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Angestrebte Lernergebnisse

Die Studierenden verfiigen tiber Kenntnisse zur
Konformitatsbewertung von Medizinprodukten sowie zu den in diesem
Zusammenhang erforderlichen Priifungen bei Priifinstituten oder im
eigenen Labor.

Sie besitzen Grundkenntnisse des Medizinproduktgesetze und zu
Zulassungsverfahren.

e Rechtliche Grundlagen fiir Medizinprodukte
o Medizinproduktegesetz
e Richtlinie 93/42/EWG

e klinische Prifung und klinische Bewertung
e Statistik bei der Priifung und Zulassung von

Inhalt Medizinprodukten
e Anforderungen an Priif- und Kalibrierlabore
e Bewertung der Aufbereitung von Medizinprodukten
e Entwicklung neuer Prifverfahren
¢ Internationale Zulassung von Medizinprodukten
Kurt Becker u.a.: Regulatorische Anforderungen an Medizinprodukte -
MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft - Berlin,
Literatur 2012

Johann Harer, Christian Baumgartner: Anforderungen an
Medizinprodukte - 3.Auflage - Hanser, Carl - MUnchen, 2018




