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A. Vorbemerkungen

Das Aktionsbindnis Patientensicherheit e.V. (APS) bedankt sich fur die Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

Die zunehmende Digitalisierung des Gesundheitswesens birgt vielféltige Chancen fur die Behand-
lungs- und Prozessqualitat in medizinischen Einrichtungen. Dartberhinausgehend profitiert auch
die Patientensicherheit von digitalen Auswertungs- und Praventionsmaoglichkeiten. Es ergeben sich
jedoch auch neue und unbekannte Risiken durch die Digitalisierung. Die in der Begrindung zur
dritten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften angefiihrten Risiken fiir
das sichere Funktionieren der Produkte, z.B. durch fehlerhafte Implementierung, Probleme bei
Softwareupdates sowie bei der Verwendung von Endgeraten sind imminent und flhrten in der Ver-
gangenheit bereits zu schwerwiegenden Vorkommnissen mit Patientenschaden. Die Konkretisie-
rung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) auf ebendiese Themen und die da-
mit verbundenen Verpflichtungen ist somit begriflenswert.

Neben der Konkretisierung von Anforderungen an Software sieht der Referentenentwurf jedoch
ebenso vor, dass die Pflicht zum Betreiben und Anwenden von Produkten ausschlief3lich gemaf
der Zweckbestimmung und nach den Vorschriften dieser Verordnung sowie den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik entfallt. Ein Wegfall dieser bislang in § 4 Abs. 1 der MPBetreibV for-
mulierten Anforderung ist nicht nachvollziehbar und unterstiitzt die Zielsetzung der Anderung der
Verordnung nicht. Eine Anwendung auf3erhalb der Zweckbestimmung kann zu risikobehafteten Si-
tuationen fuhren, da eine erforderliche Risikobewertung in den meisten Fallen nicht erfolgt. Das im
Rahmen einer Eigenherstellung erforderliche Konformitatsbewertungsverfahren ist vielen Verant-
wortlichen Personen (ehemals Betreibern) nicht gelaufig und wird entsprechend nicht durchgefihrt.
Die MPBetreibV war in der Vergangenheit das zentrale Regelwerk fur die Gesundheitseinrichtun-
gen. Diese wichtige Regelung ausschlieBlich in europaischen Verordnungen zu formulieren kann
zu einer fehlenden Sichtbarkeit fuhren. Somit schafft ein Wegfall dieses Anwendungsgebotes in
der MPBetreibV ein zum aktuellen Zeitpunkt nur schwer abschatzbares Risiko flir die Patientensi-
cherheit. Zur angedachten Behebung von Versorgungslicken in Bereichen, in denen aufgrund her-
stellerseitiger Wirtschaftlichkeitserwdgungen keine bzw. nur eine geringe Anstrengung zur Ent-
wicklung und Herstellung von Produkten erfolgt, sollten Wege gefunden werden, die zu nachweis-
lich sicheren Produkten fihren. Eine Risikoverlagerung aus wirtschaftlichen Griinden auf die Pati-
enten oder Gesundheitseinrichtungen darf nicht erfolgen. Eigenherstellungen stellen nicht per se
ein Risiko dar, die Notwendigkeit eines Konformitatsbewertungsverfahrens bzw. der darin enthalte-
nen Risikobetrachtung sollte in der MPBetreibV mit Verweis auf die Verordnung (EU) 2017/745
und Verordnung (EU) 2017/746 aufgeflihrt werden.

Ebenso kritisch ist zu hinterfragen, dass Sicherheitstechnische Kontrollen gem. § 11 zukinftig Zu-
behor nicht mehr verpflichtend einschlieien missen. Da Produkte immer multifunktioneller werden
und vielfaltige Funktionalitaten Uber entsprechendes Zubehdr erganzt werden, 1auft der Wegfall
dieser Anforderung der Zielsetzung einer zeitgemalen MPBetreibV diametral entgegen.

