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Inhalt und Ziel der Lehrveranstaltung  

 

Die Studierende lernen die Besonderheiten der Entwicklung, der Nutzung und des Inverkehr-

bringens von Medizinprodukten entsprechend den gesetzlichen und normativen Vorgaben in 

Europa kennen. Ausgehend von der Medical Device Regulation (MDR) wird der Entwicklungs-

prozess von der Idee bis hin zur Markteinführung detailliert besprochen. Dabei wird der Fokus 

auf verschiedene normative Vorgaben (u. a. Usability, elektrische Sicherheit, Biokompatibilität) 

und deren Umsetzung in medizinischen Geräten diskutiert. Im Rahmen der Übungen wird das 

Wissen vertiefend angewendet. Nach Abschluss der Lehrveranstaltung verfügen die Studie-

renden über Grundlagenwissen zu regulatorischen Anforderungen entlang des Lebenszyklus 

von Medizinprodukten. 

 

 

 

 

Datum: 14. September 2022    Prof. Dr.-Ing. habil. H. Malberg 

         Lehrbeauftragter 


