.

Ziel

In diesem Seminar erhalten die Teilnehmenden
einen praxisnahen Leitfaden, mit dem sie den
Einsatz von Kl in der Technischen Dokumenta-
tion schrittweise, kontrolliert und nutzbringend
im Unternehmen einsetzen kdnnen.

Wir ndhern uns dem Thema in zwei Schritten:
Im ersten Block legen wir die regulatorischen,
qualitdtsbezogenen und datenschutzrechtli-
chen Grundlagen. Im zweiten Block lbersetzen
wir diese in einen direkt anwendbaren Praxis-
leitfaden fiir den kontrollierten KI-Einsatz.
Dabei betrachten wir typische Ausgangssituati-
onen in der Technischen Dokumentation, kon-
krete Anwendungsfelder sowie die Frage, wie
geeignete Tools ausgewahlt und datenschutz-
konform, nachvollziehbar und auditfdhig einge-
setzt werden kdnnen.

Sie sind herzlich eingeladen, etwaige Fragen
vorab per E-Mail bis 6.Juli2026 an
Frau Ricarda Sunwoldt (suenwold@bvmed.de)
zu senden.

Zielpublikum

Das Online-Seminar richtet sich an Fach- und Fiih-
rungskrafte aus den Bereichen Regulatory Affairs,
Qualitatsmanagement, Verantwortliche flr Tech-
nische Dokumentation, [T/Digitalisierung und
R&D sowie an PRRCs.

Das Online-Seminar wird exklusiv fiir BVMed-Mit-
gliedsunternehmen veranstaltet und ist kosten-
frei.

Referent

> Magdalena Heine
Lead Digital Transformation
gtec Services GmbH | Liibeck

> Lukas Poterpin
Co-Initiator und Regulatory Affairs Confideck
GmbH | RAPS Austria LNG | Wien

Moderation

> Dr. Christina Ziegenberg
Stellv. Geschaftsfiihrerin
Leitung Referat Regulatory Affairs
Bundesverband Medizintechnologie e. V. |
Berlin

Webinarbetreuung

> Ricarda Siinwoldt
Assistentin Referat Regulatory Affairs
Bundesverband Medizintechnologie e. V. |
Berlin


mailto:suenwold@bvmed.de

Programm

9:30 Uhr  Registrierung/Einlass 11:10 Uhr

9:45 Uhr  Dr. Christina Ziegenberg
Er6ffnung und BegriiBung
10:00 Uhr Magdalena Heine

Grundlagen: Regulatorischer Rahmen
und QMS-Einbettung

Regulatorische Einordnung von Kl in der
Technischen Dokumentation: Anforderun-
gen aus MDR/IVDR, 1SO 13485 und euro-
paischer KI-Regulierung sowie Vorausset-
zungen fur einen konformen und pragma-
tischen Einsatz.

11:50 Uhr

10:30 Uhr  Lukas Poterpin

Uberblick: Sichere KI-Nutzung und deren
Einsatzmoglichkeiten

Einordnung verschiedener Kl-Tools: von
ChatGPT und Microsoft Copilot bis zu spe-
zialisierten TD-Losungen - mit Blick auf
Datenschutz und geeignete Anwendungs-
felder.

11:00 Uhr kurze Pause

Anmeldung Teilnahmegebiihr

bis 08.07.2026

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger
Anmeldung moglich, fiir die Sie eine Anmelde-
bestatigung per E-Mail erhalten.

Hinweis:

Die Veranstaltung richtet sich ausschlieRlich an
BVMed-Mitgliedsunternehmen und ist kostenfrei.

Magdalena Heine, Lukas Poterpin
Praxisleitfaden: Kontrollierter KI-Einsatz
in der Technischen Dokumentation
Schritt fuir Schritt zur auditfahigen und
rechtskonformen KI-Nutzung: Kriterien,
Werkzeuge und Vorgehensweisen zur
kontrollierten Auswabhl, Einfihrung und
Anwendung von KI-Lésungen im Unter-
nehmen.

Fragen und Diskussion

(Ende der Veranstaltung ca. 12:30 Uhr)

Stornierung

Fir den Fall der Nichtteilnahme bitten wir um
rechtzeitige schriftliche Stornierung lhrer
Anmeldung bis spatestens 8. Juli 2026 unter
suenwoldt@bvmed.de!

Mit lhrer Anmeldung erklaren Sie sich mit der

BVMed behalt sich den Wechsel von Referenten

Veranstaltungsort
digital

Veranstalter
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstrale 25, 10117 Berlin

Verwertung (Print, Digital, Online) der im Rahmen
der Veranstaltung gefertigten Fotoaufnahmen
einverstanden.

Der Verwendung der Daten kdnnen Sie jederzeit
widersprechen.

und/oder Verschiebungen bzw. Anderungen im
Programmablauf vor.
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