Medizinprodukteberater
nach §83 (MPDG)

Module 3: Medizinische Gerate

Willkommen zu lhrem Novartis Kurs fur
Medizinprodukteberater nach § 83 MPDG - Modul 3.

Dieser Kurs enthalt auch Audio-Elemente. Bitte
benutzen Sie einen Kopfhorer, wenn dies flr Sie
maglichist.

Klicken Sie auf den Start-Button, wenn Sie bereit sind.
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Luans App

Animiertes Video mit einer Fallbeschreibung.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Abspielen”,
umdas Video anzusehen.
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Entscheidung

Ist diese App, die Luan entwickelt hat, ein Medizinprodukt?

Wahlen Sie Ihre Antwort und klicken Sie auf Senden.
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Entscheidung Richtige Antwort

Ist diese App, die Luan entwickelt hat, ein Medizinprodukt?

Das ist richtig.

Waéhlen Sie Ihre Antwort und klicken Sie auf Senden.

Derzeit kann die App von Luan als elektronische
Patientenakte eingesetzt werden. Das ist kein
Medizinprodukt.

Die App ware ein Medizinprodukt, wenn sie so
weiterentwickelt wirde, dass sie flr Diagnosezwecke

genutzt werden kénnte.

Wahlen Sie > zum Fortfahren.
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Entscheidung Falsche Antwort

Ist diese App, die Luan entwickelt hat, ein Medizinprodukt?
Das ist richtig.

Wahlen Sie Ihre Antwort und klicken Sie auf Senden.
Derzeit kann die App von Luan als elektronische

Patientenakte eingesetzt werden. Das ist kein
X Medizinprodukt.

Die App ware ein Medizinprodukt, wenn sie so
weiterentwickelt wirde, dass sie fur Diagnosezwecke

genutzt werden kénnte.

Wahlen Sie > zum Fortfahren.
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Klicken Sie die Symbole an, um mehr zu erfahren.
Wahlen Sie dann >, um fortzufahren.

Software als O
° L
Medizinprodukt @
Software ist ein Medizinprodukt, wenn sie vom Anwender
unmittelbar fur diagnostische oder therapeutische

Zwecke verwendet werden kann.
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Klicken Sie die Symbole an, um mehr zu erfahren.
Wahlen Sie dann >, um fortzufahren.

Software als
Medizinprodukt

Software ist ein Medizinprodukt, wenn sie vom Anwender
unmittelbar flr diagnostische oder therapeutische
Zwecke verwendet werden kann.

Software ist ein Medizinprodukt,
wenn sie verwendet wird fur:

« Krankheitstiberwachung
Vorbeugung von Krankheiten
Linderung von Verletzungen
Behandlung von Verletzungen

« Untersuchung der Anatomie
Veranderung der Anatomie
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Klicken Sie die Symbole an, um mehr zu erfahren.
Wahlen Sie dann >, um fortzufahren.

Software als
Medizinprodukt

Software ist ein Medizinprodukt, wenn sie vom Anwender
unmittelbar flr diagnostische oder therapeutische
Zwecke verwendet werden kann.

X
Software, die kein Medizinprodukt ist:

» Elektronische Patientenakten
« Abrechnungssoftware
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Klicken Sie die Symbole an, um mehr zu erfahren.
Wahlen Sie dann >, um fortzufahren.

Software als O
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Software ist ein Medizinprodukt, wenn sie vom Anwender

unmittelbar flr diagnostische oder therapeutische |

Zwecke verwendet werden kann.

Beispiele fur Software, die als
Medizinprodukt gilt:

« Alarmsoftware, die anzeigt, wenn
Referenzwerte Uberschritten wurden

« Software zur Planung von
Bestrahlung oder Chemotherapie
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