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Kurzbeschreibung

In diesem Buch werden die Rahmenbedingungen und Zusammenhange der Entwicklung,
Konformitétsbewertung und Uberpriifung von Medizingeréten vermittelt. Es beschreibt, welche Hiirden und
Fallstricke ein Hersteller zu Gberwinden hat und welche Gestaltungsmdglichkeiten gegeben sind, um
Medizingeréte auf den Européischen Markt bringen zu kdnnen. Der Autor erlautert, welche Faktoren die
Risikowahrnehmung bestimmen und welche Schutzziele einzuhalten sind, und er beschreibt, wie der
Risikomanagementprozess mit Risikoanalyse, -bewertung, -beherrschung und -kontrolle umzusetzen ist, um
die Sicherheit und Konformitét von Medizingréten zu gewéhrleisten.Das Buch liegt nunin der 2.
aktuaisierten Auflage vor. Aspekte der medizinischen Software und des Qualitdtsmanagements wurden
stérker berticksichtigt und das neue M edizinprodukterecht mit Konformitatsbewertung und
Marktzulassungserfordernissen behandelt.Buchriickseite

In diesem Buch werden die Rahmenbedingungen und Zusammenhénge der Entwicklung,
Konformitatsbewertung und Uberpriifung von Medizingeraten vermittelt. Es beschreibt, welche Hurden und
Fallstricke ein Hersteller zu Giberwinden hat und welche Gestaltungsmdglichkeiten gegeben sind, um
Medizingeréte auf den Européischen Markt bringen zu konnen. Der Autor erlautert, welche Faktoren die
Risikowahrnehmung bestimmen und welche Schutzziele einzuhalten sind, und er beschreibt, wie der
Risikomanagementprozess mit Risikoanalyse, -bewertung, -beherrschung und -kontrolle umzusetzen ist, um
die Sicherheit und Konformitét von Medizingraten zu gewahrleisten.Das Buch liegt nun in der 2.
aktualisierten Auflage vor. Aspekte der medizinischen Software und des Qualitdtsmanagements wurden
stérker berticksichtigt und das neue Medizinprodukterecht mit Konformitétsbewertung und

Marktzul assungserfordernissen behandelt.Der I nhaltMedizinprodukte.- Wie sicher ist sicher genug?.-
Anwendungssicherheit.- Biokompatibilitét.- Hygiene.- Umgebungssicherheit.- Umweltsicherheit.-
Elektrische Sicherheit.-Elektromedizinische Geréte .- Sicherheitstechnische Prifung.Die ZielgruppenDas
Buch wendet sich an Hersteller und Priifer von Medizingerdten und an Studierende der Biomedizinischen
Technik. Entwicklern und Sicherheitstechnikern vermittelt es die wesentlichen Kenntnisse und macht sie
praxisnah und leicht verstandlich mit den sicherheitstechnischen Anforderungen fiir die normengerechte
Entwicklung und die fachgerechte Durchfiihrung der verpflichtenden wiederkehrenden Sicherheitsprifungen
elektromedizinsicher Geréte vertraut.Der AutorUniv.-Prof. Dipl.-Ing. Dr. Norbert L eitgeb war Vorstand
des Instituts fir Health Care Engineering an der Technischen Universitét Graz und Leiter der
Europapriifstelle fur Medizinprodukteund ist Mitglied des Européi schen Wissenschaftlichen Komitees flr
neu entstehende und neu erkannte Gesundheitsrisiken (SCENIHR).Uber den Autor und weitere Mitwirkende
Univ.-Prof. Dipl.-Ing. Dr. Norbert Leitgeb war Vorstand des Instituts fir Health Care Engineering an der
Technischen Universitét Graz und Leiter der Europapriifstelle fir Medizinprodukte und ist Mitglied des
Européi schen Wissenschaftlichen Komitees fur neu entstehende und neu erkannte Gesundheitsrisiken
(SCENIHR).
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