Die weiteren Anderungen, bzgl. der Informationssicherheit in § 4, dem Beauftragten fiir Medizin-
produktesicherheit in § 6, der Aufbereitung von Einmalprodukten in § 8a sowie den besonderen
Pflichten bei Produkten in Form einer Software der Klasse IIb und Ill sind im Sinne der Patientensi-
cherheit begriflenswert.
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B. Kommentierung der Anderungen

Der Begriff ,Medizinprodukt wird konsequent durch ,Produkt® ersetzt. Dies flhrt zu einer Verein-
heitlichung mit der Begriffsnutzung im Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG). Hier
werden in §3 Produkte als ,Medizinprodukte, ihr Zubehér und die in Anhang XVI der Verordnung
(EU) 2017/745 aufgefiihrten und unter den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Pro-
dukte sowie In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehoér” definiert. Es sollte aber in §2 Begriffsbestimmun-
gen darauf hingewiesen werden das der Begriff ,Produkte” im folgenden Text im Sinne Medizinpro-
dukte genannt wird, um diese gegenuber anderen Produkten eindeutig zu definieren.

Das Wort ,Anwender” wird durch ,Nutzer” ersetzt.

.Betreiber” wird fortan als ,Verantwortliche Person“ bezeichnet. Die ,Verantwortliche Person® ist
damit wirtschaftlich, finanziell und medizinisch in der Verantwortung, was jedoch bei Konzernen,
Verbanden, etc. realistisch, organisatorisch nicht zutreffend ist, und entlasst damit den Betreiber
aus der Haftung.

In § 2 Abs. 4 wird das Wort ,berufsmaRig“ gestrichen. Im Sinne der Patientensicherheit ist dies zu
befirworten, da Risiken unabhangig der Vergitung zu betrachten sind.

§ 4 Abs. 1 soll entfallen. Bisher regelte dieser, dass Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung
entsprechend und nach den Vorschriften dieser Verordnung sowie den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik betrieben und angewendet werden dirfen. Ein Wegfall dieser Forderung ist nach-
teilig fur die Patientensicherheit. Eine Anwendung auf3erhalb der Zweckbestimmung flhrt zu einer
,Eigenherstellung” durch den Betreiber / die verantwortliche Person. Im Sinne dieser Eigenherstel-
lung ware eine Risikobetrachtung bzw. ein vereinfachtes Konformitatsbewertungsverfahren not-
wendig. In der Praxis wird dies jedoch zumeist unterlassen. Ein Wegfall der Forderung einer Ver-
wendung innerhalb der Zweckbestimmung kann zu vielfaltigen Anwendungen aulRerhalb etwaiger
Risikobetrachtungen und hohen Sicherheitsmangel durch falschen Einsatz flihren, da die europai-
schen Regelungen hierzu vielen Gesundheitseinrichtungen nicht gelaufig sind.

Auch der Bezug auf ,Regeln der Technik® darf nicht entfallen, da dies zu erheblicher Gefahrdung
fur Arbeitnehmer und Patienten fuhrt. Stand der Technik bedeutet, dass gultige, aktuelle Normen
und Sicherheitsbestimmungen angewendet und umgesetzt werden missen. Sie dienen u.a auch
als Prifgrundlage fir Hersteller, Sachverstandige und Betreiber um Sicherheit zu gewahrleisten
siehe auch Grundsatz fur QM System nach ISO 8001

§ 4 Abs. 2 fordert, dass eine Software eingewiesen wird und diese Einweisung bei ,wesentlichen
Anderungen® zu wiederholen bzw. um die Anderungen zu ergéanzen. Dies war bereits in der Ver-
gangenheit der Fall, es gilt jedoch ,wesentliche Anderungen® zu definieren, sodass ein einheitli-
ches und angemessenes Verstandnis tber die Wesentlichkeit einer Anderung besteht.

Zudem wird in § 4 Abs. 2 eingeflhrt, dass eine Einweisung in Produkte, welche aufgrund einer
Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten bereitgestellt werden, nicht zwangslaufig zu
dokumentieren ist. Dies birgt das Risiko, dass die fiir eine sichere Anwendung unerlassliche Ein-
weisung aus wirtschaftlicher Motivation heraus entfallt. Der angedachte Burokratieabbau ist zwar
begriRenswert, sollte jedoch nicht in einem kompletten Wegfall der Dokumentationspflicht fiihren.
Hier sind alternative oder innovative Losungsansatze gefragt.

