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Materialien und Lebenszyklus von Medizinprodukten

Kennnummer Workload Credits/LP Studiensemester Haufigkeit Dauer
270 Std. 9 1 des Angebots 1 Semester
Nur Wintersemester
Lehrveranstaltungen Sprache Kontaktzeit | Selbststudium | Geplante GruppengroRe
a) Materialien, Biokompatibilitat und a) Deutsch a) 33,75Std. [a) 86,25Std. | a) 15

Lebenszyklus von Medizinprodukten b) Deutsch b) 225Std. |b) 67,55t b) 15

b) Qualitatssicherung und Grundlagen ¢) Deutsch o) 563Sd. |c) 5437S4d. | ¢ 15

statistischer Verfahren

c) Seminar Materialien & Lebenszyklus
von Medizinprodukten

Lernergebnisse/Kompetenzen

Nach Abschluss des Moduls sind die Studierenden in der Lage...

Wissen (1)

... grundlegende Aufgaben und Anforderungen an medizintechnischen Materialien zu benennen.
...grundlegende Aufgaben und Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten zu benennen.
... grundlegende Aufgaben und Anforderungen in der Qualitatssicherung (QS) zu benennen.

Verstandnis (2)

... Anforderungen an Materialien fiir Medizinprodukte und deren Beanspruchungen und Eigenschaften zu erlautern.
... Sinn und Umsetzung von QS-Mafinahmen zu erldutern.

... die Funktionsweise wichtiger statistischer Methoden zu erkléren.

Anwendung (3)
... ZuUr Zulassung von Medizinprodukten nétige Berechnungsunterlagen und Priifergebnisse zu bestimmen.
... die Methoden von QS-Aufgaben gemaR gesetzlichen und normativen Anforderungen umzusetzen.

Analyse (4)
... Prozessleistungen anhand von statistischen Kennzahlen zu analysieren.
... Daten aus der betrieblichen Umgebung und aus der Anwendung von Medizinprodukten statistisch auszuwerten.

Synthese (5)
... weiterflinrende Anforderungen an Materialien von Medizinprodukte sowie die Produktlebensdauer zu definieren.
... Verbesserungsmalnahmen im Bereich QS zu definieren.

Evaluation / Bewertung (6)

... Berechnungsunterlagen, Testergebnisse bzw. Datenblatter zu interpretieren und zu bewerten.

... die Eignung der Konstruktion (Lebensdauer) und der Materialeigenschaften von Medizinprodukten anhand kiinftiger
Anforderungen zu beurteilen.

... die Wirksamkeit von QS-Systems zu bewerten.

... Ergebnisse aus statistischen Untersuchungen im Rahmen der Qualitatssicherung zu beurteilen.
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3 Inhalte

a) Themenbereich: Materialien und Biokompatibilitét

- Grundlegende Aspekte zu Implantaten und Instrumenten

- Artenvon Instrumenten im OP-Umfeld / Instrumentenkunde

- Arten von Implantaten und deren Materialien

- Biokompatibilitat und Vertraglichkeit von Materialien

- Nachweise zur Biokompatibilitat

- Biologische Grundlagen zur Beurteilung von Materialien fiir Medizinprodukte

- Technische und regulatorische Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten (Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation)

- Materialeignung hinsichtlich Hygiene und Aufbereitung von Medizinprodukten

- Single-Use- vs. Multiple-Use-Strategien

- spezielle Materialien (z.B. Nanomaterialien, resorbierbare Materialien)

- Produkte mit funktionalen Beschichtungen / Oberflachenstrukturen

Themenbereich: Lebenszyklus von Medizinprodukten

- Prozessmanagement in Krankenhausern und anderen Gesundheitseinrichtungen

- Lebenszyklus Management eines Medizinprodukts

- grundlegende Aspekte der Lebensdauer von Medizinprodukten

- Grundlagen der Bauteilfestigkeit, Lebensdauer und Verschleid von Werkstoffen fiir Medizinprodukte

- Ansétze und Verfahren zur Ermittlung der Lebensdauer von Medizinprodukten (Beanspruchungskollektive,
Schadensakkumulation, VerschleiR)

- Relevante regulatorische Anforderungen

- Strategien und weiterflihrende Mallnahmen zum Management der Lebensdauer von Medizinprodukten

- Anforderungen an Nachweise zur Validierung der Lebensdauer von Medizinprodukten und deren Erstellung

b) - Aufgabenstellungen in der Qualitatssicherung
- Bezug statistischer Verfahren zum Risiko- und Qualitatsmanagement
- Basiswissen Wahrscheinlichkeitsrechnung
- grundlegende statistische Verteilungen
- Mittelwerte und Konfidenzintervalle
- Bedingte Wahrscheinlichkeiten und probabilistisches SchlieRen
- Mdgliche Problemfélle und Bias-Faktoren
- Versuchsplanung
- Statistische Prozesskontrolle und Acceptable Quality Level (AQL)
- Anwendungsfalle
c) - Seminaristische Bearbeitung eines Themas aus dem Bereich a)

4 Lehrformen
a) Blended Learning
b) Blended Learning

c) Seminar

5 Teilnahmevoraussetzungen

keine speziellen Vorkenntnisse gefordert

- Grundkenntnisse des Qualitatsmanagements, der Qualitatssicherung sowie der medizintechnischen Werkstoffkunde
sind hilfreich
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6 Priifungsformen
b) Studienleistung 1sbA (Praktische Arbeit) (2 LP)

c) Studienleistung 1sbPN (Prasentation) (2 LP)
Modulpriifung Materialien und Lebenszyklus von Medizinprodukten 1K (Klausur) (5 LP)

7 Verwendung des Moduls
Medizintechnik — Regulatory Affairs M.Sc. (MRA)

8 Modulbeauftragte/r und hauptamtlich Lehrende
Prof. Dr. Michael D*Agosto (Modulverantwortliche/r)
Prof. Dr. Martin Haimerl (Modulverantwortliche/r)
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