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Risikoanalyse fur Medizinprodukte

aus Eigenherstellung

Eine Produktinformation des Geschaftsfelds Elektro- und Gebaudetechnik

Rechtlicher Hintergrund

Nach § 3 Abs. 21 Medizinproduktegesetz (MPG)
gilt: ,Medizinprodukte aus Eigenherstellung” sind
Medizinprodukte einschliellich Zubehdr, die in
einer Gesundheitseinrichtung hergestellt und an-
gewendet werden, ohne dass sie in den Verkehr
gebracht werden oder die Voraussetzungen
einer Sonderanfertigung erfiillen. Das Verfahren
der Eigenherstellung ist im §12 Abs. 1 MPG
geregelt.

Risikomanagement nach DIN EN ISO 14971
Nach dem MPG und der Européischen Richtlinie
93/42/EWG, in der die grundlegenden Anforde-
rungen an Medizinprodukte beschrieben sind
(nicht gltig fiir aktive implantierbare Medizin-

produkte und In-vitro-Diagnostika), ist das Risiko-

management eine zwingende Voraussetzung fiir
alle Medizinprodukte. Dies ist in der DIN EN ISO
14971 geregelt.

Unsere Leistungen

TUV SUD ist seit vielen Jahren auf dem Gebiet
der Medizin- und Réntgentechnik tatig. Neben
der Erbringung umfangreicher Prifdienstleistun-
gen auf diesem Gebiet stehen lhnen unsere
Experten bei der Einflihrung und Optimierung
lhres Risikomanagementsystems nach DIN EN
ISO 14971 mit folgenden Leistungen zur Seite:

TUV SUD Industrie Service GmbH
Wiesenring 2 - 04159 Leipzig - Tel. 0341 4653-263
Kontakt: F.-W. Schneider - E-Mail: frank-werner.schneider@tuev-sued.de

m Durchflihrung einer Risikoanalyse

m Aufbau einer elektronischen Dokumentation
mittels spezieller Software

m Erarbeitung eines MalRnahmenkatalogs

Ihr Nutzen

» Sie erdffnen sich die Mdglichkeit Medizinpro-
dukte speziell fir Ihre Gesundheitseinrichtung
nach Ihren Bedurfnissen einzusetzen und zu
kombinieren.

» Sie generieren Kostensenkungspotenziale.

» Sie gewinnen mehr Unabhangigkeit von
Medzinprodukteherstellern.

» Sie erhalten Rechtsicherheit durch die
rechtskonforme Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben.

» Sie bauen auf einen neutralen und fach-
kompetenten Partner.

Die Bekanntheit und ausgezeichnete Reputation
unserer Marke sichern Ihnen darlber hinaus die
hohe Akzeptanz unserer Berichte und Zertifikate.

Gerne beraten wir Sie ausfiihrlich und erstellen
ein unverbindliches Angebot. Rufen Sie uns an.
Wir sind bundesweit tatig.

TOV sUD.
Mehr Sicherheit. Mehr Wert.

Industrie Service