In § 4 Abs. 8 wird erganzt, dass bei vernetzten Produkten die verantwortliche Person zum Schutze
dieser Produkte die nach dem Stand der Technik angemessenen technischen und organisatori-
schen Malinahmen zur Gewahrleistung der Informationssicherheit zu ergreifen. Dabei sollen die
Angaben des Herstellers bertcksichtigt werden. Satz 1 gilt als erfullt, wenn diese Mallnahmen be-
reits aufgrund einer anderen gesetzlichen Pflicht getroffen wurden. Dieser Passus ist zu beftrwor-
ten, da die Informationssicherheit auch fur die Patientensicherheit relevant ist. Sicherheitsvorfalle
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kénnen zu Betriebseinschrankungen bis zu einem vollstandigen Ausfall der Patientenversorgung
fuhren. Auch ein Datenverlust oder andere Folgen eines IT-Sicherheitsvorfalls kénnen das Ver-
trauen in das Gesundheitssystem beschadigen und somit die Inanspruchnahme von Gesundheits-
dienstleistungen beeintrachtigen.

In § 6 Abs. 1 wird der Beauftragte flir Medizinproduktesicherheit bei Klinikverblinden oder Unter-
nehmen mit mehreren Standorten flr jeden Standort mit mehr als 20 Beschaftigten erforderlich.
Zur Risikobewertung und —Reduktion sind immer die konkreten Anwendungs- und Umgebungsbe-
dingungen zu bericksichtigen. Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit muss somit die Be-
dingungen am Standort genau kennen, was eine Benennung pro Standort im Kontext der Patien-
tensicherheit begriRenswert ist.

Die Aufbereitung von Produkten zur einmaligen Verwendung (,Einmalprodukte‘) wird im neuen §
8a spezifisch geregelt. Gem. Abs. 1 ist die Aufbereitung zulassig. Es gilt, dass eine Validierung
und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses durch qualifizierte Fachkrafte erfolgen mus-
sen. Diese Regelung schafft einen bislang bestehenden Graubereich des Medizinprodukterechts
ab und konkretisiert die Anforderungen. Da eine Aufbereitung von Einmalprodukten bereits auch in
der Vergangenheit erfolgt, ist eine Detailierung der Anforderungen an einen Aufbereitungsprozess
im Sinne der Patientensicherheit begrifienswert.

Fir sicherheitstechnische Kontrollen gemaR § 11 entfallt die Pflicht, dass diese auch Zubehor ein-
schliellich Software umfassen muss. Insbesondere in Zeiten starkerer Multifunktionalitat der Pro-
dukte und digitaler Vernetzung sollte eine STK unter den konkreten Bedingungen einer Anwen-
dungssituation in einer Gesundheitseinrichtung erfolgen. Entsprechend ist eingesetztes Zubehdér
und Software zu inkludieren, um die Sicherheit der Anwendung bewerten zu kénnen.

§13 Absatz 1 gilt nicht fur elektronische Fieberthermometer als Kompaktthermometer, Blutdruck-
messgerate und Schlafapnoe-Therapiegerate. Hier sollte zunachst prazisiert werden auf ,manuelle
Blutdruckmessgerate®, da es auch elektronische Blutdruckmessgerate mit Messfunktionen, Alar-
mierung zur kontinuierlichen Uberwachung gibt. Hier miissen weiterhin Geratebuch/ Bestandver-
zeichnis, Einweisung, STK und MTK etc. durchzufiihren sein.

Weiterhin muss bei Schlafapnoe-Geraten unterschieden werden, welche in Anlage 1 aufzunehmen
sind, hier besteht eine Dokumentations- und Prifpflicht. Ist also widersprichlich zum Entwurf und
dient damit nicht der angestrebten Sicherheit. Daher sollten Schlafapnoegerate der hohen Risi-
koklassen llb und Il (Gerate, die auch invasiv beatmen kénnen) in Anlage 1 aufgenommen wer-
den, wodurch die Dokumentations- und Prufpflicht in §12 enthalten ware. Es ist unbedingt erforder-
lich sicherheitstechnische Kontrollen auch bei aktiven Schlafapnoe-Therapiegeraten, die nicht zur
Anlage 1 gehoren, durchzufihren.

