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Seminar Einführung in die Anforderungen der Medizinproduktebranche

Übung: Erstellung eines Intended Use / Bestimmungsgemäßen Gebrauchs
Sie werden einer Gruppe zugeordnet, in der Sie für ein bestimmtes Produkt den Intended Use erstellen (Stichpunkte reichen aus). 
· Gruppe 1: Pflaster
· Gruppe 2: Hüftgelenk
· Gruppe 3: Zahnimplantat

	Definition
	Produkt 

	Medizinischer Zweck
z. B. Zustände oder Krankheiten, die überprüft, überwacht, behandelt oder diagnostiziert werden, Indikation und Kontraindikation

	

	Patientenpopulation
z. B. Alter, Gewicht, Körperregion, Gesundheit, Zustand
	

	Körperteil oder Gewebetyp
an dem das Produkt angewandt wird 
	

	Benutzerprofil
z. B. Schulungen, Berufserfahrung, Einweisungen
	

	Anwendung
z. B. Umgebung, Häufigkeit der Benutzung, Räumlichkeit, Mobilität

	

	Funktionsprinzip
z. B. durch Strahlung oder mechanisch
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