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Erstattungsfahigkeit in der Pflege — Der Weg eines
Produkts in das Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittel-
verzeichnis

Werbung fiir Medizinprodukte

Lastenheft — Inhalt
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Das Lastenheft — Pflicht und Kiir, aber dokumentiert!
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das Wasserfall- und V-Modell hinaus
Entwicklungsmethoden interoperabler Medizingeréte
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zeuge
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dizinprodukt — Tipps zur Umsetzung der DIN EN
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Teil 1

Verwendung tierischer Gewebe und ihrer Derivate —
Teil 2

Verwendung tierischer Gewebe und ihrer Derivate —
Teil 3

Verwendung tierischer Gewebe und ihrer Derivate —
Teil 4

Usability-Methode ,,Personas und Szenarien:

Der rote Faden bei der Produktentwicklung
Gebrauchstauglichkeit von Home-Care-Produkten —
Anwendung durch untrainierte medizinische Laien
Bediensicherheit auf der Intensivstation

Agile Organisationsgestaltung und Fithrung in der
Produktentwicklung

Strategischer und operativer Einkauf von Herstellern
— Normgerechtes Lieferantenmanagement
Design-Transfer

Innovationsschutz bei additiver Fertigung

3D-Druck von dentalen Bohrschablonen

Eine Aufgabe fiir Profis — niemals ohne Risikomana-
gement

Risikomanagement und Nutzungskontextanalyse zur
Gebrauchstauglichkeit sinnvoll verkniipfen — am
Beispiel eines Insulin Pens

Lean Six Sigma
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Austauschbarkeit von Komponenten in der laufenden 31
Fertigung, z. B. Computer-Hardware als Steuerrech-
ner und Datenspeicher in medizinischen Gerdten und
diagnostischen Automaten
Strukturierter Designprozess in der Medizintechnik 2
Agile Entwicklung medizinischer Software mit 4
Scrum
Entwicklung Design Transfer 22
End-to-End Service-Design in der Medizinprodukt- 16
entwicklung
Design Control: Odyssee von der Idee zum Markt 34
Verifizierung — Inhalt
Verifizierung 25
Identifikation ,kritischer* Bauteile 22
Verifizierung der Gebrauchstauglichkeit GW
Modellbasierte Tests 35
Klinische Bewertung von Medizinprodukten 10
EU-Medizinprodukte-Verordnung — der neue Fokus 29
auf Restrisiken
Messsystemanalyse (MSA) — Vorbereitung, Durch- 42
fithrung, Herausforderungen
Validierung — Inhalt
Validierung 17
Ansédtze und Strategien zur Verifizierung und Vali- 9
dierung von tibersetzter Software
Validierung von Softwarewerkzeugen 39
Software-Validierung Schritt fiir Schritt — Risikoma- 14
nagement fiir die Sicherheit von Patienten und Perso-
nal
Usability-Validierung bei der Entwicklung von Me- GW

dizinprodukten
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10203 &
10301

Was tun, wenn das Produkt bei der Usability Validie-
rung durchfallt?

Praxisbeispiel: Validierung der Gebrauchstauglichkeit
Usability in der Klinik — doch, das geht!
Kombinierte Usability-Studien

Klinische Priifung — Planung und Durchfiithrung
Wege durchs Labyrinth

Klinische Priifung — Rechtliche Grundlagen, An-
tragsverfahren und beteiligte Institutionen
In-silico-Methoden im Zulassungsprozess
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medi-
zinprodukten

Dokumentation — Inhalt

Dokumentation

Die Technische Dokumentation

Dokumentation kontra Konstruktion

Internationale Zulassung von Medizinprodukten
Struktur einer technischen Dokumentation
Medizinproduktehaftung — Die Technische Doku-
mentation im Riickruf- und Haftungsszenario
Risikomanagementakte nach DIN EN ISO 14971
Checkliste zum Nachweis der Erflillung der Grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an
Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/
745

Supply-Chain-Management — Zukauf von Kompo-
nenten — regulatorische Aspekte

Die Dokumentation — eine Entwicklungs- und Be-
wertungsgrundlage fiir Medizinprodukte

Konzept fiir die Benutzerdokumentation entwickeln
Gebrauchsanleitungen fiir Medizinprodukte
Trend-Reporting
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13

13000
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130103

13101 83
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Klinische Bewertung von Medizinprodukten
Die klinische Bewertung: Grundlagen zum Verstind-
nis

Konformititsbewertung — Inhalt
Konformititsbewertung

Auditierung — Regulatorischer Hintergrund und Haf-
tungsfragen

Konformitéitsbewertungsverfahren

Produktzulassung, klinische Forschung und Kosten-
riickerstattung im Entwicklungsprozess
Medizingerite nach DIN EN 60601-1-6 und DIN EN
62366 aus Sicht eines Zertifizierers

Anderungen — Inhalt

Anderungen

Anderungen an CE-gekennzeichneten Medizinpro-
dukten

Die RiliBAK aus Sicht eines Herstellers

Was bringt das Medical Device Single Audit Program
(MDSAP)?

Produktbeobachtung und Marktherausnahme

Marktbeobachtung — Inhalt

Marktbeobachtung

PMCF-Aktivitiaten zur Datenerhebung

Freier Warenverkehr flir Medizinprodukte: Normen
und Standards

Verbesserung bzw. Erhalt der Produktsicherheit durch
Risikomanagement in Reviews

DRBFM — Design Review Based on Failure Mode
Marktbeobachtung und Meldung unerwiinschter Er-
eignisse
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15011 3

15012 3
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Riickverfolgung mit System

Market Vigilance und Risikomanagement — wohl
dem, der seine Hausaufgaben gemacht hat!

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB)

Abkiindigung — Inhalt

Abkiindigung

Die Produktion wird eingestellt: Was bleibt, ist die
Verantwortung

Obsoleszenz — Bauteilabkiindigungen managen

Allgemeine und iibergreifende Themen

Regularien und Normen — Inhalt

Regularien und Normen

Verordnung (EU) Nr. 2017/745 iiber Medizinprodukte
Die Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/
746 (IVDR): praktische Auswirkungen fiir Hersteller
Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz — Das sollten Sie
wissen

Regulatorische Vorgaben fiir die CE-Kennzeichnung
Vergleich Europa und USA:

Regulatorische Anforderungen

Regulatory Affairs

EMEA-Staaten: Uberblick iiber die Zulassungssyste-
me

Die EN ISO 13485:2016 — Interpretation der Anfor-
derungen

Verkniipfung der DIN EN 60601-1 mit der DIN EN
ISO 14971 — Ein Vorschlag
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15208 I3 Wert schopfen trotz QM & Usability 20
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