Mit § 16 ,Besondere Pflichten bei Produkten in Form einer Software der Klasse lIb und IlI“ werden
die Anforderungen der MPBetreibV auf Software Ubertragen und konkretisiert. Hierbei werden ver-
gleichbare Pflichten analog zu den physischen Produkten gefordert. Dies umfasst die Kontrolle ei-
ner ordnungsgemafen Installation sowie eine IT-Sicherheitsiberprifung alle zwei Jahre. Zusatz-
lich wird die Unterweisung der Nutzer sowie einer beauftragten Person gefordert. Das vergleich-
bare Anforderungen an Software wie an Produkte gilt ist im Sinne der Patientensicherheit zu befir-
worten. Die Durchfihrung der IT-Sicherheitsiiberprifung bzw. dessen Inhalte sollten in einem aus-
gelagerten Dokument (Norm/Handreichung/Prifanweisung) konkretisiert und vereinheitlicht wer-
den. Die Besonderen Pflichten bei Software in §16 kdnnen mit den bestehenden fur physische
Produkte zusammengefasst werden da sie gréf3ten Teils identisch sind und die abweichenden
spezifischen Reglungen in Unterabschnitten erganzt werden.
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Unter § 2 sollte der Begriff ,Software® fir medizinische Anwendungen der Risikoklasse Ilb und IlI
definiert und gegentber APP’s und Betriebssysteme abgrenzt werden. Auch sollte eine Abgren-
zung zwischen Life-style und medizinisch validierten und gepriiften Geraten/ Software hier erklart
werden.

Eine weitere Forderung zur Steigerung der Patientensicherheit aufgrund vieler Vorkommnisse ist,
die ,Wiederholungseinweisung® in §10 aufzunehmen. Dies dient zur Festigung, Refreshen und Ak-
tualisierung von Wissen, welches im Routine Betrieb oder auch durch haufig wechselnde Software
update und sofwarebedingte Funktions- und Sicherheitsupdate erforderlich macht. Dies ist ebenso
eine Angleichung an das mitgeltende Arbeitssicherheitsgesetz, das eine regelmafige Unterwei-
sung von Arbeitsmittel vorschreibt, nicht aber bei hochsensiblen und komplexen Medizinprodukten
wo Dritte (Patienten geschadigt werden kdénnen).

Eine weitere Forderung liegt im Bereich §10 (Einweisung) in Bezug auf Zulassung und Explizierter-
Benennung in §10 von digitalen Einweisungsmedien flr beauftragte und verantwortliche Personen
und deren Dokumentation unter Berlicksichtigung des Datenschutzes und IT-Sicherheit. Aus Pan-
demie-Erfahrung war eine Vorort-Einweisung vor Inbetriebnahme von Medizinprodukten oft nicht
mdglich, d.h. entweder die Gerate konnten nicht in Betrieb gehen oder es musste durch Ignoranz
des Gesetzes ein sehr hohes Sicherheitsrisiko eingegangen werden. Diese Regelung sollte Daten-
schutzrichtlinien bertcksichtigen, sowie eine eindeutige Personenzuordnung einschl. Lerninhalt,
Erfolgskontrolle und Dialogmdglichkeit mit dem Hersteller um eine Rechtsicherheit und Lernerfolg
komplexer Inhalte zu gewahrleisten.

Zunehmend gibt es optionale APPs der Hersteller mit denen Medizingerate online ausgelesen und
Therapieeinstellungen geandert werden kénnen. Dies kann ein Sicherheitsrisiko sein. Es muss da-
her sichergestellt werden, das bestimmte Einstellungen nur durch den Verantwortlichen geandert
werden kénnen. Durch Zugangskontrollen/Passworter die dem Gerateverantwortlichen zur Verfu-
gung gestellt werden mussen. Dies ist daher eine gesetzliche Anforderung an die Hersteller die
Codes auch den Verantwortlichen zuganglich zu machen.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fiir eine sichere Gesundheits-
versorgung in Deutschland einsetzt. Beteiligte aus allen Gesundheitsberufen und -institutionen, Patienten-
organisationen und Interessierte haben sich zusammengeschlossen, um in gemeinsamer Verantwortung
konkrete Lésungsvorschlage zur Steigerung der Patientensicherheit im medizinisch-pflegerischen Versor-
gungsalltag zu entwickeln, die als Handlungsempfehlungen allen Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfi-
gung stehen.

Das APS steht fiir

Glaubwdirdigkeit durch Unabhangigkeit

Bundelung von Fachkompetenzen

interdisziplindre und multiprofessionelle Vernetzung
das Prinzip: von der Praxis fir die Praxis

sachliche und faktenbasierte Information
I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit
Offenheit und Transparenz

Geschaftsstelle des APS

Alte Jakobstralle 81, 10179 Berlin
Tel. 030 3642 816 0

Email: info@aps-ev.de

Internet: www.aps-ev.de

Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit (MPBetreibV - Dritte Verordnung zur Anderung

medizinprodukterechtlicher Vorschriften)
Seite 5 von 5/ Dezember 2023


mailto:info@aps-ev.de
http://www.aps-ev.de/


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



