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Bei der Konstruktion, Herstellung und Betrieb von Medizinprodukten bewegen sich die Akteure im gesetzlich geregelten Bereich.
Für Sicherheit, Gesundheitsschutz, Leistungsfähigkeit und Kennzeichnung der Medizinprodukte bestehen umfangreiche Vorschriften und Gesetze.

Hersteller, Betreiber und Anwender der Medizinprodukte müssen die sie betreffenden Regelungen kennen und beachten.

Basis ist die EG-Richtlinie 93/42/EWG Medical Devices Directive MDD, die seither mehrfach geändert und berichtigt wurde.

Diese Richtlinie ist in Deutschland 1994 mit dem Medizinproduktegesetz MPG und den zugehörenden Verordnungen umgesetzt worden.

Im Mittelpunkt der Vorgaben steht die Konformitätserklärung, mit der ein Hersteller bestätigt, dass sein Produkt die EU-Anforderungen erfüllt.

Der Weg zum CE-Zeichen ist abhängig vom den mit dem Produkt verbundenen Risikien und muss sorgfälltig geplant und realisiert werden.

Die Zusammenarbeit mit "Benannten Stellen" unterstützt den Hersteller bei seinen notwendigen technischen und organisatorischen Entscheidungen.

In diesem QUALITY APP werden in 200 wichtigen Fragen und Antworten die Themen behandelt, die im Zusammenhang mit MDD und MPG wichtig sind.

Der Hersteller eines Medizinproduktes muss sicherstellen, dass er und seine Mitarbeiter diese wichtigen Grundlagen kennen und anwenden können.

Diese Applikation unterstützt alle Betroffenen und bietet ausreichende Möglichkeiten, sich intensiv mit dem wichtigen Thema zu beschäftigen.

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

 

Dieses Produkt "Medizinprodukte" wurde von uns mit großem Aufwand und großer Sorgfalt hergestellt. 

Dieses Werk ist urheberrechtlich geschützt (©). Die dadurch begründeten Rechte, insbesondere die der Weitergabe, der Übersetzung, des Kopierens, der Entnahme 

von Teilen oder der Speicherung bleiben vorbehalten. 

Bei Fehlern, die zu einer wesentlichen Beeinträchtigung der Nutzung dieses Softwareproduktes führen, leisten wir kostenlos Ersatz. Beschreibungen und Funktionen 

verstehen sich als Beschreibung von Nutzungsmöglichkeiten und nicht als rechtsverbindliche Zusicherung bestimmter Eigenschaften. Wir übernehmen keine Gewähr 

dafür, dass die angebotenen Lösungen für bestimmte vom Kunden beabsichtigte Zwecke geeignet sind.

Sie erklären sich damit einverstanden, dieses Produkt nur für Ihre eigene Arbeit und für die Information innerhalb Ihres Unternehmens zu verwenden. Sollten Sie es 

in anderer Form, insbesondere in Schulungs- und Informationsmaßnahmen 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 wünschen.

Wir wünschen viel Spaß und Erfolg mit dieser Applikation
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Hinweise:

Dieses QUALITY APP "Medizinprodukte" ist für das Selbststudium entwickelt worden.

Die Anwendung erfordert tiefer gehende theoretische Kenntnisse des Anwenders.

Die Vorgehensweise entspricht internationalen Anwendungen. Weitergehende Anforderungen müssen durch den Anwender ergänzt werden.

Anwendungen:

Dieses QUALITY APP enthält 200 Fragen zur Entwicklung und zum Einsatz von Medizinprodukten und die zugehörenden Antworten.

Für jede Frage werden fünf mögliche Antworten automatisch zugeordnet, von denen eine richtig ist.

Das APP unterstützt alle Interessierten im Studium und in der Praxis im Verständnis mit der behandelten Aufgabenstellung.

Hinweis

Diese APP ist lauffähig unter Excel 2007 und höher.

In diesem APP wird ein Makro verwendet, das von Ihnen zu Beginn einer Sitzung freigegeben werden muss.

Schutz:

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

Die einzelnen Blätter der Mappe sind mit einfachen Excel-Schutz geschützt.

Werden vom Anwender die eingerichteten Schutzmaßnahmen aufgehoben, lehnen der Autor und der Verlag alle weiteren Verpflichtungen ab.

Einzelne Blätter oder Zeilen wie Spalten können ausgeblendet sein.

Ergebnisse:

Alle Ergebnisse beruhen auf den vom Autor eingesetzten Regeln und Berechnungen, sie müssen vom Anwender sorgfälltig auf ihre Eignung geprüft werden.

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

Bezug

Richtlinie 93/42/EWG mit Änderung M5 (2007); Gesetz über Medizinprodukte MPG mit Änderung 2010; DIN EN ISO 13485:2003; DIN EN ISO 14971:2007
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Frage Wie werden Medizinprodukte zur kurzzeitigen "chirurgisch-invasiven" Anwendung  bezüglich der Konformität klassifiziert?

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

# die Anwender müssen eingewiesen sein, die notwendigen Kenntnisse und Erfahrungen haben, die Funktionfähigkeit vor der Anwendung prüfen, 

regelmäßig unterwiesen werden, die Bedienungsanleitung muss für sie einsehbar sein (MPBetreibV)
wählen?

# die vorläufige Gefährdungsanalyse PHA, die Fehlerbaumanalyse FTA, die Fehler-Möglichkeits- und -einflussanalyse FMEA, die Studie über 

Gefährdung und Beherrschbarkeit HAZOP, die Gefahrenanalyse an kritischen Kontrollpunkten HACCP (ISO 14971)
wählen?

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

# für die in der Medizinproduktebetreiber-Verordnung MPBetreibV in Anhang 1 (aktiv) und Anhang 2 (mit Messfunktion) aufgeführten 

Medizinprodukte
wählen?

falsche Antwort 1

richtige Antwort 1
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Ihr Ergebnis
gelbe Zähler zu Beginn der Sitzung auf "0" (Null) setzen

Es wurden 6 Aufgaben bearbeitet

und 4 Aufgaben richtig beantwortet 1

und dabei 2 falsche Antworten gewählt 1

von insgesamt 30 angebotenen Antworten

es wurden 2 Aufgaben nicht gelöst
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