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Empfohlene Voraussetzungen   

Angestrebte Lernergebnisse 

Studierende versehen den Medizinproduktentwicklungsprozess, kennen die 
notwendigen Schritte und Methoden und sind in der Lage eine Entwicklung zu 
koordinieren. 

Sie haben sich mit dem Risikomanagement und der Dokumentation von 
Produktentwicklungen beschäftigt 

Inhalt 

• Def inition und Klassifizierung von Medizinprodukten 

• Vorstellung ausgesuchter Medizinprodukte 

• Zulassung medizintechnischer Produkte/Inverkehrbringung 

• Relevante Medizintechniknormen 

• Prozesse und Teilprozesse der Medizinprodukteentwicklung 

• Methoden zur Generierung von Produktinnovationen 

• Risikomanagement während der Produktentwicklung 

• Dokumentation von medizintechnischen Entwicklungen 
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