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QUALITY-APPS Applikationen fiir das Qualitatsmanagement

Medizinprodukte

200 Fragen und Antworten zum Selbststudium

Autor: Prof. Dr. Jirgen P. Bldsing

Bei der Konstruktion, Herstellung und Betrieb von Medizinprodukten bewegen sich die Akteure im gesetzlich geregelten Bereich.
Fiir Sicherheit, Gesundheitsschutz, Leistungsfahigkeit und Kennzeichnung der Medizinprodukte bestehen umfangreiche Vorschriften und Gesetze.
Hersteller, Betreiber und Anwender der Medizinprodukte missen die sie betreffenden Regelungen kennen und beachten.
Basis ist die EG-Richtlinie 93/42/EWG Medical Devices Directive MDD, die seither mehrfach gedndert und berichtigt wurde.
Diese Richtlinie ict in Deytschland 1994 mit iern I\/ledizinr)rod'rlllte?'icetz MPG 1'nd den zugeh#randen Vierrrdntingen umgesetzt wo-den.
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Der Weg zum CE-Zeichen ist abhdngig vom den mit dem Produkt verbundenen Risikien und muss sorgfalltig geplant und realisiert werden.

Die Zusammenarbeit mit "Benannten Stellen" unterstiit-t den Hersteller bei seinen ni twendigen techr schen und organisatorischen Entscheidungen.
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In diesem QUALITY APP werden in 200 wicntigen Fragenuna’ ntworten aie Tnemen pehdnd &P ) aie imi-Zusammenhang mit MDD und MPG wichtig sind.
Der Hersteller eines Medizinproduktes muss sicherstellen, dass er und seine Mitarbeiter diese wichtigen Grundlagen kennen und anwenden kdnnen.

Diese Applikation unterstiitzt alle Betroffenen und bietet ausreichende Moglichkeiten, sich intensiv mit dem wichtigen Thema zu beschaftigen.

Die Applikation ist im Excel 2007-Format, enthalt ein Makro und kann sofort eingesetzt werden.
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Lizenzvereinbarung

Dieses Produkt "Medizinprodukte" wurde von uns mit groRem Aufwand und grofRer Sorgfalt hergestellt.
Dieses Werk ist urheberrechtlich geschiitzt (©). Die dadurch begriindeten Rechte, insbesondere die der Weitergabe, der Ubersetzung, des Kopierens, der Entnahme

von Teilen oder der Speicherung bleiben vorbehalten.
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Sie erkldren sich damit einverstanden, aresés Froaukt'nur tur’ hre‘eigene-Arbercund riirare . Jrmauon mmnerhalb Ihres Unternehmens zu verwenden. Sollten Sie es
in anderer Form, insbesondere in Schulungs- und Informationsmafnahmen bei anderen Unternehmen (Beratung, Schulungseinrichtung etc.) verwenden wollen,
setzen Sie sich unbedingt vorher mit uns wegen einer entsprechenden Vereinbarung in Verbindung. Unsere Produkte werden kontinuierlich weiterentwickelt. Bitte
melden Sie sich, wenn Sie ein Update wiinschen.

Wir wiinschen viel SpaR und Erfolg mit dieser Applikation
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Hinweise:
Dieses QUALITY APP "Medizinprodukte" ist fiir das Selbststudium entwickelt worden.

Die Anwendung erfordert tiefer gehende theoretische Kenntnisse des Anwenders.
Die Vorgehensweise entspricht internationalen Anwendungen. Weitergehende Anforderungen miissen durch den Anwender erganzt werden.

Anwendungen:

Dieses QUALITY APP enthélt 200 Fragen zur Entwicklung und zum Einsatz von Medizinprodukten und die zugehérenden Antworten.
Fir jede Frage werden finf mogliche Antworten automatisch zugeordnet, von denen eine richtig ist.
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Diese APP ist lauffahig unter Excel 2007 und héher

In diesem APP wird ein M¢ ‘(vy VAW, YN Y vonner zl |B iginn e e AN L any fre € @ jen' /e § &> yuss.

Schutz:

Die Mappe ist insgesamt geschiitzt. Der Schutz kann nicht aufgehoben werden.

Die einzelnen Blatter der Mappe sind mit einfachen Excel-Schutz geschiitzt.

Werden vom Anwender die eingerichteten SchutzmaBnahmen aufgehoben, lehnen der Autor und der Verlag alle weiteren Verpflichtungen ab.
Einzelne Blatter oder Zeilen wie Spalten kdnnen ausgeblendet sein.

Ergebnisse:
Alle Ergebnisse beruhen auf den vom Autor eingesetzten Regeln und Berechnungen, sie miissen vom Anwender sorgfalltig auf ihre Eignung gepriift werder

Die berechneten Ergebnisse sind als Vorschlage, Hinweise oder Anregungen zu verstehen.

Bezug
Richtlinie 93/42/EWG mit Anderung M5 (2007); Gesetz (iber Medizinprodukte MPG mit Anderung 2010; DIN EN ISO 13485:2003; DIN EN 1SO 14971:2007
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fertig lhr bisheriges Ergebnis

Frage Wie werden Medizinprodukte zur kurzzeitigen "chirurgisch-invasiven" Anwendung beziiglich der Konformitit klassifiziert?

] # chirurgisch-invasive, mit Ausnahmen zur Klasse lla (MDD Anhang IX) richtige Antwort

o # die \r we| de ) 90 Eer eir 3ev i'(éen sAN i€ b arliger KoL isse Uad #fa i hgin he ye ,, s F K ic.5F " 2it vor der Anwendung priifen, wahlen?
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o # die vorlaufige Gefahrdungsanalyse PHA, die Fehlerbaumanalyse FTA, die Fehler-Mdoglichkeits- und -einflussanalyse FMEA, die Studie tiber wihlen?

Gefahrdung und Beherrschbarkeit HAZOP, die Gefahrenanalyse an kritischen Kontrollpunkten HACCP (1SO 14971)

# die Akkreditierung ist in EG-Richtlinien, Bundes- oder Landesgesetzen nebst zugehdrigem untergesetzlichen Regelwerk beschrieben

o # fur die in der Medizinproduktebetreiber-Verordnung MPBetreibV in Anhang 1 (aktiv) und Anhang 2 (mit Messfunktion) aufgefiihrten
Medizinprodukte

wahlen?

falsche Antwort 1
richtige Antwort 1
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Aufgaben
. ». hicht gelost
p)
lhr Ergebnls \ Aufgaben
.. . H nAn b b .t t
gelbe Zahler zu Beginn der Sitzung auf "0" (Null) setzen Aufgaben ear6e| e
richtig
Es wurden 6 Aufgaben bearbeitet beantwortet
und 4 Aufgaben richtig beantwortet 4
und dabei 2 falsche Antworten gewdhlt

von insgesamt 30 angebotenen Antworten
es wurden 2 Aufgaben nicht gelost
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richtige Antworten falsche Antworten

TQU Verlag, Magirus-Deutz-StraRe 18, 89077 Ulm Deutschland, Telefon 0731/14660200, verlag@tqu-group.com, www.tqu-verlag.com



